KULLANMA TALIMATI

POMALEM 2 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

e  Etkin madde: Her bir sert kapsiil 2 mg pomalidomid icermektedir.

e  Yardimci maddeler: Mannitol, prejelatinize nisasta, sodyum stearil fumarat, Sert kapsiil:
Titanyum dioksit, sar1 demir oksit, jelatin (sigir jelatini), indigotin-FD&C Blue2, eritrosin-
FD&C Red3

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

POMALEM nedir ve ne icin kullanilir?

POMALEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POMALEM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

POMALEM’in saklanmast

SR BN~

Bashklar yer almaktadir.

1. POMALEM nedir ve ne icin kullanilir?

POMALEM 2 mg sert kapsiil, “DEVA” baskili, opak koyu mavi kapak ve “2 mg” baskil1 agik
turuncu opak gdvdeli 4 numara kapsiil icinde acik sari-sar1 renkli, yabanci partikiil icermeyen
tozdur. Her kutuda 21 sert kapsiil vardir.

POMALEM, pomalidomid isimli etkin maddeyi igerir. Bu ila¢ talidomide [bagisiklik
sistemini baskilayan (immunosupresif) ilag] benzer ve bagisiklik sisteminin (viicudun dogal
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savunma sistemi) fonksiyonlarmi degistirebilen ya da diizenleyebilen immiinomodiilatorler
olarak isimlendirilen bir grup ila¢ sinifindandir.

POMALEM, yetiskinlerde “multip] miyelom” isimli bir kanser tiiriinii tedavi etmek ig¢in
kullanilir.

POMALEM asagidaki her iki durum i¢in kullanilir;

«  POMALEM, bortezomib (bir ¢esit kemoterapi ilaci) ve deksametazon (bir iltihap
giderici) isimli ilaglarla birlikte asagida belirtilen kosullar tasiyan yetiskinleri tedavi etmek
i¢in kullanilir.

* Daha o6nce lenalidomid (multipl miyelom tedavisinde kullanilan diger ilag) dahil en az
bir tedavi almis, bu tedavilere direngli veya hastaligi tedavi sonrasi tekrarlayan hastalarin
tedavisinde kullanilir.

POMALEM, deksametazon isimli diger bir ilagla birlikte ve asagida belirtilen kosullar
tastyan yetiskinleri tedavi etmek i¢in kullanilir:

1. Kendi kok hiicrelerinin nakline uygun olmayan hastalarda bortezomib ve lenalidomid
(multipl miyelom tedavisinde kullanilan diger ilaglar) dahil en az iki tedavi sonrasi tekrar
eden veya bu tedavilere direngli hastalik varliginda kullanilir.

2. Kendi kok hiicrelerinin nakline uygun hastalarda bortezomib, lenalidomid ve kendi kok
hiicre nakli destekli yiiksek doz kemoterapi dahil en az iki tedavi sonrasi tekrar eden veya bu
tedavilere direngli hastalik varliginda kullanilir.

Multipl miyelom, belirli bir beyaz kan hiicresi (plazma hiicresi olarak isimlendirilen) tipini
etkileyen bir kanser tiiriidiir. Bu hiicreler kontrolsiiz sekilde c¢ogalarak kemik iliginde
birikirler. Bu durum, kemikler ve bobreklerde hasara yol agar.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Bununla birlikte, belirti ve bulgular
biiyiik 6l¢iide azaltilabilmekte veya belirli bir siire boyunca ortadan kaldirilabilmektedir. Bu
durum gerceklestiginde, buna “yanit’ adi verilir.

POMALEM bir dizi farkl yollar ile etkisini gdsterir:

e  Miyelom hiicrelerinin biiyiimesini durdurarak

e Kanser hiicrelerine saldirmasi i¢in bagisiklik sistemini uyararak

e Kanser hiicrelerini besleyen kan damarlarinin olugsmasini durdurarak

POMALEM’i bortezomib ve deksametazon ile kullanmanin faydasi
POMALEM, bortezomib ve deksametazon ile birlikte kullanildiginda, en az bir baska tedavi
almis hastalarda multipl miyelomun kétiilesmesini durdurabilir:
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e POMALEM, bortezomib ve deksametazon ile birlikte kullanildiginda multipl miyelomun
tekrar goriilmesini ortalama olarak 11 aya kadar durdururken, yalnizca bortezomib ve
deksametazon kullanan hastalarda bu stire 7 aydir.

POMALEM’i deksametazon ile kullanmanin faydasi
POMALEM deksametazon ile birlikte kullanildiginda, en az {i¢ bagka tedavi almis hastalarda
multipl miyelomun kétiilesmesini durdurabilir:

e POMALEM deksametazon ile birlikte kullanildiginda multipl miyelomun tekrar
goriilmesini ortalama olarak 4 aya kadar durdururken, yalnizca deksametazon kullanan
hastalarda bu siire 2 aydir.

2. POMALEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

POMALEM’in ciddi dogumsal kusurlara neden olmasi1 beklenir ve dogmamis bebegin
oliimiine yol acabilir. Hamileyseniz ya da hamile kalabilmeniz miimkiinse, bu ilaci
kullanmayiniz. Bu kullanma talimatinda tarif edilen dogum Kkontrolii tavsiyelerine
uymaniz gerekmektedir.

POMALEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.
Cinkii POMALEM’in dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir (Bu ilact alan
erkekler ve kadinlar “Hamilelik ve dogum kontrolii — kadinlar ve erkekler igin bilgiler”
bo6liimiinii okumalidir),

e Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz, hala
hamile kalabilecek durumda iseniz (Bakiniz “Hamilelik ve dogum kontrolii — kadinlar ve
erkekler i¢in bilgiler” boliimii). Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her regete
yazdiginda onlemlerin alindigina dair kayit tutacaktir ve bu teyidi size verecektir,

e POMALEM kullanirken, esinizin hamile kalmasin1 engelleyecek gerekli tiim hamilelikten
korunma 6nlemlerine uymadiysaniz (Bakiniz “Hamilelik ve dogum kontrolii — kadinlar ve
erkekler i¢in bilgiler” boliimii),

e Pomalidomid ya da bu kullanma talimatinin baglangicinda belirtilen POMALEM’in
icindeki diger bilesenlere alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerli ise, POMALEM almadan 6nce bunu
doktorunuza soyleyiniz.

POMALEM’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birisi sizin i¢in sdz konusu ise, POMALEM
kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize daniginiz:
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e Gegmiste viicut i¢inde kan pihtilasmaniz olduysa, POMALEM ile tedaviniz sirasinda
toplardamarlar ve atardamarlarinizda kan pihtist olusma riski artacaktir. Doktorunuz, kan
pihtist olugma riskini azaltmak i¢in ek tedaviler (6rn. varfarin) kullanmanizi ya da
POMALEM dozunuzu diisiirmeyi onerebilir.

e Daha oOnce ‘talidomid’ ve ‘lenalidomid’ isimli benzer ilaglar alirken dokiintii, kasinti,
sisme, sersemlik hissi ya da nefes almada giicliik gibi alerjik reaksiyonlar yasadiysaniz,

e Kalp krizi gecirdiyseniz, kalp yetmezliginiz varsa, soluk alma giicliiglinliz varsa ya da
sigara kullaniyorsaniz, kan basinciniz ya da kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

e Kemik iliginiz dahil olmak {izere, tim viicudunuzda biiyiik timor varsa. Bu tiimorlerin
parcalanip kana anormal diizeylerde kimyasal madde karigmasina; ve bdylelikle de bobrek
yetmezligine neden olabilir. Diizensiz kalp atis1 da yasayabilirsiniz. Bu durum timoér lizis
sendromu olarak isimlendirilir.

e Sizde noropati (elleriniz ve ayaklarinizda karincalanma ya da agriya neden olan sinir
hasar1) varsa ya da gegmiste ndropatiniz olduysa.

e Hepatit B enfeksiyonunuz varsa veya daha Once gecirdiyseniz, POMALEM ile tedavi
hepatit viriisii tasiyan hastalarda viriisiin aktif hale gegmesine ve enfeksiyonun tekrar etmesine
neden olabilir. Doktorunuz daha 6nce hepatit B enfeksiyonu gecirip gecirmediginizi kontrol
edecektir.

e Yiizde dokiintii veya yayillmis dokiintl, kirmizi cilt, yiiksek ates, grip benzeri belirtiler,
biiyiimiis lenf diigiimleri belirtilerinden (Eozinofili ve Sistemik Belirtiler ile Seyreden ilag
Reaksiyonlar1 (DRESS), toksik epidermal nekroliz (TEN) veya Stevens-Johnson sendromu
olarak adlandirilan ciddi cilt reaksiyonlar1 isaretleri) herhangi birini veya birka¢ tanesini
geciriyorsaniz ya da gecmiste gecirdiyseniz (Bakiniz “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

e akciger iltihab1 dahil bir akciger hastaliginiz varsa

e karacigerinizde bir rahatsizliginiz varsa

¢ bas donmeniz ve zihin karigikliginiz varsa

Pomalidomid ile tedavi edilen multip]l miyelomlu hastalarda diger kanser tiirlerinin
gelisebilecegini belirtmek gerekmektedir, bu nedenle doktorunuz bu ilag size recete
edildiginde yarar ve riskleri dikkatle degerlendirmelidir.

Tedaviniz sirasinda veya sonrasinda herhangi bir zamanda, asagidaki durumlar
gozlemlemeniz durumunda derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz:

Bulaniklik, gorme kaybi veya ¢ift gorme, konusma gii¢liigii, bir kol veya bacakta giigsiizliik,
yiiriime seklinizde degisiklik veya dengenizde problem, kalici uyusukluk, azalmis duyu hissi
veya duyu kaybi, hafiza kaybi veya kafa karisiklig1 varsa. Bunlarin hepsi, ilerleyici multifokal
lokoensefalopati (PML) olarak bilinen ciddi ve potansiyel olarak Oliimciil bir beyin
durumunun belirtileri olabilir.

POMALEM ile tedaviden once bu belirtileri yasadiysaniz, bu belirtilerdeki herhangi bir
degisikligi doktorunuza bildiriniz.
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Tedavinin sonunda tiim kullanilmamis kapsiilleri kesinlikle baska bir kisiye vermemeli ve
eczacilara iade etmelisiniz.

Kan bagis1 ve kan testleri
Tedaviniz sirasinda ve tedaviniz sona erdikten sonra 7 giin siireyle kan bagisinda
bulunmamalisiniz.

POMALEM ile tedavi Oncesinde ve sirasinda diizenli kan testleri yaptiracaksiniz. Ciinkii
ilaciniz enfeksiyonla savasmaya yardimci olan kan hiicreleri (beyaz kan hiicreleri) sayisinda
ve kanamanin durdurulmasina yardimci olan hiicrelerin (kan pulcuklari) sayisinda diisiise
neden olabilmektedir.

Doktorunuz sizden kan testi yaptirmanizi isteyebilir:

* tedaviden Once,

» tedavinin ilk 8 haftas1 boyunca her hafta,

» ilk 8 haftadan sonra POMALEM kullandiginiz siire boyunca en az ayda bir.

Bu testlerin bir sonucu olarak, doktorunuz POMALEM dozunuzu degistirebilir ya da
tedavinizi durdurabilir. Doktor, genel saglik durumunuz nedeniyle de dozunuzu degistirebilir
ya da tedavinizi kesebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

POMALEM’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
POMALEM Kkapsiilleri gidalar ile birlikte ya da tek basina alinabilir (Bakiniz “POMALEM
nasil kullanilir”).

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
POMALEM’i kullanmaymiz. Ciinki POMALEM’in dogmamis bebeginize zarar vermesi
beklenir. Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa, POMALEM’i kullanirken etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Erkek hastalar POMALEM kullanirken esinizin hamile kalmasi durumunda, derhal

doktorunuza sdyleyiniz. Esiniz de derhal bunu kendi doktoruna sdylemelidir.

Hamilelik ve dogum kontrolii - kadinlar ve erkekler i¢in bilgiler

Pomalidomidin dogmamis bebeginize zarar vermesi beklendiginden, POMALEM kullanan
kadinlar hamile kalmamali ve erkekler baba olmamalidir. Siz ve esiniz, bu ilaci kullanirken
etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Kadinlar
Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
POMALEM’i kullanmayiniz. Cilinkii pomalidomidin dogmamis bebeginize zarar vermesi
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beklenir. Hamile kalmanizin pek miimkiin olmadigin1 diisiinseniz dahi tedaviye baslamadan
once doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.

Hamile kalma ihtimaliniz varsa:

e Tedaviye baslamadan en az 4 hafta Oncesinden itibaren, tedaviyi aldiginiz tim siire
boyunca ve tedaviyi tamamladiktan en az 4 hafta sonrasina kadar etkili dogum kontrol
yontemleri kullanmaniz zorunludur. Sizin i¢in en iyi dogum kontrol ydntemini belirlemesi
icin doktorunuzla konusunuz.

e Doktorunuz sizin i¢in her regete yazdiginda, gebeligi 6nlemek i¢in alinmasi zorunlu olan
gerekli onlemleri anlamis oldugunuzdan emin olacaktir.

e Doktorunuz tedaviden Once, tedavi sirasinda en azindan her 4 haftada bir ve tedaviniz
tamamlandiktan en az 4 hafta sonra size gebelik testleri yapacaktir.

Koruyucu 6nlemlere ragmen hamile kalmaniz durumda:
e Derhal tedaviyi kesiniz ve hemen doktorunuzla konusunuz.

Erkekler

POMALEM erkek menisine gegmektedir.

e Esiniz hamileyse ya da esinizin hamile kalma ihtimali varsa, tedavi aldiginiz siire boyunca
ve tedavi sona erdikten sonra 7 giin siireyle daha prezervatif kullanmalisiniz.

e Siz POMALEM kullanirken esinizin hamile kalmasi durumunda, derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Esiniz de derhal bunu kendi doktoruna séylemelidir.

Tedaviniz sirasinda ve tedaviniz sona erdikten sonra 7 giin siireyle meni ya da sperm
bagisinda bulunmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

POMALEM’in insanlarda anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz ya
da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz
ya da ilac1 birakip emzirmeye devam etmeniz konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Arac ve makine kullanimm

POMALEM kullanilirken bazi bireylerde yorgunluk, bag donmesi, bayilma, zihin bulanikligi
ya da dikkatsizlik goriilebilir. Bu durumlarn yasarsaniz, araba, ara¢c ya da makine
kullanmayniz.
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POMALEM ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag kullanmaktaysaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa bunu doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize sdyleyiniz. Clinkii POMALEM diger
bazi ilaglarin etki gosterme yolunu etkileyebilir. Ayni zamanda diger bazi ilaglar da
POMALEM’in etki gésterme yolunu etkileyebilir.

POMALEM kullanmadan once oOzellikle asagida yer alan ilaglardan herhangi birisini
kullaniyorsaniz bunu doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize sdyleyiniz:

e Ketakonazol gibi mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan bazi ilaglar

¢ Baz antibiyotikler (6rnegin siprofloksasin, enoksasin)

¢ Fluvoksamin gibi depresyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza ya da eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POMALEM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

POMALEM’in size multipl miyelom tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan verilmesi
gerekir.

llaglarimizi daima tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

POMALEM’i diger ilaglar ile ne zaman alacaksiniz

e Bortezomib ve deksametazon ile ilgili kullanim ve etkileri i¢in bu ilaglar ile birlikte gelen
kullanma talimatlarina bakiniz.

e POMALEM, bortezomib ve deksametazon “tedavi kiirlerinde” alinir. Her bir kiir 21 giin
siirer (3 hafta).

e 3 haftalik kiirde her giin hangi ilac1 alacaginizi gérmek icin asagidaki grafige bakiniz:
o Her giin grafige bakiniz ve hangi ilacin alinacagini gérmek i¢in dogru giinii bulunuz.
o Baz giinler, 3 ilac1 birlikte alacaksiniz. Bazi giinler sadece 2 ilact veya 1 ilact almaniz

gerekmektedir. Bazi giinler hig ilag almayacaksiniz.

PML: POMALEM; BOR: Bortezomib; DEKS: Deksametazon

1. ve 8. kiirler arasinda

Ilag ismi

Glin PML BOR DEKS

ERE v y
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21

e Her 3 haftalik kiirii tamamladiktan sonra, yeni bir kiire baslayn.

POMALEM’in sadece deksametazon ile kullanimi

e Deksametazonun kullanimi ve etkileri ile ilgili daha fazla bilgi almak i¢in beraberindeki
kullanma talimatina bakiniz.

e POMALEM ve deksametazon tedavi kiirleri halinde kullanilir. Her kiir 28 giin (4 hafta)
stirer.

e 4 haftalik kiirde her giin hangi ilac1 alacaginizi gérmek icin asagidaki grafige bakiniz:
o Her giin grafige bakiniz ve hangi ilacin alinacagini gérmek i¢in dogru giinii bulunuz.
o Baz giinler, her iki ilac1 birlikte alacaksiniz. Bazi giinler sadece 1 ilaci almaniz

gerekmektedir. Bazi giinler hig ilag almayacaksiniz.

PML: POMALEM; DEKS: Deksametazon
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e Her 4 haftalik kiirli tamamladiktan sonra, yeni bir kiire baglayn.

Diger ilaclar ile POMALEM kullanim dozu
POMALEM’in bortezomib ve deksametazon ile kullanimi
e POMALEM’in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde 4 mg'dir.

e Bortezomibin Onerilen baslangi¢ dozu, doktorunuz tarafindan boyunuz ve kilonuza gore
hesaplanacaktir. (1,3 mg / m2 viicut yiizey alani)

e Deksametazonun Onerilen giinliik baslangi¢ dozu giinde 20 mg'dir. Bununla birlikte, eger
75 yasin lizerindeyseniz, Onerilen baslangi¢ dozunuz giinde 10 mg'dir.

POMALEM’in deksametazon ile kullanimi

e Onerilen POMALEM dozu giinde 4 mg'dr.

e Deksametazonun Onerilen giinliik baslangi¢ dozu giinde 40 mg'dir. Bununla birlikte, eger
75 yasin iizerindeyseniz, onerilen baslangi¢c dozunuz giinde 20 mg'dir.

Doktorunuzun kan testlerinizin sonucuna, genel durumunuza, kullandiginiz ilaglara
(siprofloksasin, enokzasin ve fluvoksamin gibi) ve tedaviye bagl yan etkilere (6zellikle ciltte
kizariklik ve kabarma) gére, POMALEM ya da deksametazon dozunuzu diisiirmesi ya da bu
ilaglardan bir ya da birkagin1 kesmesi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiilleri kirmayiniz, a¢gmaymiz ya da ¢ignemeyiniz. Kirilmig bir POMALEM
kapsiiliinden ¢ikan toz deri ile temas ederse, deriyi derhal ve iyice sabun ve su ile yikayiniz.

e Saglik uzmanlari, bakicilar ve aile {iyeleri, blister (tablet veya kapsiillerin korunmasini
saglayan bir ambalaj cesididir) veya kapsiilii tutarken tek kullanimlik eldivenler giymelidir.
Eldivenler daha sonra, cildin maruz kalmasini 6nlemek i¢in dikkatlice ¢ikarilmali, sizdirmaz
bir plastik polietilen posete yerlestirilmeli ve yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
Eller daha sonra su ve sabunla iyice yikanmalidir. Hamile olan veya hamile olabileceginden
siiphelenen kadinlar, blister veya kapsiile dokunmamalidir.

e Kapsiilleri tercihen su ile biitlin olarak yutunuz.

e Kapsiilleri gidalarla ya da tek bagina alabilirsiniz.
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e POMALEM'’i her giin yaklasik ayn1 zamanda aliniz.

Kapsiilii blisterden ¢ikartmak i¢in:
e Kapsiiliin yalnizca bir ucuna bastirin ve folyodan iterek ¢ikartin.
e Kapsiiliin kirilmasina yol acabileceginden, kapsiiliin ortasina bastirmayin.

TX7

Doktorunuz bobrek problemleriniz varsa ve diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyuyorsaniz
POMALEM’1 nasil ve ne zaman kullanacaginiz konusunda tavsiyede bulunacaktir.

POMALEM tedavisinin siiresi:
Doktorunuz birakmanizi sdyleyinceye kadar tedavi kiirlerine devam etmelisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
POMALEM’in ¢ocuklar ve 18 yas alt1 geng bireylerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
75 yas tzerindeki hastalar i¢in deksametazonun genel baslangic dozu giinde 20 mg’a
diistiriiliir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek problemleri yasiyorsaniz doktorunuz bu ilaci kullandiginiz siire boyunca
durumunuzu dikkatle kontrol edecektir.

Eger POMALEM’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla POMALEM kullandiysaniz:

POMALEM kapsiillerinden kullanmaniz gerekenden ya da regete edilenden fazlasini
kullanmigsaniz hemen bir doktorla konusunuz veya hemen bir hastaneye gidiniz. Ilacinizin
kutusunu da yamnizda bulundurunuz.
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POMALEM’i almay1 unutursaniz

Eger POMALEM’i bir giin almay1 unuttuysaniz, sonraki kapsiilii bir sonraki giin her zamanki
saatinde alimz. Onceki giin almadigimz POMALEM’i telafi etmek igin aldigimiz kapsiil
sayisini artirmayiniz.

POMALEM’in kullanimi ile ilgili ilave sorularimiz olur ise doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POMALEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
POMALEM ile tedavinin sonlandirilmasi ile ortaya ¢ikan etki yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi POMALEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa POMALEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ates, titreme, bogaz agrisi, Oksiiriik, agiz iilseri ya da diger enfeksiyon belirtileri
(enfeksiyonla savasan beyaz kan hiicrelerinin az olmasina bagli olarak), Nedensiz kanama ya
da ciirtik, burun kanamasi, bagirsak veya mide kanamasi dahil (‘kan pulcuklar1’ adi verilen
kan hiicreleri iizerine olan etkilere bagli olarak),

e Hizli nefes alma, hizli nabiz, ates ve titreme, ¢ok az idrara ¢ikma ya da hi¢ idrara ¢ikmama,
bulanti ve kusma, konfiizyon (ilacin yan etkisi nedeniyle hastada meydana gelen zihin
bulaniklig1 ya da biling bozuklugu) biling kaybi (sepsis veya septik sok adi verilen kan
enfeksiyonu nedeniyle olusabilir),

e Clostridium difficile ad1 verilen bakterilerin neden oldugu siddetli, kalic1 veya kanl ishal
(muhtemelen mide agris1 veya ates ile),

e GOglis ya da bacak agrisi ve sisme, Ozellikle de bacaklarinizin alt kismi ya da
baldirlarinizda (kan pihtilarinin neden oldugu),
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e Nefes darlig1 (ciddi gogiis enfeksiyonu, akciger iltihabi, kalp yetmezligi ya da kan pihtisina
bagl olarak),

e Nefes almada zorluga neden olabilen yiizlin, dudaklarin, dilin ve bogazin sismesi
(anjiyoddem ve anaflaktik reaksiyon olarak isimlendirilen ciddi alerjik reaksiyon tiirleri
nedeniyle),

e Derinizin goriiniisiinde degisikliklerle veya derinizde yeni ve farkli olusumlara neden
olabilecek deri kanseri tipleri(skuamdz hiicreli karsinom ve bazal hiicreli karsinom).
POMALEM’1 kullanirken derinizde degisiklikler fark ederseniz, en kisa zamanda
doktorunuza sodyleyiniz.

e Deri ve gozlerde sararma, koyu kahverengi renkte idrar, karin sag tarafta agri, ates, bulanti
ya da kusma ile kendini belli edebilen hepatit B enfeksiyonunun tekrar etmesi. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Yaygin dokiintii, yiiksek viicut sicakligi, genislemis lenf diigiimleri ve diger viicut
organlar1 tutulumu (Eozinofili ve Sistemik Belirtilerle ila¢ Reaksiyonu, ayn: zamanda DRESS
veya ilag asir1 duyarlilik sendromu Toksik Epidermal Nekroliz veya Stevens-Johnson
Sendromu olarak da bilinir). Eger bu belirtiler artarsa pomalidomid kullanmay1 birakiniz ve
doktorunuza basvurunuz veya hemen tibbi yardim isteyiniz.

Yukarida listelenen ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz POMALEM’i almay1
birakin ve hemen bir doktora basvurun, acil tibbi tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

POMALEM’in diger yan etkileri sunlardir:

Cok yaygin

e Nefes darlig1 (dispne)

e Akciger enfeksiyonlar (zatiirre, bronsit)

e Bakteri veya virlislerin neden oldugu burun, siniis (burnu ¢evreleyen hava bosluklari) ve
bogaz enfeksiyonlari

e Yorgunluga ve halsizlige sebep olan anemiye (kansizliga) yol agabilen diisiik kirmizi kan
hiicresi sayist

e Giigsiizliik, kas kramplari, kas agrilari, carpinti, karincalanma veya uyusma, nefes darligi,
ruh hali degisikliklerine neden olabilecek diisiik kan potasyum seviyeleri (hipokalemi).

e Yiiksek kan sekeri seviyeleri

e istah azalmasi

e Kabizlik, ishal veya mide bulantisi

e Kusma

e Enerji eksikligi

e Uykuya dalmakta veya uykuda kalmakta zorluk

e Bas donmesi, titreme

e Kas kasilmalar, kaslarda gligsiizliik

e Kemik agrisi, sirt agrisi
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e Deride uyusma, karincalanma veya yanma hissi, ellerde veya ayaklarda agr1 (periferik
duyusal ndropati).
e Kol ve bacaklarda siskinlik dahil olmak {izere, viicutta siskinlik

Yaygin
e Diisme
e Kafa i¢i kanama
e Sinir hasar1 (periferik sensorimotor ndropati) nedeniyle ellerinizde, kollarinizda,
ayaklarmizda ve bacaklarinizda hareket etme veya hissetme yeteneginde azalma.
¢ (ildinizde uyusma, kasint1 ve igne batma hissi (parestezi).
e Ayaga kalkmay1 ve normal hareket etmeyi giiglestiren bir bag donmesi hissi
¢ Sivi toplanmasina bagh viicutta sislik.
e Kurdesen (lirtiker).
e Dokiintiiler.
e (Ciltte kasint
e Sinir iltthabina bagl agrili bir deri hastalig1 (zona)
e Hizl ve diizensiz kalp atimi (atriyal fibrilasyon).
e Kalp krizi (kollar, boyun ve ¢eneye yayilan gdgiis agrisi, terleme ve nefes kesilmesi,
bulant1 veya kusma hissi)
e Gogls agrisi, gogiis enfeksiyonu
¢ Kan basincinda artma
e Ayni anda kirmiz1 ve beyaz kan hiicreleri ve kan pulcuklari sayisinda diisme (pansitopeni)
Kanama ve morarmalara daha yatkin olacaksiniz. Kendinizi yorgun ve giigsiiz hissedebilir,
solunum giicliigii cekebilirsiniz. Enfeksiyona yakalanmaniz da olasidir.
¢ Genellikle enfeksiyonun neden oldugu lenfosit (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma
(lenfopeni)
e Yorgunluk, genel halsizlik, kas kramplari, sinirlilik haline neden olabilen kandaki diisiik
magnezyum seviyeleri (hipomagnezemi),
e Ellerde, ayaklarda veya dudaklarda hissizlik ve/veya karincalanmaya, kas kramplarina,
kas gii¢stizliigiine, hafif sersemlemeye ve kafa karisikligina neden olabilen kandaki kalsiyum
seviyelerinde azalmaya (hipokalsemi) neden olabilir.
e Kas gilicsiizliigii ve sinirlilik veya kafa karisikligina neden olabilen kandaki diistik fosfat
seviyesi (hipofosfatemi).
e Reflekslerde yavaslama ve iskelet kaslarinda zayiflamaya neden olabilen yiiksek kan
kalsiyum seviyesi (hiperkalsemi)
e Anormal kalp ritmine neden olabilen yiiksek kan potasyum diizeyleri
e Yorgunluk ve zihin bulanikligi, kas segirmesi, nobetler (sara nobetleri) ya da komaya
neden olabilen diisiik kan sodyum diizeyleri
¢ QGut olarak isimlendirilen bir eklem iltihab1 hastalig1 tipine neden olabilen kanda iirik asit
artisi,
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e Bas donmesi ve bayilmaya neden olabilen diigiik kan basinci.
e Nezle benzeri belirtiler (grip).

e Bogaz agrisi veya agiz kurulugu

e Tat almada degisiklik

e Karn agrisi, karinda sislik

e Zihin bulaniklig1

e Kendini kotii hissetmek (depresif ruh hali)

¢ Biling kayb1, bayilma

e Gozde bulaniklagsma (katarakt).

e Bobrek hasari

e [drar yapamama.

¢ Anormal karaciger testleri

e Idrar yaparken yanma hissine ya da daha sik idrara ¢ikma ihtiyac1 duymaya neden olabilen
idrar yolu enfeksiyonu

e Kasik bolgesinde agri

e Kilo kaybu.

Yaygin olmayan:

e Inme

e Deride kagintiya, derinin ve gdz akinin sararmasina (sarilik), soluk renkte gaita, koyu
renkte idrar ve karin agrisina neden olabilen karaciger inflamasyonu (hepatit).

e Kanser hiicrelerinin parcalanmasi sonucu kan dolasimina zehirli bilesenlerin ge¢mesi
(timor lizis sendromu). Bu durum bobrek problemlerine neden olabilir.

¢ Beyin damarlarinin tikanmasi veya kanamasi ile ilgili olay

e Yorgunluk, uyusukluk, kas gli¢slizliigii, yavas kalp hizi, kilo alma gibi belirtilere neden
olabilen tiroid bezinin yetersiz ¢alismasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. POMALEM’in saklanmasi
POMALEM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POMALEM'’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POMALEM’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Tedavi sonunda kullanllmayan POMALEM Kkapsiillerini eczacimiza iade etmelisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmistir.
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