KULLANMA TALIMATI

TALZENNA® 0.25 mg sert kapsul
Sitotoksik
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her kapstl 0,25 mg talazoparibe esdeger 0,363 mg talazoparib tosilat
icerir.

o Yardimct maddeler: Silislesmis mikrokristalin seliiloz, hipromelloz, titanyum dioksit,
sar1 demir oksit, sellak, susuz alkol, izopropil alkol, butil alkol, propilen glikol, amonyak
¢ozeltisi, siyah demir oksit, potasyum hidroksit, saf su. Uriin sellak (bocek kaynakl)
hammaddesini icermektedir.

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Karsilastiginiz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a bildirerek siz de yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair bilgi i¢in b6liim 4’{in sonuna bakiniz.

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TALZENNA nedir ve ne icin kullanilir?

TALZENNA’y: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TALZENNA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TALZENNA ’nin saklanmasi

SAEIE S

Bashklar yer almaktadr.
1. TALZENNA nedir ve ne i¢in kullanilir?

TALZENNA, talazoparib etkin maddesini igerir. TALZENNA, ‘PARP (coklu adenozin
difosfat-riboz polimeraz) inhibitéri’ olarak da bilinen bir kanser karsiti ilagtir.
TALZENNA 0.25 mg, 30 sert kapsiil i¢eren plastik siseler igerisinde sunulmaktadir.

BRCA (meme kanseri geni) adi verilen genlerde degisim (mutasyon) meydana gelen hastalar,
bazi kanser tiirlerine artmis yakalanma riski altindadir. TALZENNA, kanser hicrelerindeki
hasarlt DNA’y1 onaran bir enzimi (PARP) bloke ederek, bu hiicrelerin 6lmelerine yol agar.



TALZENNA, meme kanserine sebep olan kalitsal genetik bozuklugu bulunan (BRCA1 ve 2
genlerinde mutasyon) ve insan epidermal biyume faktor reseptorii [HER2] negatif olup, kanseri
orijinal timoriin disina veya viicudun diger bolgelerine yayilmis (metastatik), timor
¢ikartilmasindan 6nce veya sonra koruyucu onleyici tedavi (neo adjuvan/adjuvan) almis ya da
metastatik sirecte belirli kemoterapilerle (antrasiklin ve/veya taksan) tedavi edilmis ve
ilerlemis hastalarda tek basina kullanilir.

Hastalar Onceden platin iceren bir kemoterapi aldiysa bu tedaviden sonraki 6 ay iginde ilerlemis
olmamalidir. insan epidermal biyiime faktor reseptorii [HER2] pozitif meme kanseri varliginda
ise bu sartlara ek olarak metastatik siirecte en az bir basamak hormon bazli tedavi almis
olmalidir.

Doktorunuz, TALZENNA’nin sizin i¢in uygun olup olmadigimi belirlemek igin bir test
yapacaktir.

Eger TALZENNA’nin nasil etki ettigine veya bu ilacin neden size recgete edildigine dair
sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

2. TALZENNA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TALZENNA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Talazoparibe veya TALENNA’nin igerdigi diger bilesenlerin herhangi birine karsi asiri
duyarl (alerjik) iseniz.

e Emziriyorsaniz.

TALZENNA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizde varsa, ya da gegmiste olmussa TALZENNA’nin sizin i¢in uygun ilag
olup olmadigina karar vermesi i¢in liitfen doktorunuza bildiriniz.

Diisiik kan hiicresi sayis1

TALZENNA, kirmizi kan hiicrelerinin sayis1 (anemi), beyaz kan hiicrelerinizin sayisi

(ndtropeni) veya kanamayr durduran kan Thiicreleri olan trombositlerinizin sayisi

(trombositopeni) gibi, kan hiicrelerinizin sayisin1 azaltir. Dikkat etmeniz gereken belirti ve

semptomlar sunlar1 igerir:

- Anemi: Nefes darligi, cok yorgun hissetme, solgun cilt veya hizli kalp atis1 — bunlar,
kirmizi kan hiicre sayisinda azalmanin belirtisi olabilir.

- Lokopeni/Notropeni: Enfeksiyonunuz varsa veya oldugunu disiiniiyorsaniz, titreme
veya Urperme yastyorsaniz ya da atesiniz varsa — bunlar, beyaz kan hiicre sayisinda
azalmanin belirtisi olabilir.

- Trombositopeni: Yaralandiginiz takdirde normalden daha uzun siiren morarma veya
kanama — bunlar, trombosit sayisinda azalmanin belirtisi olabilir.

Tedavi sirasinda, TALZENNA’nin kan hiicrelerinizi (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri
ve trombositler) etkileyip etkilemedigini kontrol etmek i¢in size diizenli kan testleri
yapilacaktir.



Kemik iligi ile ilgili ciddi problemler

Nadiren, diisiik kan hiicresi sayis1 “miyelodisplastik sendrom” (MDS) veya “akut miyeloid
16semi” (AML) gibi, kemik iligi ile ilgili daha ciddi problemlerin belirtisi olabilir. Doktorunuz
bu problemleri kontrol etmek i¢in kemik iligi testi yapmak isteyebilir.

Erkek ve kadin dogum kontrolii

Erkek hastalar ve ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadin hastalar etkin dogum kontrolii
kullanmalidur.

Liitfen asagidaki “Hamilelik” boliimiine bakiniz.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse TALZENNA kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TALZENNA'mn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

TALZENNA alirken gida takviyelerinizde kurkumin olmasindan kag¢inin, TALZENNA’nin
yan etkilerini artirabilir. Kurkumin 6rnegin zerdegal kokiinde bulunur ve fazla miktarlarda
zerdecal kokii de alinmamalidir, ancak yemeklerde baharat olarak kullanilmasinda risk
goriilmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacin:za danzsiniz.

TALZENNA dogmamis bebege zarar verebilir. Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,
hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisin. Doktorunuz, TALZENNA’ya baslamadan 6nce bir
gebelik testi yapacaktir.

- Hamileyseniz, TALZENNA kullanmamalisiniz.

- TALZENNA alirken hamile kalmaktan ka¢inmaniz gerekmektedir.

- Sizin veya partnerinizin hamile kalma olasilig1 varsa, doktorunuzla korunma yontemleri
hakkinda konusun.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin, TALZENNA tedavisi esnasinda ve son
TALZENNA dozundan sonra en az 7 ay boyunca etkin dogum kontrolii kullanmas1 gerekir.
Meme kanseri varken hormonal dogum kontrolii (dogum kontrol haplart, igne, implanon gibi)
kullanilmasi 6nerilmediginden, hormonal olmayan iki dogum kontrolll yontemini kullanmaniz
gerekir.

Sizin i¢in dogru olabilecek dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuzla goriisiiniiz.

Hamile veya ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadin partnerleri olan erkekler, TALZENNA
ile tedavi esnasinda ve tedavi tamamlandiktan sonra en az 4 ay boyunca etkin dogum kontrolii
kullanmalidir (vazektomi-kisirlastirmadan sonra dahi).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacin:za danzsiniz.



TALZENNA alirken ve son dozdan sonra en az 1 ay boyunca bebeginizi emzirmemelisiniz.
TALZENNA’nin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
TALZENNA erkeklerde fertiliteyi (lireme yetenegi) azaltabilir.

Arag ve makine kullanimi

TALZENNA’nin arag¢ siirme ve makine kullanimi iizerine kiigiik bir etkisi olabilir. Basiniz
dontiyorsa, zayif veya yorgun hissediyorsaniz (bunlar TALZENNA’nin ¢ok yaygin goriilen yan
etkileridir), ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

TALZENNA'nn i¢eriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar aliyorsaniz, son donemde aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuzu,
eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendirin. Bu ilaclara regetesiz olarak alinan ilaglar ile bitkisel
ilaglar da dahildir. Bunun sebebi TALZENNA’nin bazi baska ilacglarin isleyisini
etkileyebilmesidir. Ayrica diger bazi ilaglar da TALZENNA’nin isleyisini etkileyebilmektedir.

Ozellikle de asagidakiler, TALZENNA ile yan etki goriilmesi riskini artirabilir:

- Genellikle kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan kinidin, amiodaron, karvedilol,
dronedaron, propafenon, ranolazin ve verapamil.

- Bakteri enfeksiyonlarini tedavi etmek ic¢in kullanilan klaritromisin ve eritromisin
antibiyotikleri.

- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan itrakonazol ve ketokonazol.

- HIV enfeksiyonlarini/AIDS’1 tedavi etmek i¢in kullanilan lopinavir, kobisistat, darunavir,
indinavir, ritonavir, sakinavir, telaprevir ve tipranavir.

- Organ nakillerinde organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin.

- Bazi meme kanseri tiplerinin bulundugu hastalarin tedavisi i¢in kullanilan lapatinib.

- Regetesiz satilan ilaglarda yardimc1 madde olarak kullanilan kurkumin (6rn. zerdecal
kékunde bulunur) (TALZENNA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi baslhigina da
bakiniz).

Asagidaki ilaglar TALZENNA’nin etkililigini azaltabilir:

- Nobet veya krizlerin tedavisinde kullanilan epilepsi onleyici ilaglar, karbamazepin veya
fenitoin.

- Hafif depresyon, kaygi-endise (anksiyete) tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin olan sar1
kantaron (St. John's Wort, Hypericum perforatum).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. TALZENNA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczaciizin size agikladigi sekilde alimiz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Onerilen doz, giinde bir kez yiyeceklerle birlikte veya bagimsiz olarak agizdan almacak olan
bir adet 1 mg’lik kapsiildiir. Doktorunuz daha sonra dozunuzu, TALZENNA tedavisini nasil
tolere ettiginize bagli olarak azaltabilir.

TALZENNA alirken bazi yan etkiler hissederseniz (bkz. bdliim 4), doktorunuz dozunuzu
azaltabilir veya tedavinizi gegici ya da kalici olarak sonlandirabilir. Doz 0,75 mg’a (glnde bir
kez ii¢ adet 0,25 mg kapsiil olarak alinir) veya 0,5 mg’a (giinde bir kez iki adet 0,25 mg kapsiil
olarak alinir) veya 0,25 mg’a (giinde bir kez bir adet 0,25 mg kapsiil olarak alinir) diistirtilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsuli bir bardak suyla butiin halinde yutunuz. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.
Kapsiilleri agmayiniz. Kapsiil igerigiyle temastan kagininiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
TALZENNA cocuklarda ve ergenlerde (18 yas veya alt1) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimina iligkin 6zel bir gereklilik yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger Yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi onerilmez. Orta veya siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in sadece yararin potansiyel riske agir bastig1 durumlarda
kullanilmal1 ve hasta, karaciger fonksiyonlari ve yan etkiler agisindan dikkatle izlenmelidir.

Bobrek Yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi 6nerilmez. Orta siddette bobrek
yetmezligi olan hastalar i¢in, 6nerilen TALZENNA dozu giinde bir kez 0,75 mg’dir. Siddetli
bobrek yetmezligi olan veya hemodiyalize ihtiya¢c duyan hastalar icin TALZENNA’nin
kullanilmasi 6nerilmez. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda yararin potansiyel riske agir
bastigi durumlarda kullanilmali ve hasta, karaciger fonksiyonlar1 ve yan etkiler agisindan
dikkatle izlenmelidir.

Eger TALZENNA’nin etkisinin ¢ok gucli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TALZENNA kullandiysanz:
Normal dozunuzdan daha fazla TALZENNA aldiysaniz, derhal doktorunuzla veya en yakin
hastaneyle iletisime geciniz. Acil tedavi gerekli olabilir.

Doktorunuzun hangi ilact almis oldugunuzu bilmesi i¢in kutuyu ve bu kullanma talimatini
yaninizda gotiiriiniiz.

TALZENNA’dan kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmzgsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

TALZENNA’y1 kullanmayr unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.



Eger bir dozu almay1 unutursaniz veya kusarsaniz, bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz. Unutulan veya kusma yoluyla ¢ikarilmig kapsiilleri telafi etmek icin iki doz birden
kullanmayn.

TALZENNA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge TALZENNA kullanmay1 birakmayiniz.

TALZENNA’nin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Herkeste gortilmese de tlim ilaclar gibi bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa TALZENNA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

- Nefes darlig1, cok yorgun hissetme, solgun cilt veya hizli kalp atis1 — bunlar, kirmizi kan
hiicre sayisinda azalmanin (anemi) belirtisi olabilir.

- Enfeksiyonunuz varsa, titreme veya lirperme yastyorsaniz veya sicak hissediyorsaniz ya
da atesiniz varsa — bunlar, beyaz kan hiicre sayisinda azalmanin (ndtropeni) belirtisi
olabilir.

- Yaralandiginiz takdirde normalden daha uzun siiren morarma veya kanama — bunlar,
trombosit sayisinda azalmanin (trombositopeni) belirtisi olabilir.

TALZENNA'nn diger yan etkileri sunlar icerir:
Cok yaygin

- Beyaz kan hiicrelerinde, kirmizi kan hiicrelerinde ve trombositlerde azalma
- Istah azalmasi

- Bas agris1

- Bas donmesi

- Mide bulantisi)

- Kusma

- Ishal

- Karin bolgesinde agri

- Sa¢ dokulmesi

- Yorgun hissetme

Yaygin
- Lenfosit ad1 verilen 6zel bir kan hiicresi tiiriinde azalma (lenfopeni)



- Tat alma duyusunda bozulma (disguzi)
- Sindirim gii¢liigii
- Agizda iltihap

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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. TALZENNA’nin saklanmasi

TALZENNA’y: cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin zarar gordiigiinii veya bozuldugunu farkederseniz TALZENNA’y1 kullanmayiniz.

Kullanilmayan veya artan ilaglar1t musluk suyuna karistirmayiniz veya evsel atiklarla birlikte
¢cope atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglarinizi nasil atacaginiz konusunda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade
eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TALZENNA’y1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢épe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sjtostatjk beseri tibbi iiriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Excella GmbH & Co. KG Niirnberger Strasse 12, 90537 Feucht, Almanya

Bu kullanma talimat: .../..../..... tarihinde onaylanmuszr.



	TALZENNA doğmamış bebeğe zarar verebilir. Hamileyseniz veya bebeğinizi emziriyorsanız, hamile olabileceğinizi düşünüyor veya bebek sahibi olmayı planlıyorsanız, bu ilacı almadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışın. Doktorunuz, TALZENNA’ya başlama...
	- Hamileyseniz, TALZENNA kullanmamalısınız.
	- TALZENNA alırken hamile kalmaktan kaçınmanız gerekmektedir.
	- Sizin veya partnerinizin hamile kalma olasılığı varsa, doktorunuzla korunma yöntemleri hakkında konuşun.

