KULLANMA TALIMATI
XALKORI® 250 mg K apsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsil 250 mg krizotinib igerir.

e Yardimci maddeler: Kolloidal silikon dioksit (E551), mikrokristalin seltiloz (E460),
anhidréz dibazik kalsiyum fosfat (E341), sodyum nisasta glikolat ve magnezyum
stearat (E572)

Jelatin kapsil kilifi: Titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172ii)
Baski mirekkebi: Sellak (E904), propilen glikol (E1520), gicli amonyak cozeltis
(E510), potasyum hidroksit (E525), siyah demir oksit (E172i)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinki sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

e Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sbyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dustik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

XALKORI nedir ve neicin kullanilir?

XALKORI'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler
XALKORI nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

XALKORI'nin saklanmasi

gkrowdpE

Basliklar yer almaktadir.
1 XALKORI nedir veneigin kullanilir?
XALKORI, krizotinib adi verilen etkin maddeyi iceren bir ilactir.

Her kapsiil 250 mg krizotinib icerir.
XALKORI, 0 boyutunda, pembe opak kapak ve govdes olan, kapak Uzerinde “Pfizer” ve
gbvde Uzerinde “ CRZ 250" yazili sert jelatin bir kapstildir. Her bir kutu 60 kapsul igerir.

XALKORI, ALK (Anaplastik Lenfoma Kinaz) pozitifligi FISH testi ile dogrulanmis, en az bir
seri kemoterapi kullanmis ve sonrasinda ilerleme gostermis metastatik non-squamoz  kuguk
hucreli disi akciger kanseri hastadlarinin tedavisinde kullanilir. ALK testi, Universite
hastanelerinde, egitim ve arastirma hastanelerinde veya bu test igin sertifikal1 6zel hastaneler
veya laboratuarlarda yapiimis olmalidir.

XALKORI'nin etkis ve size regete edilme sebebi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza
sorunuz.




2. XALKORI'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XALKORI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Kirizotinibe veya XALKORI'nin igerigindeki diger maddelere kars! alerjiniz varsa
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

Solunum gucligl veya nefes darliginiz varsa

Mukus iceren veyaigcermeyen 0kslriigiiniiz varsa

Atesiniz varsa

XALKORI, tedavi sirasinda akcigerlerin yasami tehdit edici sekilde sismesine (enflamasyon)
neden olabilir. Belirtiler, akciger timdrindn belirtilerine benzer olabilir. Bu belirtiler dahil
olmak Uzere yeni veya kottilesen herhangi bir belirti olusursa derhal doktorunuza bildirin.

Eger,

Derinizin veya goz akinizin rengi sartya donusurse,

Kendinizi yorgun hissederseniz,

Idrariniz koyulasirsa veya kahverengilesirse (cay rengi),

Bulantiniz veya kusmaniz olursa,

Istah kaybiniz olursa,

Midenizin sag tarafinda agri olusursa,

Normalden daha kolay kanama veya berelenme olusursa,

e Gorme bozukluklariniz varsa (1s1k cakmalari gérme, bulanik gérme, ¢ift gbrme)
Doktorunuz, XALKORI kullaniminiz sirasinda karacigerinizi kontrol etmek icin her ay kan
testleri yapmalidir. Bu durumlardan herhangi biri olusursa derhal doktorunuza bildiriniz.

XALKORI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLT KULLANINIZ

Eger,

e Uzun QT sendromu denilen hastalik dahil kalp sorunlariniz varsa,
o Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

e Diger herhangi bir tibbi hastaliginiz varsa,

Bu durumlardan herhangi biri sizinicin gegerliyse XALKORI kullanmadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

XALKORI'nin yiyecek veicecek ile kullaniimasi

XALKORI'yi yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak aabilirsiniz. Ancak
XALKORI ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu icmemeli veya greyfurt yememelisiniz.
Kaninizdaki XALKORI miktarini zararli bir diizeye yukseltebilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
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Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz XALKORI dogmamis bebeginize zarar
verebilir. Sizin icin uygun olabilecek dogum kontrol yontemleri konusunda doktorunuzla
konusun.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin  XALKORI  kullanimi  sirasinda  hamile
kalmamalar1 tavsiye edilir. Bu ylzden XALKORI kullanan cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlar ve baba olmaya aday erkekler, tedavi sirasinda ve XALKORI'yi biraktiktan
sonra en az 90 gun boyunca uygun dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Cinki dogum
kontrol ilaclari XALKORI ile tedavi esnasinda etkisiz kalabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark eder seniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktor unuza veya eczaciniza danisiniz

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz XALKORI’'nin anne sitiine gegip gegcmedigi
bilinmemektedir. Bebege olasi zararlarindan dolayr XALKORI tedavis sirasinda
emzirilmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
XALKORI gérme degisimlerine, bas donmesine ve yorgunluga neden olabilir. Bu belirtiler
kaybolana kadar arag ya da alet ve makine kullanmaktan kagininiz.

Diger ilaglar ilebirlikte kullanimi

Regeteli ilaclar, recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak Uzere
kullandiginiz tim ilaglari doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaclar XALKORI kullanimi ile goriilebilecek yan etkilerin riskini arttirir.

o Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler olan klaritromisin,
telitromisin, troleandomisin

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol

e HIV enfeksyonu /AIDS tedavisinde kullanilan atazanavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, sakinavir

Asagidaki ilaclar XALKORI’nin etkisini azaltabilir.
o Nobetler veya krizlerin tedavisinde kullanilan anti-epileptikler olan fenitoin,
karbamazepin, fenobarbital,
e Tuberkiloz tedavisinde kullanilan rifabutin, rifampisin
e Depresyon tedavisinde kullanilan ve bitkisel bir Griin olan sari kantaron (St, John’'s
Wort) (Hypericum perforatum)

XALKORI asagidaki ilaglar ileiliskili yan etkileri arttirabilir.
o Alfentanil ve fentanil gibi kisaetkili opiyatlar (cerrahi miudahaleler icin kullanilan agri
kesiciler)
o Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan kinidin, digoksin, disopiramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem
e Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid
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Mide problemlerinin tedavisinde kullanilan sisaprid

Organ nakli hastalarinda kullanilan siklosporin, sirolimus ve takrolimus

Migren tedavisinde kullanilan ergot alkoloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)
Kan pihtilasmasinin yavaslamasinda kullanilan bir antikoagilan olan dabigatran
Gut tedavisinde kullanilan kolsisin

Kolesterol seviyelerini distirmek icin kullanilan pravastatin

Hipertansiyon tedavisinde kullanilan klonidin, guanfasin

Sitma hastaliginin énlenmesinde kullanilan meflokinin

Glokom (siddetli gbz hastal1g1) tedavisinde kullanilan pilokarpin

Kas fonksiyonunun onarimi i¢in kullanilan antikolinesteraz

Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan moksifloksasin

Agr ve opioid bagimliligl tedavisinde kullanilan metadon

XALKORI ile tedaviniz esnasinda bu ilaglarin kullanimindan kaginiimalidir.

Dogum kontrol ilaglar (oral kontraseptifler)
XALKORI kullanirken dogum kontrol ilaglar da aliyorsaniz, dogum kontrol ilaglar etkisiz
olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XALKORI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
XALKORI'yi her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisiniz.

e Doktorunuz tarafindan aks belirtilmedikge kapsiilleri ginde iki kez (yaklasik olarak her
12 sactte bir) ainiz.

e Doktorunuz belirtmedigi sirece, dozunuzu degistirmeyin veya XALKORI'yi
sonlandirmayiniz.

e Doktorunuz, XALKORI kullaniminiz sirasinda kaninizi ve kalbinizi kontrol edecektir.

Doktorunuz soyledigi siirece XALKORI'yi her giin almaya devam ediniz. Doktorunuz
tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek izere durumunuzu diizenli
olarak kontrol edecektir.

XALKORI'yi ne kadar kullanmaniz gerektigi konusunda sorulariniz varsa, doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

o XALKORI kapsilleri butun olarak yutun.

e Kapsilleri ezmeyin, ¢ozindirmeyin veya agmayin.

e XALKORI'yi greyfurt suyu veya greyfurt meyves disindaki yiyeceklerle birlikte veya
yiyeceklerden ayri olarak alabilirsiniz.



XALKORI'yi ne zaman amaniz gerektigi konusunda sorulariniz olursa, doktorunuz veya
eczaciniza danisiniz.

XALKORI'yi her giin ayni saatte almaniz kapsllleri amay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
XALKORI’nin gocuklarda guvenli ve etkin olup olmadigi bilinmemektedir. Cocuklarda ve
ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Y aslilarda kullanimi:
Y aglilarda kullaniminaiiliskin 6zel bir gereklilik yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

XALKORI, karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. XALKORI tedavisi,
karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Siddetli bobrek yetmezligi (CLcr 30 mL/dakikadan duslik) veya son donem bobrek hastaligi
olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger XALKORI'nin etkisinin ¢ok glclt veya zayif olduguna dair bir iZleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla XALK ORI kullandiysaniz:
Gerektiginden fazla XALKORI ainmasi durumunda, hemen doktora bagvurulmalidir.

XALKORI'den kullanmaniz gerekenden fazasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XALKORI'yi kullanmay1 unutur saniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek icin cift doz almayiniz

Bir dozu unuttugunuzu fark ettiginizde, bir sonraki doza 6 saatten fazla zaman varsa, hatirlar
hatirlamaz atladiginiz dozu ainiz. Diger dozu ise zamaninda ainiz.

Bir dozu unuttugunuzu fark ettiginizde, bir sonraki doza 6 saatten az zaman kalmissa sadece
sonraki dozu zamaninda aliniz, unuttugunuz dozu almayiniz.

XALKORI iletedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

XALKORI tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha koétiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge XALKORI kullanmayi birakmayiniz. XALKORI’nin
kullanimi ileilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasl yan etkileri

Tdm ilaglar gibi XALKORI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa XALKORI'yi kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Solunum guicliigli veya nefes darligi

Mukus iceren veya icermeyen Oksiirik

Ates

Derinizin veya goz akinizin sari renge donismesi

Y orgun hissetme

Idrarinizin koyulasmasi veya kahverengi (gay rengi) olmasi

Bulanti veya kusma olmasi

Istah kaybi olmasi

Midenizin sag tarafinda agri olmasi

Normalden daha kolay kanama veya berelenme olmasi

Kalp atiminizda degisimler (QT araligl uzamasl olarak adlandirilir), ¢ok hizli veya
anormal kalp atimi. XALKORI tedavis sirasinda doktorunuz kalbinizi kontrol edebilir.
Anormal kalp atimi, goguste rahatsizlik hissi, sersemlik hiss veya bayginlik olmasi
durumunda derha doktorunuza bildirin. Bu belirtiler QT araligi uzamasiyla iliskili
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
XALKORI'ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaeye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

on yaygin yan etkiler (10 hastanin 1'inde gor tlebilir)

Karaciger testlerinde anormallik

Gorme bozukluklari (genellikle XALKORI kullanmaya basladiktan kisa bir siire sonra
ortaya ¢gikan 1s1k cakmalari, bulanik gérme veya cift gorme)

El ve ayaklarda, eklemlerde veya kadlarda hissizlik veya karincalanma (ndropati)

Bas donmesi

Y orgunluk

Odem (el ve ayaklarin sismesine neden olan dokularda asiri sivi birikmesi)

Bulanti, kusma dahil mide bozukluklari, ishal, kabizlik ve 6zofageal (yemek borusu)
rahatsizliklari

Istah azalmasi

Tat alma duyusunda degisiklik

Deri dokuntuleri

Yaygin yan etkiler (100 hastanin lila 10’ unda gor tlebilir)

Kirmizi kan hticrelerinin sayisinda azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla
savasta 6nemlidir) ve kan pulcuklarinin (kan pihtilasmasinda 6nemlidir) sayisinda azalma
Hazimsizlik

Kalp atim hizindaazama

Y aygin olmayan yan etkiler (1000 hastanin 1 ila 10'unda gor tlebilir)

Bobrekte kapali sivi keseleri (kompleks bobrek kistleri)

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



5. XALKORI'nin saklanmasl
30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
XALKORI'yi ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambal gjinda saklayiniz.

Ezilmis veya kinlmis XALKORI kapsiillere dokunmayin veya bu kapsilleri kullanmayin.
XALKORI, etkin maddeyle temasi 6nlemek Uzere kapsiillU olarak hazirlanmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XALKORI'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer ilaglarn Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Almanya

Bu kullanma talimati 03.04.2013 tarihinde onaylanmistir.



