KULLANMA TALIMATI

XTANDI 40 mg yumusak kapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 40 mg enzalutamid igerir.

Yardimct maddeler: Kaprilokaproil makrogol-8 gliseridleri, biitilhidroksianisol (E320), ve
biitilhidroksitoluen (E321). Kapsiil kilifi: jelatin (sigir kaynakli), sorbitol sorbitan ¢ozeltisi (bkz.
Boliim 2), gliserol, titanyum dioksit (E171) ve saf su. Miirekkep: siyah demir oksit (E172) ve
polivinil asetat fitalat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

-Bu ila¢ yalnizca sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XTANDI nedir ve ne icin kullanilir?

XTANDPIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XTANDI nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XTANDI’nin saklanmasi

SRR

Bashklar yer almaktadir.

1. XTANDI nedir ve ne i¢in kullanilir?
XTANDI, enzalutamid olarak adlandirilan bir ilag igerir.

XTANDI, 28 kapsiil iceren blisterlerde, her bir karton kutuda 4 blister olacak sekilde bulunur
(112 yumusak kapsiil). XTANDI sigir kaynakl jelatin icermektedir.

XTANDI, erkeklik hormonunu baskilayan cerrahi tedavilere ya da hormon terapilerine artik
cevap vermeyen ya da tlimoriin i¢ organlar disinda viicudun diger bolgelerine yayilim gosterdigi
ancak erkeklik hormonunu baskilayan cerrahi tedavilere ya da hormon terapilerine cevap veren
prostat kanseri olan eriskin erkek hastalarin tedavisinde kullanilir.

XTANDI, hem tiimoriin viicudun diger kisimlarina yayilma riski yiiksek olan, ancak heniiz
yayllim goriilmeyen (metastatik olmayan hastalik), hem de timoriin viicudun diger

1




bolgelerinde tespit edilmis oldugu (metastatik hastalik) erigkin erkek prostat kanseri
hastalarinda erkeklik hormonu seviyesini baskilayan tedaviler ile kullanilir.

XTANDI, metastatik hasta gruplar1 i¢inde, kemoterapi kullanmis kanda prostata 6zgii antijen
(PSA) ve goriintiilleme yontemleri ile hastaligin ilerlemesinin gosterilmis oldugu, daha 6nce
etkin madde abirateron iceren liriinii kullanmamis, kanda erkeklik hormon seviyesinin uygun
sekilde baskilanmis oldugu (erbezleri alinmis erkeklerin erkeklik hormon seviyelerinde) veya
erkeklik hormonunu baskilayan tedavilerin basarisiz oldugu, kemoterapi i¢in uygun olmayan,
kemik iligi depolar1 yetersiz olan ve/veya seker hastaligi tanisi olan viicudun diger boliimlerine
yayilmis prostat kanserli erigkin erkekleri tedavi etmek i¢in kullanilir.

XTANDI testosteron gibi androjen adi verilen erkeklik hormonlarinit etkililigini keserek is
goren bir ilagtir. Enzalutamid erkeklik hormonlarinin etkililigini keserek prostat kanseri
hiicrelerinin bilyiimesini ve boliinmesini durdurur.

2. XTANDPI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XTANDTI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- XTANDTI’nin etkin maddesi enzalutamide veya XTANDI’nin i¢erdigi diger herhangi bir

yardimc1 maddeye kars1 alerjiniz var ise,
- Hamile iseniz veya hamile kalma olasiliginiz var ise

XTANDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde agagidaki durumlardan biri varsa doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz:

Nobet:

XTANDI alan her 1000 kisiden 5’inde ve plasebo alan her 1000 kisiden 3’ten daha az kiside
ndbet bildirilmistir (‘Diger ilaglarla birlikte kullanim’ ve B6liim 4 ‘Olas1 yan etkiler nelerdir?”’
kisimlarina bakiniz).

- Nobetlere neden olabilen veya nobet gecirme yatkinligini arttirabilen bir ilag altyorsaniz
(bkz. asagida “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™).

Tedavi sirasinda bir ndbet yasamaniz halinde:
XTANDI kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Posterior Tersinir Ensefalopati Sendromu (PRES) (Nobet, siddetli bas agrisi, kafa karigikligi,
korliik ve diger gérme problemleri ile seyreden bir beyin hastaligi)

XTANDI ile tedavi edilen hastalarda nadiren goriilen tersine ¢evrilebilir bir beyin hastaligi olan
PRES adi1 verilen durum bildirilmistir. Nobet gecirirseniz, siddeti artarak seyreden bas agrisi,
biling bulanikligi, korlik ya da diger gorme problemleriniz varsa, XTANDI kullanmay1
durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
bagvurunuz.

Yeni kanser riski (ikinci primer maligniteler)
XTANDI ile tedavi edilen hastalarda mesane ve kalin bagirsak (kolon) kanseri dahil olmak

lizere yeni (ikinci) kanser bildirilmistir.




XTANDI kullanirken mide-bagirsak kanamasina dair bulgular, idrarda kan fark ederseniz veya
stk sik idrara ¢ikma ihtiyact hissederseniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla
gorusuniz.

XTANDI almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

- Kanin pihtilagsmasini 6nlemek i¢in varfarin, asenokumarol ve klopidogrel gibi herhangi
bir ilag aliyorsaniz,

- Dosetaksel gibi kemoterapi kullantyorsaniz

- Karaciger problemleriniz var ise,

- Bobrek problemleriniz var ise.

Asagidakilerden herhangi biri sizde mevcut ise doktorunuza soyleyiniz:

Aritmi gibi kalp ritminiz ile ilgili problemler dahil herhangi bir kalp veya kan damarlari ile ilgili
bir hastaliginiz varsa veya bu hastaliklara kars1 bir ilag tedavisi goériiyorsaniz. Kalp ritmi ile
ilgili problemlere dair risk XTANDI kullanirken artabilir.

Enzalutamide alerjiniz varsa yiizde, dil, dudak ve bogazda sisme veya kizariklik olusabilir.
Enzalutamid veya ilacin bilesiminde bulunan diger maddelere kars1 alerjiniz varsa XTANDI
kullanmay1niz.

XTANDI tedavisine bagli ciddi deri dokiintiisii veya deride soyulma, kabarma ve/veya agiz
yaralar bildirilmistir. Eger, bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen tibbi yardim
alimiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

XTANDDI’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
XTANDI yemeklerle birlikte veya yemek harici aliabilir.

Cocuklar ve ergenler
Bu ila¢ ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanima yo6nelik degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

XTANDI kadinlarda kullanima yonelik degildir. Bu ilag, hamile kadinlar tarafindan alinmasi
halinde, dogmamis ¢ocuga zarar gelmesine ya da potansiyel gebelik kaybina neden olabilir.
XTANDI, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Enzalutamidin  hamilelik sirasinda
kullanilmas1 durumunda ciddi dogum kusurlarina neden oldugundan siiphelenilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XTANDI, emziren kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.



Dogurganhk
Bu ilacin erkek tiremesi tizerine etkisinin olmasi muhtemeldir.

Hamile kalma olasilig1 olan bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz halinde, tedavi sirasinda ve bu
ilagla yapilan tedaviden sonraki 3 ay boyunca kondom (prezervatif) veya etkin bir dogum
kontrol yontemi kullaniniz. Hamile bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz halinde ise, heniiz
dogmamis olan ¢ocugu korumak i¢in bir kondom kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

XTANDI’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi ilizerinde orta derecede etkisi olabilir.
XTANDI alan hastalarda nobet bildirilmistir.

Yiiksek nobet gegirme riski tasiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

XTANDI i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag, her bir yumusak kapsiilde 57,8 mg sorbitol (bir tiir seker) icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu
tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza
soyleyiniz. Aldiginiz ilaglarin ismini bilmeniz gerekmektedir. Size yeni bir ilag recete
edildiginde doktorunuza gosterebilmeniz i¢in kullandigmiz ilaglarin bir listesini yanmizda
tasimalisimz. Size XTANDI’yi veren doktor ile konusmadan herhangi bir ilact kullanmaya
baglamamali1 veya kullanmay1 birakmamalisiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyor iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar,

XTANDI ile ayn1 zamanda alindiginda ndbet riskini arttirabilir:

- Astim ve diger solunum hastaliklarimi tedavi etmek i¢in kullanilan belirli ilaglar (6rn.
aminofilin, teofilin)

- Depresyon ve sizofreni gibi belirli psikiyatrik hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar ~ (6rn. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropiyon, lityum,
klorpromazin, mezoridazin, tiyoridazin, amitriptilin, desipramin, doksepin, imipramin,
maprotilin, mirtazapin)

- Agn tedavisine yonelik belirli ilaglar (6rn. petidin)

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza soOyleyiniz. Bu ilaglar, XTANDI’'nin etkisini
etkileyebilir veya XTANDI bu ilaglarin etkisini etkileyebilir:

Bunlar asagida kullanim amaglari belirtilen belirli ilaglar1 igermektedir:

- Kolesteroliin diisiiriilmesinde (6rn. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin)

- Agrmin tedavi edilmesinde (6rn. fentanil, tramadol)

- Kanserin tedavi edilmesinde (6rn. kabazitaksel)

- Sara hastaliginin (epilepsi) tedavi edilmesinde (6rn. karbamazepin, klonazepam, fenitoin,
primidon, valproik asit)

- Siddetli anksiyete ve sizofreni gibi belirli psikiyatrik hastaliklar1 tedavi edilmesinde (6rn.
diazepam, midazolam, haloperidol)

- Uyku bozukluklarinin tedavi edilmesinde (6rn. zolpidem)

- Kalp hastaliklarinin tedavi edilmesinde veya kan basincinin diisiiriilmesinde (6rn.
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bisoprolol, digoksin, diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil)

- Iltihapli durum (enflamasyon) kaynakli ciddi hastaliklarin tedavi edilmesinde (&rn.
deksametazon, prednizolon)

- AIDS hastaligina neden olan HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde (6rn. indinavir,
ritonavir)

- Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavi edilmesinde (6rn. klaritromisin, doksisiklin)

- Tiroid bozukluklarinin tedavi edilmesinde (6rn. levotiroksin)

- Gut (damla) hastaliginin tedavi edilmesinde (6rn. kolsisin)

- Mide rahatsizliklarinin tedavi edilmesinde (6rn.omeprazol)

- Kalp hastaliklarinin veya inmelerin 6nlenmesinde (dabigatran eteksilat)

- Organ reddinin 6nlenmesinde (6rn. takrolimus)

XTANDI kalp ritmi problemlerinin tedavi edilmesinde kullanilan bazi ilaclarla etkilesebilir
(6rn. kinidin, prokainamid, amiodaron ve sotalol) veya diger bazi ilaclarla (6rn. metadon
(agrinin dindirilmesinde ve ilag bagimlilig1 detoksifikasyonunun bir pargasi olarak kullanilir),
moksifloksasin (bir antibiyotik), ciddi mental hastaliklarda kullanilan antipsikotikler
kullanildiginda kalp ritmi problemlerinin riskini arttirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XTANDI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
[lacinizin normal dozu giinde bir defada, her giin ayn1 saatte alinacak sekilde toplamda 160
mg’a tekabiil eden dort yumusak kapsiildiir.

Bu ilaci her zaman aynen doktorunuzun size sOyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

- Yumusak kapstilleri suyla, biitiin olarak yutunuz.
- Yumusak kapsiilleri yutmadan dnce ¢ignemeyiniz, ¢dziindiirmeyiniz veyaagmayiniz.
- XTANDI yemeklerle veya yemeklerden ayr1 alinabilmektedir.

XTANDI, hastalar ve hasta yakinlar1 disindaki kisiler tarafindan ellenmemelidir. Hamile olan
veya hamile kalabilecek kadinlar, korunmadan (6rnegin eldiven gibi) hasar gérmiis veya
acilmig XTANDI kapsiilleri ellememelidir.

Doktorunuz siz bir yandan XTANDI alirken baska ilaclar da receteleyebilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
XTANDI ¢ocuklarda kullanima yonelik bir ila¢ degildir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina ihtiya¢ yoktur. Normal dozunda kullanilir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda XTANDI kullanilabilir, doz ayarlamasina gerek yoktur. Agir
bobrek yetmezligi olan veya son evre bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi
tavsiye edilmektedir.

Karaciger yetmezligi

Hafif, orta derece ve agir karaciger yetmezligi olan hastalarda XTANDI kullanilabilir, doz
ayarlamasina gerek yoktur. Agir karaciger yetmezliginiz varsa, ila¢ viicudunuzda daha uzun
stire kalabilir.

Eger XTANDI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XTANDI kullandiysaniz:
Eger size regete edilenden daha fazla yumusak kapsiil aldiysaniz, XTANDI almay1 birakiniz ve
doktorunuzla konusunuz. Nobet veya diger yan etkileri yasama riskiniz artmis olabilir.

XTANDI'Yyi kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuzla konusunuz veya
hemen bir hastaneye basvurunuz.

XTANDI'yi kullanmay1 unutursamz:

- XTANDI’yi normal zamaninda almay1 unutursaniz, olagan dozunuzu hatirlar hatirlamaz
alimiz.

- XTANDTI’yi tiim giin boyunca almay1 unutursaniz, olagan dozunuzu bir sonraki giin aliniz.

- XTANDTI’yi bir giinden uzun siire almay1 unutursaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

XTANDI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz aksini sdylemedigi miiddetge, bu ilact almay1 durdurmayniz.
Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XTANDI'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

XTANDI ile ilgili klinik ¢calismalarda XTANDI alan her 1000 kisiden 5’inde ve ic¢inde ilag
icermeyen plasebo alan hastalarda ise, her 1000 kisiden 3’ten daha az kiside ndbet bildirilmistir.

Bu ilact 6nerilen dozdan fazla almaniz, bazi belli diger ilaglarla almaniz halinde ya da ndbet
riskiniz normalden yiiksekse, nobet gecirme olasilig1 daha yiiksektir.

Posterior Tersinir Ensefalopati Sendromu (PRES)
XTANDI ile tedavi edilen hastalarda nadiren goriilen (1,000 kisiden 1’inde goriilebilir) tersine
cevrilebilir bir beyin hastalig1 olan posterior tersinir ensefalopati sendromu adi verilen durum



bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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 gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, XTANDI kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nobet
e  Nobet, kotiilesen bas agrisi, biling bulaniklig, korliik ve diger gorme problemleri (Posterior
Tersinir Ensefalopati Sendromu)
e  Deri dokiintiisti, yiizde, dil, dudak ve/veya bogazda sisme (alerjik reaksiyon)
Kalpteki arterlerin tikanmasi (iskemik kalp hastaligi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale
veya hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

e  Yorgunluk,

Diisme,

Kemik kirilmasi,

Sicak basmasi,

Yiiksek kan basinci,

Yaygin

Bas agrisi,

Kendini huzursuz hissetme,

Cilt kurulugu, kasinti,

Hatirlamada giicliik,

Kalpteki arterlerin tikanmasi (iskemik kalp hastalig1),

Erkekte meme biiyiimesi (jinekomasti),

Huzursuz bacak sendromu semptomu (genellikle bacakta olmak iizere, viicudun bir
boliimiinii hareket ettirmeye yonelik kontrol edilemeyen istek),
Konsantrasyonda azalma,

e  Unutkanlik,

e Tat alma duyusunda degisiklik

Yaygin olmayan

e Nobet

e Haliisinasyonlar,

e Saglikl diisiinmede giicliik,

e Diisiik beyaz kan hiicresi sayimi



Bilinmiyor

e Nobet, kotiilesen bas agrisi, biling bulanikligi, korlik ve diger gérme problemleri
(Posterior Tersinir Ensefalopati Sendromu)

Kas agrist,

Kas spazmu,

Kas zayiflig1,

Sirt agrisi,

e Kalp elektrosunda (EKG) degisiklikler (QT uzamasi),

e Bulant1 hissini de igeren mide bozuklugu,

e (iltte hedef tahtas1 veya “boga gozii” gibi goriiniim verebilen, soluk kirmizi halkalarla
cevrili koyu kirmiz1 bir merkezi olan kirmizi noktalara veya lekelere neden olan bir cilt
reaksiyonu (eritema multiforme)

Dokiint,

Kusma,

Yiiz, dil, dudak ve/veya bogazda sisme,

Kandaki trombosit ad1 verilen pihtilagma hiicrelerinin diizeyinde azalma (kanama veya
cliriik olusum riskini arttirir),

e Ishal

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XTANDI’nin saklanmasi

XTANDI'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Sizma yapan, zarar gormiis ya da bozulma isaretleri gosteren higbir yumusak kapsiilii
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterlerin oldugu karton ciizdandaki ve dis ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
XTANDIYi kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/
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Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.
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Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



