KULLANMA TALIMATI

CABOMETYX 60 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablette 60 mg kabozantinibe esdeger 76,03 mg
kabozantinib (S)-malat bulunur.

o Yardimct madde(ler). Mikrokristalin sellloz, laktoz (susuz) (sigir siitiinden elde
edilir), hidroksipropil seltloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit (susuz),
magnezyum stearat, Opadry Sar1 (Hipromelloz 2910, titanyum dioksit (E171),
triasetin, sar1 demir oksit (E172))

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CABOMETYX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CABOMETYX ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CABOMETYX nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CABOMETYX ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. CABOMETY X nedir ve ne i¢in kullanilir?

e CABOMETYX, 60 mg kabozantinibe esdeger kabozantinib (S)-malat etkin maddesini
iceren film kapli tablet seklinde bir kanser ilacidir. Yetiskinlerde bobrek hiicreli
karsinom adi verilen bir bobrek kanseri tiirintin ileri evrelerini tedavi etmek icin
kullanilir. CABOMETY X, karton kutu igerisinde, ¢ocuk emniyetli sisede 30 film kapl
tablet ve nem tutucu ile takdim edilmektedir.

e CABOMETYX, yeni hiicrelerin biiylimesine ve onlara kan saglayan yeni kan
damarlarin1 gelisimine katilan reseptor tirosin kinazlar (RTK) ad1 verilen proteinlerin
etkisini engeller. Bu proteinler kanser hiicrelerinde yuksek miktarda bulunabilir ve
bunlarin etkisini engelleyerek CABOMETYX, tiimdriin biiyiime hizin1 yavaslatabilir
ve kanser hiicrelerinin ihtiya¢ duydugu kan tedarigini kesebilir.




2. CABOMETYX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CABOMETYX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e kabozantinibe veya bu ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa.

CABOMETYX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki kosullardan biri sizde mevcutsa, CABOMETYX’1 almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza danisimiz:
o eller ve / veya ayak tabanlarinda kizariklik, sisme ve agr1 (Palmar-plantar eritrodizestezi
sendromu)
yiiksek kan basinci
ishal
yakin zamanda gegcirilen 6nemli bir kanama olay1
gectigimiz ay icerisinde bir dis operasyonu dahil bir ameliyat (veya bir ameliyat
islemi planlaniyorsa)
. inflamatuar bagirsak hastalig1 (6rnegin Crohn hastalig1 veya Ulseratif kolit, divertikulit
veya apandisit)
e yakin zamanda gecirilen bacaklarda kan pihtisi, inme veya kalp krizi 6ykusu
e  karaciger veya bobrek hastaligy,
e  bas agrisi, bulanti, kusma, biling degisikligi, gérme alan1 bozuklugu, epileptik ndbetler
(Reversibl Posterior Lokoensefalopati Sendromu).

Bunlar i¢in tedavi olmaniz gerekebilir veya doktorunuz CABOMETY X dozunu degistirmeye
veya tedavinizi tamamen durdurmaya karar verebilir. Ayrica Bolim 4, ‘Olas1 yan etkiler
nelerdir?’ kismina bakiniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CABOMETYX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CABOMETYX’i yiyeceklerle birlikte almamalisiniz. CABOMETYX’i almadan 6nce en az 2
saat ve ilact aldiktan sonra 1 saat silireyle higbir sey yememelisiniz. Kanmizdaki
CABOMETYX miktarin1 artirabileceginden, tedaviniz boyunca greyfurt iceren iiriinler
tiikketmekten kaginmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CABOMETYX ile tedavi edilirken hamile kalmaktan kaginmalisiniz. Siz ya da partnerinizin
hamile kalma potansiyeli varsa, tedavi suresince ve tedavi bittikten sonra en az 4 ay boyunca
uygun bir dogum kontrol yontemi kullanin. CABOMETYX alirken hangi dogum kontrol
yontemlerinin uygun oldugunu doktorunuzla konusun (ayrica yukaridaki diger ilaclar ve
CABOMETYX kismina bakiniz).

CABOMETYX tedavisi sirasinda siz ya da partneriniz hamile kalirsa veya hamile kalmay1
planliyorsa doktorunuza séyleyiniz.
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Siz veya partneriniz tedaviniz bittikten sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz, CABOMETY X
almadan ONCE doktorunuza soyleyiniz. Dogurganlik kapasitenizin CABOMETYX
tedavisinden etkilenme olasilig1 vardir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kabozantinib ve/veya metabolitleri anne siitiine gecip bebege zarar verebileceginden,
CABOMETYX alan kadinlar tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonra en az 4 ay siireyle
bebegini emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag veya makine kullanirken dikkatli olunuz. CABOMETY X tedavisi kendinizi yorgun veya
bitkin hissettirebileceginden, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir.
CABOMETYX’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CABOMETYX laktoz igerir (bir seker tiirli). Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CABOMETYX diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayrica diger baz1 ilaglar
CABOMETYX’in etkisini degistirebilir. Yani doktorunuzun aldiginiz dozu degistirmesi
gerekebilir. Doktorunuza 6zellikle asagidakiler olmak tizere aldiginiz tiim ilaglar1 séylemeniz

gerekmektedir:

e ltrakonazol, ketokonazol ve posakonazole gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar

o Eritromisin, klaritromisin ve rifampisin gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilag¢lar (antibiyotikler)

e  Feksofenadin ve ranolazin gibi alerji ilaglart

o Fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital gibi epilepsi ve ndbetlerin tedavisinde
kullanilan ilaglar

e  Zaman zaman depresyon veya endise gibi depresyonla iligkili kosullarin tedavisinde
kullanilan sar1 kantaron (Hypericum perforatum) igeren bitkisel iirtinler

. Varfarin gibi kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan ilaglar

° Aliskiren, ambrisentan, dabigatran eteksilat, digoksin, talinolol ve tolvaptan gibi
yiiksek kan basinci veya diger kalp kosullarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

° Saksagliptin ve sitagliptin gibi seker ilaglar
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° Kolsisin gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar

Kolestiramin ve kolesevelam gibi kanda yiiksek miktarda bulunan kolesterol (bir gesit
yag) seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar

o Efavirenz, ritonavir, maravirok ve emtrisitabin gibi HIV veya AIDS tedavisinde
kullanilan ilaglar

e  Nakil reddini 6nlemede kullanilan ilaglar (siklosporin) ve romatoid artrit ve sedef
hastaliginda kullanilan siklosporine dayali tedavi rejimleri

. Agizdan alinan dogum kontrol ilaglar

Agizdan alman dogum kontrol haplar1 ile birlikte CABOMETYX kullanirsaniz, dogum
kontrol hapinin etkisi kaybolabilir. CABOMETYX alirken ve tedaviden sonra en az 4 ay
siireyle bariyer dogum kontrol yontemi (6rn. prezervatif veya diyafram) kullanmalisiniz.

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

3. CABOMETYX nasil kullanilir?

llactmz1 her zaman doktorunuzun ya da eczacimzin sdyledigi gibi alimz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilaci, doktorunuzun size tedavinizi durdurmanizi sdyleye kadar almaya devam etmelisiniz.
Ciddi yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz dozunuzu degistirmeye veya tedavinizi erkenden
sonlandirmaya karar verebilir. Eger doz degisikligi yapmaniz gerekirse doktorunuz bunu size
sOyleyecektir.

CABOMETYX giinde bir kez alinmalidir. Rutin doz 60 mg olmakla birlikte, doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CABOMETYX yiyeceklerle birlikte alinmamalidir. CABOMETYX’1 almadan 6nce en az 2
saat ve ilac1 aldiktan sonra 1 saat siireyle hicbir sey yememelisiniz. Tabletleri bir bardak su ile
yutunuz. Tabletleri kirmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda  kullamm: CABOMETYX’in  ¢ocuklarda ve  genglerde  kullanimi
onerilmemektedir. CABOMETY X’in 18 yasin altindaki kisilerdeki etkileri bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslh hastalarda (> 65 yas) CABOMETYX kullanilirken herhangi bir
spesifik doz ayarlamasi 6nerilmez.

4/9



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: CABOMETYX hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi bulunan
hastalarda dikkatli sekilde kullanilmalidir. Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda
CABOMETYX ‘in giivenlilik ve etkililigi kanitlanmadigindan bu popiilasyonda kullanimi
onerilmez.

Karaciger yetmezligi: Hafif ila orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda Gnerilen
doz giinde bir kez 40 mg’dir. Hastalar istenmeyen olaylar agisindan takip edilmelidir ve
gerektiginde dozun ayarlanmasi veya tedavinin durdurulmasi diistintilmelidir (bkz. bélim 4).
Siddetli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda CABOMETYX ‘in giivenlilik ve etkililigi
kanitlanmadigindan bu popiilasyonda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Kardiyak yetmezligi: Kardiyak yetmezligi olan hastalara iliskin veriler sinirlidir. Herhangi
bir spesifik doz onerisinde bulunulamamaktadir.

Eger CABOMETYX ‘in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CABOMETY X kullandiysaniz:
CABOMETYX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Almaniz gerekenden daha fazla CABOMETYX kullanirsaniz, bir doktorla konusunuz veya
derhal bu tabletleri ve kullanma talimatin1 da yaniniza alarak bir hastaneye basvurunuz.

CABOMETYX’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

e  Bir sonraki dozunuzu almaniza 12 saat veya daha uzun bir siire varsa, unuttugunuz
dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

° Bir sonraki dozunuza 12 saatten daha kisa bir siire kaldiysa, unuttugunuz dozu
almayiniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

CABOMETY X ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi durdurduysaniz veya durdurmak istiyorsaniz, bunu Oncelikle doktorunuzla
gorlistiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi bu ilag da herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir. Yan etkiler
yasarsaniz, doktorunuz CABOMETY X’i daha diisiik dozda almaniz1 isteyebilir. Doktorunuz
yan etkileri kontrol etmenize yardimci olmak icin bagka ilaglar da regete edebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

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

Asagidakilerden biri olursa, CABOMETYX ' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

¢  Karm agrisi, bulanti, kusma, kabizlik veya ates dahil belirtiler. Bunlar gastrointestinal
perforasyon, yani mide veya bagirsaklarinizda o6liimciil olabilen bir delinmenin

belirtisi olabilir.

®  Asagidaki belirtilerle birlikte ciddi veya kontrol edilemez kanama: kan kusma, siyah
diski, idrarda kan, bas agrisi, kanl oksiirtk.

®  Esve ayaklarinizda sisme, agr1 veya nefes darligi
® lyilesmeyen yara.
e  Nobetler, bas agrisi, zihin bulaniklig1 veya konsantrasyon giigliigii. Bunlar reversibl

posterior 16koensefalopati sendromu (RPLS) adi verilen bir durumun belirtileri
olabilir. RPLS yaygin degildir (her 100 kisiden birinden daha azinda meydana gelir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CABOMETYX 'e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.
Diger yan etkiler sikliklarina gore asagida listelenmektedir:
Cok yaygin yan etkiler (her 10 hastadan birinden daha fazlasinda meydana gelebilir)

® shal, bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizhk ve karin agris1 dahil sindirim
rahatsizliklari

®  Su kabarciklar, ellerde veya ayak tabanlarinda agri, ciltte dokiintii veya kizariklik,
kuru cilt, ciltte soyulma ile birlikte inflamasyon ve ciltte diiz veya kabarik sislikler

®  stahta azalma, kilo kayb, tat duyusunda degisiklikler

®  Yorgunluk, bitkinlik, bas agrisi, bas donmesi, hissizlik, karincalanma hissi, bacaklarda
agri

®  Yiiksek tansiyon (kan basincinda artis)
¢  Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma)

®  Trombosit sayisinda azalma (bu durum kanama veya morarma riskini artirabilir)

6/9



Akyuvar sayisinda azalma

Kizariklik, agiz veya bogazda sislik veya agri, konusma gilcliigii, ses kisikligi,
oOksiiriik, agiz kurulugu

Genel saglik durumu ve organlarinizin islevlerini (karaciger dahil) izlemek i¢in
kullanilan kan testlerinde degisiklik

Kanda diistik elektrolit diizeyleri (magnezyum, kalsiyum, fosfat, sodyum veya
potasyum gibi)

Yuksek potasyum dizeyleri

Kaninizda bilirubin diizeyinde artis (bu durum sarilik/ciltte veya gozlerde sararma ile
sonuclanabilir)

Kandaki belirli bir proteinin diizeyinde azalma (hipoalbiminemi)

Pankreas islevini izlemek i¢in kullanilan kan testlerinde degisiklikler (lipaz ve amilaz
diizeylerinde artig dahil)

Kan kreatininde artis (kas aktivitesi sonucu olusan ve bobrekler tarafindan atilan bir
kimyasal Uriin)

Kan sekeri diizeylerinde artis veya azalig

Kan kolesterol diizeyinde artig

Kollar, bacaklar ve eklemlerde agri, kas spazmlari
Nefes darligi

Idrarda protein (testlerde goriilen)

Azalan tiroid aktivitesi; belirtileri asagidakileri icerebilir: yorgunluk, kilo artisi,
kabizlik, tistime veya ciltte kuruma

Su kaybi1

Alopesi (sa¢larin dokiilmesi veya seyrelmesi), sa¢ renginde degisiklik

Yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’ine kadar meydana gelebilir)

Abseler (sislik ve iltihaplanma ile irin birikmesi)
Kulaklarda ¢inlama

Akcigerlerde kan pihtisi
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®  Pankreas iltihabi
¢  Karnin iist kisminda agri
®  Gastro-ozofageal reflii hastalig1 (mide asidinin agiza gelmesi)
®  Hemoroid (basur)
¢ Kasmti
®  Bacaklar, ayaklar, kollar ve ellerinizde sislik
® Ilagla birlikte ortaya ¢ikan yaralar
Yaygin olmayan yan etkiler (her 100 kisiden birinde meydana gelebilir)
®  Nobetler
®  Aniisilinlizde agril1 yirtik veya aniis dokunuzun anormal baglantisi
®  Karacigerden safra akisinda azalma
®  (Cenede kemik hasari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "Ilag 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. CABOMETYX ’in saklanmasi
CABOMETYX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Sise etiketi ve karton tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ilaglar ev atiklar1 veya ¢éplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan

ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CABOMETYX’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CABOMETY X’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3,
D:2-3, 06520, Cankaya/ANKARA

Uretim Yeri Patheon Inc.
2100 Syntex Court
Mississauga, Ontario
L5N 7K9, Kanada

Bu kullanma talimat: 18/08/2019 tarihinde onaylanmustir.
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