KULLANMA TALIMATI

ERIVEDGE 150 mg sert kapsiil
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her kapsiil 150 mg vismodegib igerir.

o Yardimci madde(ler): Kapsiil icerigi: mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (inek siitii
kaynakli), sodyum lauril siilfat, povidon K29/32, sodyum nisasta glikolat, talk, magnezyum
strearat. Kapsiil kilifi: kirmiz1 demir oksit, siyah demir oksit, titanyum dioksit, jelatin (sigir
jelatini). Baski miirekkebi: sellak cila (Lak boceginin (Laccifer Lacca Kerr) lak salgi
maddesinden elde edilmektedir), siyah demir oksit.

Vsu 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 ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERIVEDGE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERIVEDGE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ERIVEDGE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ERIVEDGE’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. ERIVEDGE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ERIVEDGE, 150 mg vismodegib iceren sert kapsiildiir. Kapsiilin govdesi pembe renklidir ve
tizerinde siyah renkli “150 mg” baskis1 vardir. Kapagi gri renklidir ve iizerinde siyah renkli
“VISMO” baskisi vardir.

ERIVEDGE 28 sert kapsiil igeren HDPE sisede kullanima sunulmaktadir. Her kutuda 1 sise vardir.

ERIVEDGE, yetiskinlerde ilerlemis bazal hiicreli karsinom olarak adlandirilan deri kanserini
tedavi etmek icin asagidaki durumlardan biri s6z konusuysa kullanilir:
e Kanser viicudunuzun bagka yerlerine yayilmigsa (metastatik bazal hiicreli karsinom olarak
adlandirilir),



e Kanser ¢evredeki alanlara yayilmissa ve doktorunuz cerrahiyle veya radyoterapiyle tedavi
edilemeyecegine karar verirse (bdlgesel olarak ilerlemis bazal hiicreli karsinom olarak
adlandirilir)

ERIVEDGE nasil etki eder?

Bir deri kanseri tiirii olan bazal hiicreli karsinom, deri hiicrelerindeki DNA (canlilardaki biyolojik
islemlerin sifresini tasiyan genler) hasar gordiigiinde ve bu hasar viicut tarafindan onarilamadiginda
olusur. Bu hasar hiicredeki belirli proteinlerin ¢aligma bigimini etkileyebilir ve bu hiicreleri deri
kanserine doniistiirebilir. Deri kanserine doniisen hiicreler, biiylimeye baslar ve bdliiniir.
ERIVEDGE, bu tip deri kanserinde rol oynayan anahtar proteinlerden birini kontrol ederek ¢aligan
bir kanser ilacidir. Bu sekilde, kanser hiicrelerinin gelisimi yavaslatilabilir veya durdurulabilir veya
bu hiicreler 6ldiiriilebilir. Bunun sonucunda deri kanseriniz kiigiilebilir.

2. ERIVEDGE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ERIVEDGE ciddi dogum kusurlarma yol acgabilir. Ayrica, dogum 6ncesinde veya dogumdan
kisa bir siire sonra bebek 6liimiine yol agabilir. Bu ilact kullanan kadinlar gebe kalmamalidir.
Bu talimatta anlatilan dogum kontrol dnerilerine uymalisiniz.

Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara ve o6zellikle ERIVEDGE’in dogmamis ¢ocuklardaki
etkilerine dair uyarilarina uyunuz.

Doktorunuz tarafindan size verilen Hasta Brosiirii ve Hasta Hatirlatma Karti’nda yer alan
talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve bu talimatlara uyunuz.

ERIVEDGE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Vismodegib veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa
ERIVEDGE’1 kullanmaymiz (bkz. Yardimci maddeler).

e Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya tedavi siiresince ve tedavinin
bitiminden 24 ay sonrasina kadar gebe kalmay1 planliyorsaniz ERIVEDGE’i kullanmayiniz.
Bunun sebebi ERIVEDGE’in bebeginize zarar verme veya bebeginizin Gliimiine sebep
olma ihtimalidir.

e Emziriyorsaniz veya tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 24 ay sonrasma kadar
emzirmeyi planliyorsaniz ERIVEDGE’1 kullanmaymiz. Bunun sebebi ERIVEDGE’in
stitiinlize gecip ge¢mediginin bilinmemesi ve bu durumun bebeginize zarar verebilecek
olmasidir.

e Gebe kalma olasiliginiz varsa ve (ERIVEDGE Gebelik Onleme Programi’ndaki) gerekli
dogum kontrol yOntemlerini uygulayamiyorsaniz veya uygulamak istemiyorsaniz
ERIVEDGE’1 kullanmayniz.

e Ayrica, depresyon i¢in kullanilan bir bitkisel ilag olan sar1 kantaron (St John’s wort,
hiperikum perforatum) ilacin1 kullaniyorsaniz ERIVEDGE’i kullanmaymiz (bkz. ‘Diger
[laglar ve ERIVEDGE").

Yukarida belirtilen konularla ilgili daha fazla bilgi Gebelik, Emzirme ve Ureme Yetenegi ile
Erkekler ve Kadmlar I¢in Dogum Kontrolii béliimlerinde verilmektedir.

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



ERIVEDGE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 24 ay sonrasma kadar kan veya kan f{iriinleri
bagislamayiniz.

e [Erkek hastaysaniz, tedavi siiresince ve tedaviniz bittikten 2 ay sonrasmna kadar sperm bagisi
yapmayiniz.

e Doktorunuz, kutanéz skuaméz hiicreli karsinom adi verilen bir kanser ¢esidi i¢in cildinizi
duzenli olarak kontrol etmelidir. Kutandoz skuamoz hiicreli karsinomun, ERIVEDGE
tedavisiyle iliskili olup olmadigi bilinmemektedir. Genellikle bu tip bir lezyon giinesten
hasar gormiis ciltte goriiliir, yayllmadan bulundugu bdlgede kalir ve tedavi edilebilir.
Cildinizde herhangi bir degisiklik goriirseniz doktorunuza haber veriniz.

e Bu ilact hicbir zaman bagka kisilere vermeyiniz. Tedavinizin sonunda kullaniimamis
kapsiilleri doktorunuza veya eczacmniza iade ediniz.

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

ERIVEDGE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERIVEDGE yemekle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 24
ay sonrasmna kadar gebe kalma niyetiniz varsa ERIVEDGE’i kullanmaymiz. Eger adetinizi
atlarsaniz veya atladiginizi diisliniiyorsaniz veya alisik olmadigimiz sekilde adet kanamasi
gegirirseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz tedavinizi derhal kesiniz ve doktorunuza
bagvurunuz. ERIVEDGE tedavisi sirasinda gebe kalirsaniz, hemen tedavinizi kesmeli ve
doktorunuza haber vermelisiniz.

ERIVEDGE ciddi dogum kusurlarma sebep olabilir. Ayrica, bir bebegin dogmadan 6nce dlmesine
yol acabilir. Doktorunuz size, 6zellikle ERIVEDGE’in dogmamis bebekler iizerindeki etkileri
konusunda 6zel uyarilarda bulunacaktir (ERIVEDGE Gebelik Onleme Program).

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi stiresince ve tedavinin bitiminden 24 ay sonrasmna kadar emzirmeyiniz. ERIVEDGE’in
anne siitiine gegip gegmedigi ve dolayisiyla bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Ureme Yetenegi

ERIVEDGE ile tedavi, kadmnlarda tireme yetenegini olumsuz olarak etkileyebilir. ERIVEDGE
kullanan bazi kadnlarin adet gormesi kesilmistir. Eger bu durum basiniza geldiyse, yeniden adet
gormeye baslaylp baslamayacaginiz bilinmemektedir. Eger ileride cocuk sahibi olmay1



istiyorsaniz doktorunuza daniginiz.
Erkeklerde tireme yeteneginin etkilenmesi beklenmemektedir.

Kadmlar ve Erkekler icin Dogum Kontrolii

ERIVEDGE kullanan kadinlar igin:

Tedaviye baslamadan once doktorunuza gebe kalip kalamayacagmizi sorunuz. Adet gormeniz
kesilmis olsa bile, gebe kalma riskiniz olup olmadigin1 doktorunuza sormaniz dnemlidir.

Eger gebe kalma potansiyeliniz varsa:
e ERIVEDGE kullanirken gebe kalmamak i¢in 6nlem almalisiniz.
e Iki farkli dogum kontrol yontemi kullanimiz, bunlardan biri yiiksek koruma saglayan bir
yontem, ikincisi ise bir bariyer yontemi olmalidir (liitfen asagidaki 6rneklere bakiniz).
e Tedaviniz bittikten 24 ay sonrasina kadar dogum kontrol yontemlerine devam etmelisiniz,
c¢linkii ERIVEDGE aldiginiz son dozdan 24 ay sonrasina kadar viicudunuzda kalir.

Onerilen dogum kontrol ydntemi: Sizin i¢in en uygun iki dogum kontrol yontemi hakkinda
doktorunuz ile konusunuz.

Asagidaki yiiksek koruma saglayan yontemlerden birini kullaniniz;
e Dogum kontrol depo enjeksiyonu
e Rahim i¢i arag (Spiral gibi)
e Ameliyat (sterilizasyon gibi)

Ayrica agagidaki bariyer yontemlerinden birini kullaniniz;
e Prezervatif (miimkiinse sperm oldiiriiciilii)
e Diyafram (miimkiinse sperm oldiiriiciili)

Doktorunuz gebe olup olmadiginizdan emin olmak i¢in asagidaki sikliklarda gebelik testi
yapacaktir:
e Mevcut durumda gebe olmadigmizdan emin olmak i¢in tedaviye baslamadan en az 7 giin
once
e Tedavi siiresince ayda bir

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuza haber veriniz:
e Herhangi bir sebeple dogum kontrol ydonteminizin basarisiz oldugunu diisiiniiyorsaniz
Adet gdrmeniz kesilirse
¢ Dogum kontrol yontemi kullanmay1 birakirsaniz
e Dogum kontrol yonteminizi degistirmeniz gerekirse

ERIVEDGE kullanan erkekler i¢in:

ERIVEDGE sperme gegmektedir. Vazektomi (erkek tireme kanallarinin ameliyatla baglanarak
spermin digar1 atilmasmin onlenmesi islemi) yaptirmis olsaniz bile bir kadmla cinsel iliskiye
girdiginizde mutlaka prezervatif (miimkiinse sperm oldiiriiciilit) kullaniniz. Tedavi siiresince ve
tedaviniz bittikten 2 ay sonrasina kadar prezervatif kullanmaya mutlaka devam ediniz.

Tedavi siiresince ve tedaviniz bittikten 2 ay sonrasina kadar sperm bagis1 yapmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim



ERIVEDGE’in arag, alet ve makine kullanim becerinizi etkilemesi beklenmemektedir. Eger emin
degilseniz doktorunuza daniginiz.

ERIVEDGE’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ERIVEDGE kapsiilleri laktoz adi verilen bir tiir seker icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu veya bazi sekerleri sindiremediginiz
sOylenmisse bu tibbi tirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz. Buna regetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel ilaglar da dahildir.

Baz1 ilaglar ERIVEDGE’in etkilerini degistirebilir veya yan etki yasamaniza sebep olabilir.
ERIVEDGE de diger ilaglarm etkilerini degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza haber veriniz;

e Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin

e Sara hastalig1 i¢in kullanilan karbamazepin, fenitoin,

e Yiiksek kolesterol i¢in kullanilan ezetimib ile atorvastatin, fluvastatin, pravastatin,
rosuvastatin, simvastatin gibi statinler,

e Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan bosentan, valsartan ve diyabet (seker hastalig1) tedavisinde
kullanilan glibenklamid ve repaglinid,

e Bazi kanser ¢esitleri i¢in kullanilan topotekan,

e Bazi enflamatuvar hastaliklar i¢cin kullanilan sulfasalazin,

e Ve ozellikle, ERIVEDGE ile ayn1 zamanda kullanilmamasi1 gereken, depresyon icin
kullanilan bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (St. John’s wort, hiperikum perforatum).

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

3. ERIVEDGE nasil kullanilir?
ERIVEDGE’i her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Onerilen doz giinde bir kapsiildiir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilii bir biitiin olarak, bol suyla yutunuz.
Kapsiil i¢erigine istenmeyen maruziyeti engellemek i¢in kapsiilii asla ezmeyiniz, agmayiniz
veya ¢ignemeyiniz.
ERIVEDGE ag veya tok karnina alinabilir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda veya 18 yasmdan kiigiik ergenlik ¢agindaki hastalarda ERIVEDGE kullanimi
onerilmemektedir. Bunun sebebi, 18 yasindan kiigiik kisilerdeki kullanimin giivenli olup
olmadiginin  bilinmemesidir. ERIVEDGE, bu yas grubunda kemiklerin biyiimesini
durdurabilir ve erken ergenlik baslamasma yol agabilir (kizlarda 8 yasindan once veya



erkeklerde 9 yasindan 6nce). Bu etki ERIVEDGE kullanimmin sonlanmasindan sonra bile
goriilebilir. Hayvanlarla yapilan ERIVEDGE c¢alismalarinda, kemik gelisimi ve dis
gelisiminde sorunlar goriilmistiir.

Yashlarda kullanimi
65 yasin tizerindeki hastalara, diger yetiskin hastalara verilen dozun aynisi verilebilir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢ok smirli veri bulunmaktadir. Siddetli bobrek
yetmezliginiz varsa doktorunuz sizi istenmeyen etkiler agisindan takip edecektir.

Karaciger yetmezligi
Hafif, orta derecede ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekli
degildir.

Eger ERIVEDGE 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERIVEDGE kullandiysaniz
Almaniz gerekenden daha fazla ERIVEDGE aldiysaniz doktorunuza danisiniz.

ERIVEDGE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ERIVEDGE kullanmay1 unutursaniz
ERIVEDGE kullanmayi unutursaniz planlanan bir sonraki dozu alarak devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERIVEDGE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizin etkililigini diistirebileceginden doktorunuzla konusmadan ERIVEDGE tedavisini
kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ERIVEDGE’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ERIVEDGE ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Bir bebegin dogmadan dnce veya dogumdan
kisa bir siire sonra 6lmesine yol agabilir. Bu ilac1 kullanirken gebe kalmamalisiniz (bkz. Boliim 2).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1000 hastanmn 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.



Cok yaygin

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda adet gormenin kesilmesi
Istah kayb1 ve kilo kayb1

Yorgunluk hissi

Kas kasilmalar1

Ishal

Sag dokiilmesi

Dokiintii

Tat almada degisiklik veya tat alma duyusunun tamamen kaybedilmesi
Kabizlik

Kusma veya mide bulantis1

Mide rahatsizlig1 veya hazimsizlik

Eklem agris1

Genel agr1 veya kollar ve bacaklarda agri

Kasinti

Yaygin

Gogiiste, sirtta veya yanlarda agri

Halsizlik veya gli¢siizliik

Viicuttan su kayb1

Kas, tendon, bag (ligament), eklem veya kemik agris1

Karin agrisi

Tat alamama

Anormal tiiylenme

Kirpiklerin dokiilmesi

Karaciger degerlerinde artis veya Kkreatin fosfokinaz (esas olarak kaslarda yer alan bir
protein) degerlerinde artig dahil olmak tizere kan degerlerinde degisiklikler

Bilinmiyor

. Kemik biiyiimesinin durmasi (prematiir epifiz kapanmasi)
o Prematiire puberte (erken ergenlik)

. Karaciger hasar1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meYen 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 karsilastigmiz 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. ERIVEDGE’in saklanmasi

ERIVEDGE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.



30°C altindaki sicakliklarda saklayimniz.
Nemden korumak i¢in siseyi agzi sikica kapali halde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERIVEDGE i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERIVEDGE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaywmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Tedavinizin sonunda kullanilmamis kapsiilleri doktorunuza veya eczacimiza iade ediniz. Boylelikle,

yanlis kullanim1 6nlemis ve ¢evreyi korumus olacaksiniz.

Ruhsat Sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101, 34396,
Maslak /Sariyer/ Istanbul

Uretim Yeri: Patheon Inc. Toronto Region Operations
2100 Syntex Court Mississauga, Ontario L5N 7K9, Kanada

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.



