KULLANMA TALIMATI

NINLARO® 3 mg kapsiil
Agizdan alinir.
Sitotoksik

o Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg iksazomibe esdeger 4,3 mg iksazomib sitrat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, talk, siir jelatini
(kapsiilde), titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172), sellak, propilen glikol,
potasyum hidroksit.

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.bdliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NINLARO nedir ve ne icin kullanilir?

2. NINLARO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NINLARO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NINLARO'nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NINLARO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NINLARO, siyah miirekkeple kapak kisminda "Takeda" ve govde kisminda "3 mg"
ifadeleri basily, agik gri renkli jelatin kapstildiir. Her paket 3 kapsiil icerir.

NINLARO 3 mg kapsiil, 3 mg iksazomibe esdeger 4,3 mg iksazomib sitrat icerir.
NINLARO, bir proteazom inhibitorii olan iksazomib etkin maddesini i¢eren bir kanser ilacidir.

NINLARO, multipl miyelom adi verilen bir kemik iligi kanserini tedavi etmek i¢in kullanilir.
Etkin maddesi olan iksazomib, proteazomlarin etkisini bloke ederek caligir. Bunlar hiicre iginde
proteinleri sindiren ve hiicrenin hayatta kalmasi i¢in 6nemli yapilardir. Miyelom hiicreleri ¢ok
fazla protein iirettigi i¢in proteazomlarin etkisini bloke etmek kanserli hiicreleri 6ldiirebilir.

Multipl miyelom, plazma hiicresi adi verilen kan hiicrelerini etkileyen bir kan kanseridir. Plazma
hiicresi normalde enfeksiyonlara karsi savasan proteinleri iireten bir kan hiicresidir. Multipl
miyelom hastalarinda miyelom hiicreleri denen ve kemiklere zarar veren kanserli plazma hiicreleri
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bulunur. Bu miyelom hiicrelerinin tirettigi proteinler bobreklere zarar verebilir. Multipl miyelom
tedavisi; miyelom hiicrelerinin yok edilmesini ve hastalifin belirtilerinin hafifletilmesini
kapsamaktadir.

NINLARO daha o6nce multipl miyelom i¢in en az bir tedavi gérmiis yetiskin hastalarda
lenalidomid ve deksametazon adli ilaglar ile birlikte kombine halde multip] miyelomu tedavi
etmek tlizere kullanilir.

2. NINLARO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NINLARO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e NINLARO’nun icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (hipersensitivite)
varsa.
Eger asir1 duyarliliginiz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisimiz.

NINLARO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Kanama gecirdiyseniz,

Inatg1 bulanti, kusma veya ishal durumundaysaniz,

Karincalanma ve uyusma dahil sinir problemleri yasadiysaniz,

Siskinlik durumu geg¢irdiyseniz,

Inat¢1 dékiintiiniiz varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Bobrek hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Trombotik mikroanjiyopati ya da tombotik trombositopeni purpura olarak bilinen en

kiiciik kan damarlarinda hasariniz varsa ya da ge¢miste olmussa. Eger yorgunluk, ates,

morarma, kanama, idrar ¢ikisinda azalma, sisme, konflizyon, gérme kaybi ve ndbet

gelisirse doktorunuza sdyleyiniz.

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz. NINLARO dogmamis bebeginize
zarar verebilir.

e NINLARO alan hastalarda posterior reversibl ensefalopati sendromu (PRES) adi verilen,

nobet, hipertansiyon, bas agrisi, biling degiskenligi ve gorsel bozukluklar gibi belirtiler

gosteren nadir, geri doniisiimlii, norolojik bir bozukluk meydana gelebilir Tercihen

Manyetik Rezonans Goriintiileme olmak {izere taninin dogrulanmasi i¢in beyin goriintiileme

kullanilmaktadir. Sizde PRES meydana gelmesi durumunda doktorunuz NINLARO

kullanmay1 durdurmaniz tavsiye edebilir.

e Giglii indiikleyiciler NINLARO nun etkisini azaltabileceginden karbamazepin (epilepsi

ilact), fenitoin (epilepsi ilac1), rifampisin (antibiyotik ilag) ve St. John’s Wort (depresyon ve

uykusuzluk ilac1) gibi giigli CYP3A indiikleyici smifindaki ilaglarin kullanimindan

kaginilmalidir, mutlaka kullanilmalar1 gerekiyorsa hastalik yakindan takip edilmelidir.

Doktorunuz durumunuzu degerlendirecek ve tedavi siiresi boyunca sizi yakindan takip edecektir.
NINLARO tedavisine baslamadan o6nce, yeterli miktarda kan hiicrelerinizin oldugunu kontrol
etmek i¢in kan testleri yapmanizi isteyecektir.

Doktorunuz bu ilacin sagladigi yararlar1 risklerine karst degerlendirecek ve bu ilaci
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.



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

NINLARO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

NINLARO'yu yemekten en az bir saat 6nce veya en az iki saat sonra aliniz.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

NINLARO dogmamis bebeginize zarar verebilecegi i¢in hamilelik sirasinda alinmasi tavsiye
edilmemektedir.

NINLARO ile tedavi sirasinda hamile kalmaktan veya emzirmekten kagminiz. Eger
hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz veya cocuk sahibi olma potansiyeli olan bir
erkekseniz, tedavi sirasinda ve tedavinin sonlandirilmasindan itibaren 90 giin boyunca etkin
dogum kontrolii yontemi uygulamalisiniz. Hormonal dogum kontrol ydntemi kullanan
kadinlar, ayrica bariyer dogum kontrol yontemi de kullanmalidir. NINLARO alirken sizin veya
partnerinizin hamile oldugunu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NINLARO’nun lenalidomid ile birlikte verilmesi nedeniyle ve Ilenalidomidin dogmamis
bebeginize zarar verebileceginden dolayr gebelik Onleme programi kosullarina mutlaka tam
olarak uyulmalidir.

Hamilelik ve emzirme hakkinda daha fazla bilgi i¢cin lenalidomid ve deksametazon kullanma
talimatlarina bakiniz.

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

Emzirme
NINLARO tedavisi alirken emzirmeyiniz.
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NINLARO ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilir. NINLARO kullanilirken
yorgunluk ve bag donmesi goriilebilir. Bu durumlar1 yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NINLARO’nun i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
NINLARO’nun igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim



Diger bir ila¢ tedavisi aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz. Bunlara vitamin veya bitkisel ilaglar gibi recetesiz alinan ilaclar
dahildir. Bunun nedeni, diger ilaglarin NINLARO’nun c¢aligma bi¢imini etkileyebilmesidir.
Ozellikle karbamazepin (epilepsi ilact), fenitoin (epilepsi ilact), rifampisin (antibiyotik ilag) ve St.
John’s Wort (uykusuzluk ve depresyon ilaci) ilaglarindan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. NINLARO’nun etkililigini azalttiklarindan dolay1 bu
ilaglardan kaginilmalidir.

NINLARO, deksametazon ile birlikte kullanildiginda, dogum kontrol haplarmmn
(kontraseptiflerin) etkisini azaltir. Hormonal dogum kontrol yontemi kullaniyorsaniz bunlara ilave
olarak kondom, diyafram ve servikal baglik gibi bariyer dogum kontrol yontemlerini de kullaniniz.

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

3. NINLARO nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

NINLARO multipl miyelom tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan sizin ic¢in recete
edilmelidir.

NINLARO’yu tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz.

NINLARO, lenalidomid (bagisiklik sisteminin nasil c¢alistigini etkileyen bir ilag) ve
deksametazon (bir anti-enflamatuvar ilag) ile birlikte kullanilir.

NINLARO, lenalidomid ve deksametazon ile birlikte 4 haftalik (28 giin) dongiiler halinde
kullanilir.

Doktorunuz, durumunuza bagh olarak uygun doza karar verecek ve uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

NINLARO dongiiniin ilk {i¢ haftasinda haftada bir alinir (her haftanin ayni giiniinde). NINLARO
agizdan alinir ve 6nerilen doz 1 adet 4 mg kapstildiir.

NINLARO’yu, yemekten en az 1 saat 6nce veya en az 2 saat sonra aliniz.

NINLARO kapsiilii suyla birlikte biitlin olarak yutunuz. Kapsiilii ezmeyiniz, ¢ignemeyiniz
veya agmayiniz.

Kapsiil igerigi ile dogrudan temastan kacinimiz. NINLARO kapsiilde bulunan toz kazara
cildinizle temas ederse s6z konusu bolgeyi sabun ve su ile iyice yikayimniz. Eger NINLARO
kapsiil kirilirsa, ortaya ¢ikan tozu temizleyiniz ve tozun havada ugusmamasina dikkat ediniz.
Onerilen lenalidomid dozu her déngiiniin ilk {i¢ haftasinda her giin alinan 25 mg lenalidomid olup
onerilen deksametazon dozu ise 4 haftalik dongii boyunca her hafta bir kez haftanin ayni gliniinde
alinan 40 mg dekzametazondur.

Dozlama semasi: Lenalidomid ve Deksametazon ile birlikte NINLARO kullanim
v : [lac1 aliniz.

28 Giinliik dongii (4 haftalik dongii)

1. Hafta 2. Hafta 3. Hafta 4. Hafta
1. 2.-7. 8. 9.-14. 15. 16.-21. 22. 23.- 28.
Giin Gunler Gin Glnler Glin Gilinler Gin |Gunler




NINLARO v v v

. . v v v
Lenalidomid v Ginlik | Ginlik  |¥ Giinliik
Deksametazon v v v v

Birlikte kullandiginiz diger ilaglarin kullanimina ve etkilerine yonelik daha fazla bilgi almak i¢in o
ilaglarin kullanma talimatlarini1 da okumalisiniz.

Eger bir yan etki yasarsaniz, doktorunuz NINLARO 3 mg veya 2,3 mg’1 recete edebilir. Ayrica
doktorunuz kullandiginiz diger ilaglarin dozunu da degistirebilir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklar ve ergenlerde kullanima:
NINLARO’nun 18 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanima:
65 yas listli hastalarda NINLARO dozu ayarlanmasi gerekli degildir.

e Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Eger bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varsa doktorunuz NINLARO 3 mg kapsiilii recete
edebilir.

Eger NINLARO nun etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NINLARO kullandiysamiz

NINLARO’nun kazara asir1 dozda kullanilmasi, ciddi yan etkilere yol agabilir. Almaniz
gerekenden daha fazla NINLARO alirsaniz hemen doktorunuzu arayimiz veya bir hastaneye
gidiniz. Ilag¢ kutusunu yanimzda gétiiriiniiz.

NINLARO dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NINLARO’yu almay1 unutursaniz

NINLARO'mun bir dozunu unutursaniz veya dozu almakta gecikirseniz, planlanan bir sonraki
doza 3 giinden (72 saat) uzun siire olmasi kaydiyla s6z konusu dozu alabilirsiniz. Planlanan
bir sonraki doza 3 giinden (72 saat) kisa bir siire kalmigsa unutulan NINLARO dozunu

almayiniz.

Eger bir doz aldiktan sonra kusarsaniz, fazladan bir doz almaymiz. Bir sonraki dozunuzu
zamani geldiginde normal sekilde aliniz.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
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NINLARO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkilere iliskin doktorunuza danisiniz. Doktorunuz size ilaci
birakmanizi syleyene kadar tedavinize devam etmeniz gerekmektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NINLARO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siralanmigtir:

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.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NINLARO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kirmizi-pembe siglikler gibi ciddi deri dokiintiileri (Sweet’s sendromu) veya deri
dokiintiisii ve agiz yaralar ile seyreden dokiintii (Stevens-Johnson sendrumu)

o Kas gilicsiizliigii, ayak parmaklar1 ve ayaklarda hissizlik veya bacaklarda hareket kaybi
(transvers miyelit),

e GoOrme duyusunda degisiklikler, zihinsel durumda degisiklikler veya nobetler
(posterior geridoniisiimlii beyin dokusu dejeneratif sendromu),

e Bas donmesi, idrar c¢ikisinda azalma, kafa karisiklii, kusma, bulanti, sisme, nefes
darligr veya kalp ritim bozukluklarina neden olabilecek kanser hiicrelerinin hizh
olimii (timor lizis sendromu),

e Bitkinlik, ates, morarma, burun kanamalar1 gibi kanamalar, idrar c¢ikisinda
azalma, sislik, kafa karisiklig1 (konfiizyon), gérme kaybi ve nébetlere yol agabilen
nadir kan hastaliklar1  (trombotik mikroanjiyopati ve trombotik trombositopenik
purpura),

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Burun kanamasi riskini artirabilen ve kolaylikla morarmaniza neden olan disiik
platelet sayis1 (trombositopeni),

Bulanti, kusma ve ishal

El ve ayaklarda karincalanma, uyusma, yanma (periferal noropati),

Bacaklarda veya ayaklarda sisme (periferal 6dem),

Viicudun belirli yerlerinde veya tamaminda kasintili deri tirtikeri (kurdesen)

Bunlar NINLARO’nun ¢ok yaygin goriilen ciddi yan etkileridir.
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Diger yan etkiler
Eger asagida verilen yan etkiler siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Cok yaygin
o Kabizlik,
Sirt agrisi,

Soguk algmlig belirtileri (Ust solunum yolu enfeksiyonu),

Yorgun veya gii¢siiz hissetme (bitkinlik),

Enfeksiyon riskini artirabilen notrofil adli akyuvar diizeyinde diisiis (nétropenti),
Yeme isteginin olmamasi (istahsizlik),

Diizensiz kalp atis hiz1 (aritmi),

Bulanik goérme, goz kurulugu ve g6z kizariklig1 (konjonktivit) gibi g6z rahatsizliklari,

Yaygin
e Deride dokiintii ve agriya neden olabilecek sugigcegi viriisiiniin (zona) reaktivasyonu
(Herpes zoster),
e Diisiik tansiyon (hipotansiyon),
e Nefes darlig1 veya inatg¢1 oksiiriik veya hirlti (kalp yetmezligi),
e Gozlerde ve deride sar renk (karaciger yetmezIligi belirtisi olabilecek sarilik),
e Kanda diisiik potasyum seviyeleri (hipokalemi),

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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 hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NINLARO’nun saklanmasi

NINLAROyu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda saklaymiz. Dondurmayimiz. Kapsiilleri orijinal ambalajinda saklaymiz.
Kapsiiller kullanimin hemen 6ncesine kadar ¢ikarilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NINLARO 'yu kullanmayniz. Son kullanma tarihi, o
aywn son giintidiir.

Eger ambalaji hasar gérmiis ise NINLARO’yu kullanmayiniz.

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

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
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atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafle 378
93055 Regensburg Almanya

Bu kullanma talimat1 18/10/2021 tarihinde onaylanmistir.
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