KULLANMA TALIMATI

CALQUENCE™ 100 mg sert kapsl
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her bir sert kapsil 100 mg akalabrutinib icerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal susuz silika, kismen prejelatinize
misir nisastasi, magnezyum stearat (E470b), sodyum nisasta glikolat, jelatin (si8ir
kaynakli), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), indigo karmin (E132), sellak,
siyah demir oksit (E172), propilen glikol (E1520), amonyum hidroksit

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma Talimatinda:

. CALQUENCE™ nedir ve ne icin kullanilir?

. CALQUENCE™"j kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
. CALQUENCE™ nasil kullanilir?

. Olast yan etkiler nelerdir?

. CALQUENCE™’in saklanmasi

O~ wWwNPE

Bashklar yer almaktadr.
1. CALQUENCE™ nedir ve ne icin kullanihr?

CALQUENCE™ nedir?

CALQUENCE™ sar1 ve mavi renkli sert jelatin kapsiil olup iizerinde siyah renkli “ACA 100 mg”
baskist bulunmaktadir. Her bir karton kutu 56 veya 60 adet sert jelatin kapsul iceren, (izerinde
giines ve ay sembolii bulunan aliiminyum blisterler icermektedir.

CALQUENCE™, kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
e CALQUENCE™ akalabrutinib etkin maddesini icermektedir.
e Bruton tirozin kinaz (BTK) inhibitorleri adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.

CALQUENCE™ ne i¢in kullamlir?

CALQUENCE™, kronik lenfositik l6semi (KLL) hastalign olan eriskinlerin tedavisinde
kullanilmaktadir.
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KLL, B lenfositleri (veya B hiicreleri) ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin kanseridir. Bu hiicreler
bagisiklik sisteminin (viicudun savunmasi) bir parcasidir.

CALQUENCE™ nasil etki eder?

CALQUENCE™ , viicutta bu kanser hiicrelerinin biiyiimesine ve hayatta kalmasina yardimei olan
bir protein olan BTK’yi bloke ederek calisir. CALQUENCE™, BTK’yi bloke ederek kanser
hiicrelerini 6ldiirmeye yardimci olabilir ve sayisini azaltabilir ve bu da hastaligin kotiilesmesini
yavaglatabilir.

CALQUENCE™’in nasil etki ettifine veya size neden recete edildigine iliskin herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

2. CALQUENCE™ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CALQUENCE™’j agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Akalabrutinib veya bu ilacin igindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

Emin degilseniz, CALQUENCE ™ kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

CALQUENCE™j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda CALQUENCE™ kullanmadan 6nce doktorunuz, eczacimz veya
hemsirenizle konusunuz:

e Olagandis1 morarma veya kanama gegirdiyseniz veya kanama riskinizi artiran herhangi bir
ilag kullantyorsaniz (bkz. bolim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

e Enfeksiyonunuz varsa (bkz. boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

e Yakin zamanda bir ameliyat ge¢irdiyseniz veya ameliyat olmak {izereyseniz. Doktorunuz
bir tibbi, cerrahi veya dis ile ilgili prosedirinden 6nce ve sonra CALQUENCE™
tedavisini durdurabilir.

e Daha oOnce hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirdiyseniz - bunun nedeni,
CALQUENCE™’in hepatit B’nin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilmesidir; bu
nedenle doktorunuz bu enfeksiyonun geri donme belirtilerine dikkat edecektir (bkz. bolim
4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

e Kalp atisiniz diizensiz ise veya 6nceden boyle bir durum yasadiysaniz (bkz. boliim 4 “Olasi
yan etkiler nelerdir?”).

e Karacigerde bulunan CYP3A isimli enzimlerin ¢alismasini artiran ilaglarla (itrakonazol
gibi mantar tedavisinde, klaritromisin, indinavir, itrakonazol ve ritonavir gibi bakteriyel
ve virlis enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar) veya azaltan ilaglarla (rifampisin
gibi tuberkiiloz tedavisinde, fenitoin ve karbamazepin gibi havale ve epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar) es zamanl kullaniliyorsa — bu ilaglar tedavinin kesilmesini gerektirecek
kadar CALQUENCE ™ in etkisini degistirebilir.

Cilt kanseri gelisme riskiniz yliksek oldugundan, yeni bir lezyon gelistirirseniz veya cildinizdeki

bir bélgenin gériinlimiinde herhangi bir degisiklik olursa doktorunuzla konusunuz (bkz. Bliim 4).
Giinesten korununuz ve diizenli cilt muayenesi olunuz.
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Doktorunuz tedavi sirasinda gerektigi sekilde kan hiicresi sayinizi kontrol edecektir.

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

CALQUENCE™’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
CALQUENCE™ tedavisi ile vyiyecek ya da icecekler arasinda etkilesim olmasi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
CALQUENCE™ almadan o6nce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz. Bunun nedeni,
CALQUENCE™’in dogmamis bebeginize zarar verebilmesidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALQUENCE™ ile tedavi sirasinda ve son CALQUENCE™ dozunuzdan sonraki 2 giin boyunca
emzirmeyiniz. CALQUENCE™"in anne siitiiniize ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi

CALQUENCE™’in, ara¢ ve makine kullanma becerisini etkilemesi olas1 degildir. Fakat
CALQUENCE™ alirken bas dénmesi, halsizlik veya yorgunluk hissederseniz, araba veya makine
kullanmamalisiniz.

CALQUENCE™’in i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Basta asagidaki ilaglar olmak tlizere bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma
olasiliginiz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz:

e Dbakteriyel enfeksiyonlar icin antibiyotikler - klaritromisin gibi

e mantar enfeksiyonlari i¢in ilaglar - posakonazol, itrakonazol, vorikonazol gibi
ketokonazol - Cushing sendromu (viicudun ¢ok fazla kortizol hormonu tirettigi bir durum)
icin bir ilag

HIV enfeksiyonlari i¢in ilaglar - indinavir ve ritonavir gibi

hepatit C ilaglari - telaprevir gibi

rifampisin - bakteriyel enfeksiyonlar (Tiberkiloz) igin bir antibiyotik

migren ilaci - ergotamin

diistik kan sodyumu igin ilag - konivaptan

yiiksek kan sekerleri igin ilag - metformin

organ reddini 6nleyen ilag - siklosporin

317



e nobet (havale) veya epilepsi ilaglari - karbamazepin ve fenitoin gibi
e pimozid - Tourette (kontrolsiiz hareketlere , kelime ve ses patlamalarina neden olan durum)
icin kullanilan bir ilag
e Sari kantaron (St. John’s wort) - depresyon icin bitkisel bir ilag
e teofilin - hiriltili solunum, nefes darlig1 ve gogiiste sikisma i¢in kullanilan ilag
e mide asidini azaltmak igin ilaclar
o antiasitler - kalsiyum karbonat gibi
= CALQUENCE™] bu ilaglar1 aldiktan 2 saat dnce veya 2 saat sonra aliniz.
o histamin-2 reseptor blokerleri - ranitidin ve famotidin gibi
= CALQUENCE™j bu ilaglar1 aldiktan 2 saat dnce veya 10 saat sonra aliniz.
o proton pompasi inhibitorleri - omeprazol gibi
* CALQUENCE™ kullanirken bu ilaglar1 almaktan kagininiz.

metotreksat - bagisiklik sisteminin yanlis ¢alismasinin neden oldugu romatoid artrit, sedef
hastalig1 ve tilseratif kolit gibi hastaliklar i¢in bir ilag.
» Builag, CALQUENCE™"den en az 6 saat &nce veya sonra alinmalidr.

Kanama riskinizi artiran ilaglar
CALQUENCE™, daha kolay kanamaniza neden olabilir. Kanama riskinizi arttiran baska ilaglar
aliyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz:
o Asetilsalisilik asit ve klopidogrel gibi anti-trombositler (kanin pihtilasmasina karsi etkili
ilaclar).
e Varfarin veya enoksaparin gibi antikoagiilanlar (kan sulandiricilar).

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALQUENCE™ nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

CALQUENCE™ size yalmzca kanser ilaglarmin kullaniminda deneyimli bir doktor tarafindan
recete edilecektir. CALQUENCE™"j her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ne kadar kullanilir?
e Normal doz, giinde iki kez bir kapsiildiir (100 mg). Dozlar1 yaklasik 12 saat arayla aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiilleri her giin yaklasik ayni saatte suyla biitiin olarak yutunuz.

e Ilacin viicudunuza girme hizin1 degistirebileceginden kapsiilleri ¢cignemeyiniz, ¢6zmeyiniz
veya agmayiniz.

e CALQUENCE™"i yemekle birlikte veya 6giin aralarinda alabilirsiniz.

e En son ne zaman bir CALQUENCE™ Kkapsiilii aldiginiz1 blistere bakarak kontrol
edebilirsiniz. Blister iizerindeki resimler, dozunuzu dogru zamanda almaniza yardimci
olacaktir — sabah dozu i¢in giines ve aksam dozu i¢in ay.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
CALQUENCE™in 18 yas alt1 cocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Yash hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasma gerek yoktur.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda yalnizca faydanin riske agir bastigi durumlarda
uygulanmali ve bu hastalar yakindan takip edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar icin CALQUENCE™ kullanimi énerilmemektedir.

Eger CALOQUENCE™in etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CALQUENCE™ kullandiysamz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla CALQUENCE™ kullandiysaniz, hemen bir doktorla
konusunuz veya en yakin hastaneye gidiniz. Kapsiilleri ve bu kullanma talimatin1 yaniniza aliniz.

CALQUENCE™"den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CALQUENCE™’j kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

e Normal doz alma sirenizin Uzerinden 3 saatten az bir stire gectiyse, unutulan dozu hemen
aliniz. Bir sonraki dozu her zamanki zamaninizda aliniz.

e Normal doz alma stirenizin (izerinden 3 saatten fazla zaman gectiyse, unuttugunuz dozu
atlaymiz. Bir sonraki dozu her zamanki zamaninda aliniz.

e Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz CALQUENCE™ almayiniz.

CALQUENCE ™ le tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugmadan bu ilac1 almay1 birakmayiniz.

Ilac1 doktorunuzun sdyledigi sekilde alamiyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Bu ilacin
kullanimina iliskin baska herhangi bir sorunuz olmasi halinde, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CALQUENCE™in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu ilag ile asagida yer alan yan etkiler goriilebilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALQUENCE™’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanama. Semptomlar siyah digki veya kanli digki, pembe veya kahverengi idrar, burun
kanamasi, morarma, beklenmeyen kanama, kanli kusma veya oksiiriikle kan gelmesi, bas
donmesi, halsizlik, kafa karigiklig1 olabilir.

e Enfeksiyonlar. Belirtiler arasinda ates, titreme, halsiz hissetme veya kafa karisikligi,
okstirtik, nefes darligi [Pnomoni, ¢ok yaygin bir yan etki (10 kiside 1’den fazlasini
etkileyebilir) veya yaygin olmayan bir yan etki (100 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir)
olan Aspergillus enfeksiyonlar1 yer alabilir].

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALQUENCE™"e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin ciddi yan etkiler
e hizli kalp atisi, nabiz atlamasi, zayif veya diizensiz nabiz, bag donmesi, bayilma hissi,
gogiiste rahatsizlik veya nefes darligi (atriyal fibrilasyon ve atriyal carpint1 olarak bilinen
kalp ritmi problemlerinin belirtileri).

Yaygin olmayan ciddi yan etkiler
e ates, titreme, bulanti, kusma, kafa karisikligi, nefes darligi, nébet, diizensiz kalp atisi, koyu
renkli veya bulanik idrar, olagandisi yorgunluk, kas veya eklem agrisi. Bu, kanser
hiicrelerinin hizla par¢alanmasinin neden oldugu bir durum olan tiimor lizis sendromunun

(TLS) semptomlari olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

kas veya eklem agrist

bas agris1

dokintu

yorgunluk hissi (bitkinlik), halsizlik veya enerjisizlik

midenizde rahatsizlik hissi (bulant1), kusma, mide agrisi, kabizlik (seyrek veya zor
diskilama), ishal (sik veya gevsek digki)

kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma, nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinda
azalma veya kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicrelerin (trombositler) sayisinda azalma
bas donmesi

bas agrisi, gozler, burun veya yanak bolgesinde basing (siniizit)

bogaz agris1 ve burun akintisi (nazofarenjit)

ust solunum yolu enfeksiyonu

idrar yolu enfeksiyonu (idrar yaparken agri veya yanma hissi)

CALQUENCE™ ile tedavi sirasinda meydana gelebilen cilt kanserleri de dahil olmak
iizere yeni kanserler (bkz. Bélim 2 “CALQUENCE™ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler”)
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Yaygin:
e Dbronsit (acil miidahale gerektirmez)
e ucuk

Yaygin olmayan:

¢ hafiza kaybi, diisiinme gii¢liigii, ylirlime giicliigii veya gérme kaybi; bunlar ciddi bir beyin
enfeksiyonunun belirtileri olabilir (Progresif Multifokal Lokoensefalopati veya PML)

e ates, titreme, halsizlik, kafa karisikligi, bulanti ve ciltte veya gézbebeklerinde sararma
(sar1lik); bunlar hepatit B’nin (bir karaciger enfeksiyonu) tekrar aktif hale gelmesinin
belirtileri olabilir.

e lenfositoz (kanda normalden daha yiiksek lenfosit miktari, bir tiir beyaz kan hiicresi).

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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim 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. CALQUENCE™’in saklanmasi

CALQUENCE™i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve blister tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALQUENCE™"j
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o aym son giinudur.

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

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli /istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca AB
Gartunavagen, SE-151 85 Sodertlje/Isvec

Bu kullanma talimati 29/08/2022 tarihinde onaylanmistir.
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