KULLANMA TALIMATI

TAGRISSO 80 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 80 mg osimertinibe esdeger 95,4 mg osimertinib
mesilat igerir.

e Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristalin selilloz, diisilk substitiisyonlu
hidroksipropil seliilloz, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E
171), makrogol 3350, talk, sar1 demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172), siyah
demir oksit (E172).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TAGRISSO nedir ve ne icin kullanilir?

TAGRISSO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAGRISSO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TAGRISSO ’nun saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. TAGRISSO nedir ve ne icin kullanilir?

TAGRISSO 80 mg, bir tarafinda “AZ” ve “80” ile isaretli ve diger tarafi diiz olan, bej, film
kapli, oval ve bikonveks tabletlerdir.

TAGRISSO, her biri 7 tabletlik 4 blister seridi halinde 28 film-kapli tablet iceren karton
ambalajda sunulmaktadir.

TAGRISSO, antikanser ilaglarin protein kinaz inhibitérii siifina ait osimertinib etkin
maddesini icerir. TAGRISSO “kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri’ adli bir akciger kanseri
tipi olan erigkinlerin tedavisinde timér EGFR (epidermal biiyiime faktorii reseptorii) adi
verilen bir gende bir kusura (mutasyona) sahip oldugunda kullanilir. Kanseriniz ilerlemis ve
katiilesmekte oldugunda kullanilir.



TAGRISSO asagidaki durumlarda size regete edilebilir:
e Kanserinizin ilk tedavisi igin ‘ekson 19 delesyonu’ ve/veya ‘ekson 21 mutasyonu’
agisindan pozitif sonug alirsaniz

e ‘T790M mutasyonu’ testiniz pozitif ise.

TAGRISSO tedavisi altinda niiks (progresyon, hastaligi ilerleyen) gelisen hastalarda diger
EGFR — Tirozin Kinaz Inhibitérleri kullanilamaz.

TAGRISSO su sekilde etki gosterir:
e TAGRISSO, EGFR’yi bloke ederek etki gosterir ve akciger kanserinizin biiylimesini
yavaglatmaya veya durdurmaya yardimci olabilir. Ayni zamanda timoriin
kii¢iilmesine de yardimci olabilir.

Bu ilacin nasil islev gosterdigine ya da neden bu ilacin size regete edildigine iliskin
sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

2. TAGRISSO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TAGRISSO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;
e Osimertinibe veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine (bolim 6’da verilmistir)
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.
e Sar1 Kantaron otu (diger adlariyla St. John’s Wort veya Hypericum perforatum)
kullantyorsaniz

Emin degilseniz TAGRISSO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
daniginiz.

TAGRISSO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda TAGRISSO’yu kullanmadan once doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize daniginiz:

e Akcigerlerinizde bir iltihaplanma (‘interstisyel akciger hastaligi’ adli bir durum)
yasadiysaniz

e Daha 6nce herhangi bir zamanda kalp sorunlariniz olduysa - doktorunuz sizi yakindan
takip etmek isteyebilir.

e G0z problemi Oykiiniiz varsa

e 65 yas ve lizerinde olan hastalar, 1’den 5’e kadar 6l¢eklendirilen (1 en diisiik) yan etki
Ol¢iim sistemine gore; 3 ve lizerinde yan etki goriilmesi acisindan daha yiiksek risk
altinda olabilir. Doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Yukaridakilerden biri sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), bu ilac1 kullanmadan once
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.



Bu ilac1 kullanirken asagidaki durumlarda bir an once doktorunuzla konusunuz:

o Oksiiriik ve ates ile birlikte ani nefes darlig1 yasarsamz. Daha fazla bilgi icin bdliim
4’te ‘Ciddi yan etkiler’e bakiniz.

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

TAGRISSO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAGRISSO’nun yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. A¢ veya tok karnina kullanilabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilact almadan Once tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz. Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz
bir an once doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, TAGRISSO’ya devam edip etmemeniz
gerektigine karar verecektir.

Bu ilact alirken hamile kalmamalisiniz. Hamilelik ¢agindaysaniz, etkili dogum kontrolii
kullanmaniz gerekmektedir. Asagidaki ‘Dogum kontrolii - kadinlar ve erkekler icin bilgiler’e
bakiniz.

Bu ilacin son dozunu aldiktan sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz, tavsiye i¢in doktorunuza
danisiniz. Bunun nedeni viicudunuzda bir miktar ila¢ kalma ihtimalidir (Asagida ‘Dogum
kontrolii’ tavsiyesine bakiniz)

Erkekler icin bilgiler:
Bu ilac1 kullanirken partneriniz hamile kalirsa, bir an 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Kadinlar ve erkekler i¢in bilgiler — dogum kontrolii:
Tedavi sirasinda etkili dogum kontrolii kullanmaniz gerekmektedir.

e TAGRISSO agizdan kullanilan hormonal dogum kontrolii haplarimin etkinligini
etkileyebilir. En uygun dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuzla konusunuz.

e TAGRISSO, meniye gecebilir. Bu nedenle erkeklerin de etkili dogum kontrolii
kullanmas1 6nemlidir.

TAGRISSO tedavisini tamamladiktan sonra yapmaniz gerekenler:

e Kadinlar - 2 ay sonraya kadar dogum kontrolii kullanmaya devam ediniz.
e Erkekler - 4 ay sonraya kadar dogum kontrolii kullanmaya devam ediniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Bu ilac1 kullanirken emzirmeyiniz. Bunun nedeni, bebeginize risk teskil edip etmediginin
bilinmemesidir.

Arac¢ ve makine kullanim
TAGRISSO’nun arag¢ ve makine kullanimu tizerinde etkisi yoktur veya belirgin degildir.

TAGRISSO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Herhangi bir ilag, bitkisel ilaglar veya regetesiz alinan ilag kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza bilgi verin. Ciinkii TAGRISSO’nun, bazi1 baska ilaglarin ¢aligma seklini etkileme
ihtimali vardir. Ayrica bazi1 baska ilaglar da TAGRISSO’nun ¢alisma seklini etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz  TAGRISSO kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz:

Asagidaki ilaglar, TAGRISSO’nun etkinligini azaltabilir:
e Fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital - nobetlerin tedavisinde kullanilirlar.
e Rifabutin veya rifampisin - verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilirlar.
e Sart Kantaron otu (diger adlariyla St. John’s Wort veya Hypericum perforatum) -
depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir ilagtir.

TAGRISSO asagidaki ilaglarin etkinligini etkileyebilir ve/veya bu ilaglarin yan etkilerini
arttirabilir:

e Rosuvastatin - kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir.

e Agiz yoluyla kullanilan hormonal dogum kontrol hapi - hamileligi 6nlemek i¢in
kullanilir.
Bosentan - Akciger damarlarindaki ytliksek tansiyonun tedavisinde kullanilir.
Efavirenz ve etravirin - HIV enfeksiyonlarini / AIDS'i tedavi etmek i¢in kullanilir
Modafinil - uyku bozukluklari igin kullanilir.
Dabigatran — kan pihtilarinin 6nlenmesi i¢in kullanilir.
Digoksin — diizensiz kalp atim1 veya diger kalp problemlerinin tedavisi igin kullanilir.
Aliskiren — yiiksek kan basinci i¢in kullanilir.

Yukarida verilen ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, TAGRISSO’yu kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz uygun tedavi segeneklerini sizinle konusacaktir.

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

3. TAGRISSO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:
llacimizi her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi alimz. Emin degilseniz doktorunuza ve
eczaciniza danisiniz.



Onerilen doz, giinde bir kez 80 mg tablettir.
Gerekirse doktorunuz, dozunuzu giinde bir kez 40 mg tablete azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TAGRISSO agizdan alinir. Tableti biitiin olarak suyla yutunuz. Tableti ezmeyiniz, bolmeyiniz
veya ¢ignemeyiniz. TAGRISSO’yu her giin yaklasik ayni saatte aliniz. Bu ilac1 a¢ veya tok
karnina alabilirsiniz.

[lac1 yutmakta zorluk yastyorsaniz, suyla karistirabilirsiniz:

e Tableti bir bardaga koyunuz.

e 50 ml (bir su bardaginin yaklasik dortte biri) normal (mineralli olmayan) su ekleyiniz -
baska bir s1v1 kullanmayniz.

e Tablet ¢ok Kkiiciik pargalara boliinene kadar suyu karistirimiz - tablet tamamen
cozlinmeyecektir.

e Siviyt hemen iginiz.

e flacin tamamini aldiginizdan emin olmak igin, bardag baska bir 50 ml suyla iyice
calkalayimiz ve yeniden i¢iniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

TAGRISSO, cocuklarda veya ergenlik cagindaki genclerde arastirilmamistir. Bu ilact 18
yasin altindaki ¢ocuklara veya ergenlik cagindaki genclere vermeyiniz.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizerinde olan hastalar, 1’den 5’e kadar 6lgeklendirilen (1 en diisiik) yan etki 6l¢iim
sistemine gore; 3 ve lizerinde yan etki goriilmesi agisindan daha yiiksek risk altinda olabilir.
Doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Yaslilarda 6zel doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Ozel kullanim durumlarr:
Hastanin viicut agirligi, cinsiyeti, etnik kdkeni ve sigara igme durumuna gore doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi 6nerilmemektedir ama bu durumda dikkatli
olunmalidir. Orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmadigindan, orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa ek veriler elde edilene
kadar bu iirtinii kullanmamaniz tavsiye edilmektedir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi onerilmemektedir. Siddetli veya son
donem bobrek hastastysamiz  bu grup hastalarda iirlin - giivenliligi  ve etkililigi
gosterilmediginden tedavinizde dikkatli olunmalidir.

Eger TAGRISSO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAGRISSO kullandiysamz
Normal dozunuzdan daha fazlasini aldiysaniz bir an 6nce doktorunuzla veya en yakin hastane
ile iletisime geginiz.



TAGRISSO kullanmayi unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman aliniz. Ancak bir sonraki dozunuzun
vaktinize 12 saatten az kaldiysa, unutulan dozu atlaymiz. Bir sonraki normal dozunuzu,
planlanan vaktinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAGRISSO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilac1 almay1 birakmayiniz - 6nce doktorunuzla konusunuz. Bu ilaci, doktorunuz size regete
ettigi siirece her giin kullanmaniz 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

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

o Alerjik reaksiyon (yaygin olmayan), 6zellikle belirtiler sismis yiiz, dil veya bogaz,
yutma giicliigi, tirtiker ve nefes alma gii¢liiglinii igeriyorsa.

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

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

o Oksiirik veya ates ile birlikte ani nefes darhg - bu iltihaplanmis akcigerin
(“interstisyel akciger hastalig1’ adi verilen bir durum) belirtisi olabilir. Vakalarin ¢ogu
tedavi edilebilir fakat bazilar1 Sliimle sonuglanmistir. Bu yan etkiyi yasarsaniz,
doktorunuz TAGRISSO’yu kesmek isteyebilir. Bu yan etki yaygindir.

e Eger gozde sulanma, 1518a kars1 hassasiyet, goz agrisi, gézde kizarma ya da gérme
degisiklikleri gelisirse. Bu yan etki yaygin degildir: 100 kiside 1’e kadar boliimii
etkileyebilir.



Bu ciddi bir yan etkidir. Fark ederseniz bir an 6nce doktorunuzla konusunuz.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

e Ishal - bu tedavi sirasinda gelip gecici olabilir. Ishaliniz gegmezse veya siddetlenirse
doktorunuza sdyleyiniz

e C(ilt ve tirnak sorunlar1 - bulgular arasinda kasinti, cilt kurulugu, dokiintii, parmak
tirnaklart etrafinda kizariklik olabilir. Bunun, glinese maruz kalan alanlarda goriilme
olasiligi daha ylksektir. Cilt ve tirnaklariniz i¢in diizenli olarak nemlendiriciler
kullanmak yardimci olabilir. Cilt veya tirnak sorunlariniz kétiilesirse doktorunuza
soyleyiniz.

e Stomatit - agzin i¢ yiizeyinin iltihaplanmasi.

e Beyaz kan hiicresi (I6kositler, lenfositler ya da nétrofiller) sayisinda azalma

e Kandaki pulcuklarin (trombosit) sayisinda azalma.

Yavgin olmayan

e TAGRISSO ile tedavi uygulanan hastalarda EKG (Elektrokardiyogram) ile 6lgiilen
QTc araliginda uzama (kalpte elektriksel aktivitesi olan hiicrelerin uyarilma sonrasi
normal hale doniisiiniin uzamasi) meydana gelebilmektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica 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 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.

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

S. TAGRISSO’nun saklanmasi
TAGRISSO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAGRISSO yu
kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Hasar gormiis veya lizerinde oynanma bulgular1 gosteren ambalajlar1 kullanmayiniz.

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


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
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