KULLANMA TALIMATI

VIZIMPRO 30 mg film kaph tablet

Agizdan alhnir.

o FEtkin madde: Her film kapl tablet 30 mg dakomitinibe esdeger 31,153 mg
dakomitinib monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (s1gir kaynakli), mikrokristallin seliiloz,
sodium nisasta glikolat, magnezyum stearate
Film kaplama: Opadry II Mavi 85F30716 igerigi olarak polivinil alkol — kismen
hidrolizlenmis, talk, titanyum dioksit, makrogol, Indigo karmin aliiminyum lake.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Karsilastigimz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a bildirerek siz de yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair bilgi i¢in boliim 4’{in sonuna bakiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

VIZIMPRO nedir ve ne icin kullanilir?

VIZIMPRO yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIZIMPRO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VIZIMPRO nun saklanmasi

SR WS

Bashklar1 yer almaktadr.

1. VIZIMPRO nedir ve ne icin kullanilir?

VIZIMPRO, dakomitinib ad1 verilen etkin maddeyi igeren bir ilactir.

Her film kapli tablet 30 mg dakomitinib igerir.

VIZIMPRO, bir yiiziinde “Pfizer” diger yiiziinde ise “DCB30” yazan, mavi film kapli,
yuvarlak bikonveks tabletler olarak saglanir. 30 film kapli tablet igeren blister paketler iginde

temin edilir.

Uriin s1g1r kaynakl laktoz monohidrat hammaddesi igermektedir.



VIZIMPRO, kanser tedavisinde kullanilan ve protein tirozin kinaz inhibitérleri adi verilen bir
ila¢ grubuna bagli olan dakomitinib etken maddesini igerir.

VIZIMPRO, “kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri” ad1 verilen bir akciger kanseri tiiriine sahip
performans degerlendirmesi O veya 1, 18 yas ve lizeri yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.
Kanserinizde “EGFR” (epidermal biiylime faktorii reseptorii) adi verilen bir gende belirli
degisiklikler (ekzon 19 delesyonu veya ekzon 21 L858R alt mutasyonlar1) oldugu test ile
gosterilirse; yeni tant konan kanseriniz diger akcigerinize ya da diger organlariniza yayilmissa
veya adjuvan (destekleyici tedavi) /neoadjuvan (6n tedavi) adi verilen tedavinin
tamamlanmasindan en az 12 ay sonra uzak organlara yayilma oldugunda, kanserinizin
VIZIMPRO tedavisine yanit vermesi muhtemeldir.

Yeni tan1 konan akciger kanseriniz diger akcigerinize veya diger organlariniza yayilmissa veya
adjuvan /neoadjuvan adi verilen tedavinin tamamlanmasindan en az 12 ay sonra yayilma
olduysa birincil tedaviniz olarak VIZIMPRO kullanilabilir.

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

Eger,
e Dakomitinibe veya VIZIMPRO nun igerigindeki diger maddelere kars1 alerjiniz varsa

VIZIMPRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Daha onceden bagka akcifer sorunlarmiz olduysa. VIZIMPRO, tedavi sirasinda
akcigerlerde 6liime yol acabilecek ciddi veya yasami tehdit eden sislige (enflamasyon)
neden olabilecegi i¢in baz1 akciger sorunlart VIZIMPRO tedavisi sirasinda kétiilesebilir.
Belirtiler akciger kanseri belirtilerine benzer olabilir. Nefes almada zorluk, nefes darligi,
balgamli ya da balgamsiz Oksiiriik veya ates dahil yeni belirtiler olmas1 veya mevcut
belirtilerin kotiilesmesi durumunda vakit kaybetmeden doktorunuzla goriisiin.

e Diger ilaglar ve VIZIMPRO béliimiinde listelenen ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz.

Bu ilac1 kullanirken asagidaki durumlar gerceklesirse derhal doktorunuza sdyleyin:

e Ishal: Ishalin vakit kaybedilmeden tedavi edilmesi dnemlidir.

e Deride dokiintii: Derideki dokiintiiniin erken tedavi edilmesi 6nemlidir.

e Sunlar dahil karaciger sorunu belirtileri: cildinizde veya gozlerinizin beyaz kisminda
sararma (sar1lik), koyu renkli veya kahverengi (cay rengi) idrar, acik renkli digkilama.

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

ViZiMPRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIZIMPRO’yu yiyeceklerle beraber veya ag¢ karna alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebege zarar verebilecegi i¢in VIZIMPRO tedavisi sirasinda gebe kalmamalisiniz. Gebe
kalma ihtimaliniz varsa tedavi siiresince ve tedaviden sonra en az 17 gilin boyunca etkin dogum



kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu ilaci kullanirken gebe kalirsaniz derhal doktorunuzla
konusun. VIZIMPRO gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmedigi i¢in bu ilac1 kullanirken emzirmeyin.

Arac¢ ve makine kullanim
Dakomitinib kullanan hastalarda yorgunluk ve gozde tahris olabilir. Kendinizi yorgun
hissederseniz veya gozlerinizde tahris olursa, ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

VIZIMPRO'nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Receteli ilaglar, recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak iizere
kullandiginiz tiim ilaglar1 doktorunuza bildiriniz.

Ozellikle, VIZIMPRO ile kullanildiginda bazi ilaglarin etkisi artabilir. Bunlar arasinda

asagidakiler de bulunur:

e Kalpte ritim bozukluklar1 tedavisinde kullanilan prokainamid,

e Sizofreni (gercekle gercek dis1 arasindaki farki ayirt etmeyi zorlagtiran psikolojik bir
rahatsizlik) ve psikoz (kisinin gergeklikle bagi yitirmesi durumu) tedavisinde kullanilan
pimozid ve tiyoridazin.

ViZIMPRO tedaviniz sirasinda bu ilaglar1 kullanmamalisiniz.

Asagidaki ilaglar VIZIMPRO etkisini azaltabilir:
e Proton pompasi inhibitdrleri gibi mide asidini azaltmak i¢in kullanilan uzun etkili ilaglar
(tlserler, hazimsizlik ve reflii i¢in)

VIZIMPRO tedaviniz sirasinda bu ilaglar1 kullanmamalisinmiz. Alternatif olarak, anti-asit ya da

H2 blokeri gibi kisa etkili bir ila¢ kullanabilirsiniz. H2 blokeri kullanirsaniz, VIZIMPRO
dozunuzu H2 blokerini almadan en az 2 saat dnce veya 10 saat sonra alin.

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

3. VIZIMPRO nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

VIZIMPRO’yu her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza mutlaka danismalisiniz.

e VIZIMPRO'yu tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alin. Doktorunuz



tarafindan sdylenmedikge dozunuzu degistirmeyin veya VIZIMPRO'yu almay1
birakmayin. VIZIMPRO igin énerilen doz her giin agizdan alinan 45 mg’dir.

e VIZIMPRO'yu her giin yaklasik ayn saatte alin.
e Tableti, bir bardak suyla biitiin halinde yutun.
e VIZIMPRO'yu yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Doktorunuz yan etkiler gelismesi halinde dozunu degistirebilir, VIZIMPRO ile tedaviyi gegici
olarak veya kalici olarak durdurabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
VIZIMPRO tabletleri biitiin olarak yutun.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
VIZIMPRO c¢ocuklarda veya ergenlerde calisiimamistir ve 18 yas altindaki hastalara
verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir gereklilik yoktur.

e  Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasia gerek
yoktur. Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz gerekli doz ayarlamasini
yapacaktir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.
Siddetli bobrek yetmezligi bulunan ve hemodiyalize bagli olan hastalar i¢in Onerilen
ViZIMPRO dozu belirlenmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIZIMPRO kullandiysamiz:
Gerekenden fazla VIZIMPRO alirsaniz derhal bir doktora goriiniiniiz ya da hastaneye gidiniz.

VIZIMPRO dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, bir sonraki dozunuzu olagan zamaninda alin. Unutulan
tableti telafi etmek i¢in iki doz birden almayin.

VIZIMPRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e VIZIMPRO kullanmay1 birakmayiniz.



VIZIMPRO’nun kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danigiiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Herkeste goriilmese de tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:
Doktorunuz dozunuzu azaltabilir, tedavinizi kisa bir siire i¢in veya tamamen kesebilir:
e Akcigerlerde enflamasyon (yaygin)
Nefes almada giicliik, nefes darli§i, muhtemelen Oksiiriik veya atesle beraber. Bu,
interstisyel akciger hastalifi adi verilen ve Oliimciil olabilen bir akciger
enflamasyonunuz oldugu anlamina gelebilir.
e Ishal (¢ok yaygin)
Ishal s1v1 kaybina (yaygn), diisiik kan potasyumuna (¢ok yaygin) ve bobrek islevinde
kotiilesmeye neden olabilir ve 6liimciil olabilir. Bagirsak hareketlerinin sikligindaki
yiikselmenin ilk isaretlerinde derhal doktorunuzla goriisiin, bol miktarda sivi alin ve en
kisa siirede anti-diyareik tedavisine baslayin. VIZIMPRO kullanmaya baslamadan énce
anti-diyareik ilaciniz olmalidir.
e Deride dokiintii (¢ok yaygin)
Dokiintiiniin erken tedavi edilmesi dnemlidir. Dokiintii baslarsa doktorunuza bilgi verin.
Dokiintii tedavisi ise yaramiyorsa veya dokiintii kotiilesiyorsa (6rnegin, deri lizerinde
soyulma veya catlama) doktorunuza derhal bilgi vermelisiniz, doktorunuzun
VIZIMPRO tedavinizi durdurmaya karar verebilir. Giinese maruz kalan bdlgelerde
dokiintii goriilebilir veya kotiilesebilir. Koruyucu giysiler ve gilines kremi kullanarak
giinesten korunmaniz tavsiye edilir.

Asagidaki diger yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz bunu doktorunuza derhal bildirin:

Cok yaygin:
e Agizda ve dudaklarda enflamasyon
e Tirnak sorunlari
¢ Deri kurulugu
e Istahsizlik
e Gozlerde kuruluk, kizariklik veya kasint1
e Kilo kayb1
e Sac¢ dokiilmesi
e Kasinti
¢ Anormal karaciger enzimi kan testleri
¢ Bulant1 veya kusma
¢ Avug i¢lerinde veya ayak tabanlarinda yanma veya agri
e Yorgunluk
o Kuvvetsizlik, gli¢siiz hissetme (asteni)



e Deride gatlaklar

Yaygin:
e Tat duyusunda degisiklik
¢ Deride soyulma
e Gozlerde enflamasyon
¢ Viicutta anormal miktarda kil ¢ikmasi

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. VIiZIMPRO’nun saklanmasi

VIZIMPRO 'yu ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu ilag¢ ¢evre acisindan bir risk teskil edebilir.

Kullanilmayan veya artan ilaglar1t musluk suyuna karistirmayiniz veya evsel atiklarla birlikte
¢cope atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglarinizi nasil atacaginiz konusunda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIZIMPRO 'yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S.
Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Almanya

Bu kullanma talimati 14.10.2021 tarihinde onaylanmistir.



