KULLANMA TALIMATI

REAMPLA 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o [Etkin madde: Her bir tablet 100 mg palbosiklib igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460), kolloidal silikon dioksit (E551),
krospovidon, magnezyum stearat (E572) ve siiksinik asit
Film kaplama: Hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), triasetin, FD&C Mavi No.2/
indigo karmin aliiminyum lake (E132), sar1 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 yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

REAMPLA nedir ve ne icin kullanilir?
REAMPLA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REAMPLA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
REAMPLA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. REAMPLA nedir ve ne i¢in kullanilir?

REAMPLA, palbosiklib ad1 verilen etkin maddeyi i¢eren bir ilagtir.
Her tablet 100 mg palbosiklib igerir.

REAMPLA, oval, yesil, bir tarafinda “Pfizer” ve diger tarafinda “PBC 100" baskili film kaph
tablet. Her bir kutu 7 veya 21 tablet igerir.

Palbosiklib hiicre biiylime ve boéliinmesini yoneten siklin bagimli kinaz 4 ve 6 olarak
adlandirilan proteinleri bloke ederek etki gdsterir. Bu proteinlerin bloke edilmesi kanser
hiicrelerinin biiylimesini yavaslatabilir ve kanserinizin ilerlemesini geciktirebilir.



REAMPLA, 6zel bir tipte [Hormon Reseptorii (HR) pozitif, insan epidermal biiyiime faktorii 2
(HER2) negatif] menopoz Oncesi (premenopozal), menopoza gec¢is (perimenopozal) ve
menopoz sonrasi (postmenopozal) meme kanseri olan, koruyucu yardimei tedavinin (adjuvan
tedavinin) tamamlanmasindan 12 ay sonra hastalig1 tekrarlayan ya da ileri evre meme kanseri
icin daha once hicbir endokrin tedavi almamis hastalarda letrozol (8strojen miktarini azaltarak
meme kanserinin ilerlemesini dnler) isimli ila¢ ile kombine olarak kullanilir.

REAMPLA, pre/peri/postmenopozal 6zel bir tipte (0strojen hormon reseptorii en az %10 pozitif
ve insan epidermal biiyiime hormonu reseptorii negatif) yayilmig meme kanseri olan ve daha
once fulvestrant (Ostrojenin baglanarak aktiflestirdigi birtakim proteinleri inhibe eder) isimli
ilac1 kullanmamis hastalarda:

1. Yayilmis hastalik tedavisi i¢in daha 6nce bir sira ve en az 6 ay aromataz inhibitorii
grubundaki ilaglar1 (6strojen hormonlarinin yapilmasi i¢in gerekli olan aromataz
isimli madde ile etkileserek viicuttaki Ostrojen hormonu diizeylerini azaltan ve
hormona bagimli meme kanseri tedavisinde kullanilan ilaglar) alirken hastaligi
ilerleyenlerde fulvestrant isimli ilag ile birlikte kullanilir.

2. Aromataz inhibitorii grubundaki ilaglarla en az 12 ay tedavi sonrasinda veya
aromataz inhibitorii grubundaki ilaglarla tedaviyi tamamladiktan sonraki 12 ay
icinde hastaligi tekrarlayan veya yayilan hastalarda fulvestrant ile birlikte kullanilir.

3. Aromataz inhibitorii grubundaki ilaglar1 alirken ilk 12 ay iginde hastalig
tekrarlayan hastalarda kullanilamaz.
4. Yayilan hastalik nedeniyle bir siradan daha fazla aromataz inhibitdrii tedavisi almis

hastalarda kullanilamaz.

Pre/perimenopozal kadinlarda endokrin tedavisi, liiteinize edici hormon salgilatici hormon
(LHRH) agonisti ad1 verilen bir ilag grubu ile birlestirilmelidir.

2. REAMPLA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REAMPLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Palbosiklibe veya REAMPLA nin igerigindeki diger maddelere karsi alerjiniz varsa

e Hafif depresyon veya anksiyete tedavisinde kullanilan ve bitkisel bir {iriin olan sar1 kantaron
otu kullaniyorsaniz.

REAMPLA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

REAMPLA, akyuvarlarin (hastaliga ve enfeksiyona karsi savagsmaya yardimci olur) sayisini
azaltabilir ve bagisiklik sisteminizi zayiflatabilir. Bu nedenle, REAMPLA kullanirken bir
enfeksiyona yakalanma riskiniz daha yiiksek olabilir.

Atesiniz varsa, Urperme hissediyorsaniz veya enfeksiyon gelistigine dair herhangi bir belirti
gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

Tedavi sirasinda REAMPLA nin kan hiicrelerini (akyuvarlar, alyuvarlar (akcigerden aldiklar
oksijeni hiicrelere tasir) ve trombositleri (kan pulcuklari; kanin pihtilasmasinda gorev alir))
etkileyip etkilemedigini kontrol etmek icin diizenli kan testleri yaptiracaksiniz.



REAMPLA damarlarda kan pithtilagmasina neden olabilir. Agr1 veya sertlik, etkilenen bacakta
(veya kolda) sislik ve kizariklik, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya bas donmesi gibi damarlarda
kan pihtilagmasi belirti veya semptomlar1 yasarsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danigimiz.

REAMPLA akcigerlerde tedavi sirasinda 6liime yol agabilecek olan siddetli veya yasami tehdit
eden iltithaplanmaya neden olabilir. Asagidakileri iceren herhangi bir yeni ya da kétiilesen
semptomunuz varsa hemen doktorunuza bilgi veriniz:

e Nefes almada giigliik veya nefes darlig:
e Kuru oksiiriik

o (Gogiis agrisi

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

REAMPLA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REAMPLA’y1 yiyeceklerle beraber veya ayri olarak alabilirsiniz.

REAMPLA’nin yan etkilerini arttirabileceginden, tedaviniz sirasinda greyfurt suyu icmemeli
veya greyfurt yememelisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz REAMPLA kullanmamalisiniz.
REAMPLA alirken hamile kalmaktan ka¢inmalisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz REAMPLA dogmamis bebeginize zarar
verebilir. Sizin i¢in uygun olabilecek dogum kontrol yontemleri konusunda doktorunuzla
konusunuz.

Dogurma potansiyeli olan kadinlarin veya erkek partnerlerinin REAMPLA tedavisi sirasinda
ve tedavinin bitiminden kadinlarin en az 3 hafta, erkeklerin en az 14 hafta sonrasina kadar etkili
bir dogum kontrol (gebelikten korunma) yontemi (gift bariyer yontemi; prezervatif ve diyafram
gibi) kullanmalar1 sarttir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REAMPLA kullaniyorsaniz emzirmemelisiniz.
REAMPLA’nin anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya

emzirmeyi planliyorsaniz, tedaviye veya emzirmeye devam etme konusunda karar1 doktorunuz
ile birlikte veriniz. Her ikisini beraber yapmamalisiniz.



Erkek iireme fonksiyonu (fertilite)
Palbosiklib erkek tireme fonksiyonunu (fertilitesini) azaltabilir. Bu nedenle erkekler
REAMPLA alimindan 6nce sperm saklama yontemini diigiinmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Yorgunluk ¢ok sik goriilen bir yan etkidir. Eger alisilmadik sekilde yorgun hissederseniz, arag¢
ya da alet ve makine kullanirken 6zel dikkat gostermelisiniz.

REAMPLA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regeteli ilaglar, recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak {izere
kullandigimiz tiim ilaglar1 doktorunuza bildiriniz. REAMPLA ve diger kullandiginiz ilaglar
birbirlerini etkileyerek yan etkilere sebep olabilir.

Ozellikle asagidakiler REAMPLA ile gériilen yan etkilerin riskini arttirabilir:

e HIV enfeksiyonu/AIDS tedavisinde kullanilan lopinavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
telaprevir ve sakinavir

e Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler olan klaritromisin ve
telitromisin

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan vorikonazol, itrakonazol, ketokonazol ve
posakonazol

e Depresyonun tedavisinde kullanilan nefazodon

REAMPLA ile birlikte verildiginde asagidaki ilaglarin yan etki riskinde artis olabilir:

e Kalp ritim problemlerinin tedavisinde kullanilan kinidin

e Gut tedavisinde kullanilan kolsisin

e Yiiksek kolesterol seviyelerini tedavi etmek i¢in kullanilan pravastatin, simvastatin,
atorvastatin, fluvastatin ve rosuvastatin

e Romatoid artrit tedavisinde kullanilan sulfasalazin

e Cerrahi miidahalelerde anestezik olarak kullanilan alfentanil ve cerrahi prosediirler
oncesinde agr1 kesici ve anestezik olarak kullanilan fentanil

e Organ naklinde organ reddini dnlemek amaciyla kullanilan siklosporin, everolimus,
takrolimus ve sirolimus

e Migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin ve ergotamin

e Sizofreni ve kronik psikoz tedavisinde kullanilan pimozid

Asagidaki ilaglar REAMPLA nin etkililigini azaltabilir:
e Nobet veya krizleri durdurmak amaciyla kullanilan karbamazepin ve fenitoin
e Prostat kanseri tedavisinde kullanilan enzalutamid
e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampin
e Hafif depresyon veya anksiyete tedavisinde kullanilan ve bitkisel bir iirin olan sar1
kantaron (St. John’s Wort) (Hypericum perforatum)

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



3.

REAMPLA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
REAMPLA’y1 her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedik¢e onerilen doz giinde 1 kere alinan 125 mg’lik
bir tablettir. Tedavi 21 giin boyunca ilag kullanimi1 ve takip eden 7 giin temizlenme
siiresi ile toplam 28 giinliik donemlerden olusur. Doktorunuz size kag tane REAMPLA
tablet almaniz gerektigini sdyleyecektir.

REAMPLA alirken belli yan etkiler yasarsaniz (bkz. Bolim 4 “Olas1 yan etkileri
nelerdir?”’), doktorunuz gecici veya kalici olarak dozunuzu azaltabilir veya tedaviyi
durdurabilir. Doz diger mevcut doza, 75 mg, disiiriilebilir.

REAMPLA letrozol ile birlikte kullanilirken letrozoliin 6nerilen dozu 28 giinliik donem
boyunca agizdan alinan giinde 2,5 mg’dir.

REAMPLA fulvesterant ile birlikte kullanilirken fulvestrant i¢in onerilen doz 500
mg’dir. Onerilen fulverstrant dozu 1., 15., ve 29. giinlerde ve daha sonra ayda bir
alinmalidir. Tabletlerin her giin ayni1 saatte alinmasi gerekir. REAMPLA’y1 her giin ayni
saatte almaniz tabletleri almayr hatirlamaniza yardimci olacaktir. Palbosiklib ve
fulvestrant kombinasyonu ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi siiresi boyunca,
pre/perimenopozal kadinlar yerel klinik uygulamaya gére LHRH agonisti ad1 verilen
ilaglar ile tedavi edilmelidir.

Doktorunuz soyledigi stirece REAMPLAy1 her giin almaya devam ediniz.

Doktorunuz sdylemedik¢e dozunuzu degistirmeyiniz veya tedaviyi birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

o REAMPLA tabletleri her giin ayn1 saatte yemeklerle beraber veya ayr1 olarak alabilirsiniz.
REAMPLA’y1 her giin aynmi saatte almaniz tabletleri almayr hatirlamaniza yardime1
olacaktir.

REAMPLA ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu veya greyfurt meyvesinden uzak durun.
REAMPLA tabletleri bir bardak su ile biitiin olarak yutun.

Tabletleri ¢cignemeyin, ezmeyin veya bolmeyin.

Kirilmas, ¢atlamis veya bagka bir sekilde hasarli goriinen tabletleri kullanmayin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
REAMPLA’nin ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir. Cocuklarda ve
ergenlerde kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalar ile daha geng hastalar arasinda, giivenlilik veya etkililik bakimindan herhangi bir
fark gozlenmemistir. Fakat bazi yash hastalardaki yliksek duyarlilik g6z ardi edilemez.



Ozel kullamim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

REAMPLA, hafif veya orta karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerektirmez.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in Onerilen REAMPLA dozu giinde bir kez 75
mg’dir.

Hafif, orta veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar icin REAMPLA doz ayarlamasi gerekli
degildir. Hemodiyaliz (zararli maddelerin ve fazla suyun viicuttan uzaklastirilmasini saglayan
bir tedavi sekli) gereken hastalardaki veriler, bu popiilasyonda herhangi bir doz ayarlamasi
onerisi yapmak i¢in yetersizdir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla REAMPLA kullandiysamz:
Gerektiginden fazla REAMPLA alinmasi durumunda, hemen doktora basvurulmali veya en
yakin saglik kurulusuna gidilmelidir.

REAMPLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REAMPLA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu unuttugunuzu fark ettiginizde, sadece sonraki dozu zamaninda aliniz, unuttugunuz
dozu almayiniz.

Eger REAMPLA aldiktan sonra kusarsaniz, fazladan bir doz almayimiz. Bir sonraki dozunuzu
zamani geldiginde aliniz.

REAMPLA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce REAMPLA kullanmay1 birakmayimiz. REAMPLA
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REAMPLA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini goriirseniz hemen doktorunuzla iletisime geginiz:
e (Ciddi bir kan hastaliginiz oldugunun belirtisi olabilen ates, iisiime, halsizlik, nefes
darlig1, kanama ve hafif travma ile ciltte kolay morarma
e Akcigerlerde iltihabin belirtisi olabilen nefes almada zorluk, kuru 6kstiriik, g6giis agrisi
e Agril sis bacak, gogiis agrisi, nefes darligi, hizli nefes alma veya hizli kalp atig hizi,
damardaki kan pihtilasmasinin belirtileri olabilir (10 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir)

Bunlar ciddi bir kan hastaliginin belirtileri olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

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

Yaygin : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

olmayan

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

Enfeksiyonlar

Kanda 16kosit (akyuvar), eritrosit (alyuvar) ve trombosit sayisinda diigme
Yorgun hissetme

Istahta azalma

Ag1z ve dudaklarda iltihap (stomatit), bulanti, kusma, ishal
Dokiintii

Sa¢ dokiilmesi

Zayiflik (gligstizliik)

Ates

Karaciger kan testlerinde anormallikler

e Kurucilt

Yaygin:
e Lokosit sayisinda diisme ile birlikte ates (febril nétropeni)
e Bulanik gérme, gozyasinda artis, g6z kurulugu
e Tat degisiklikleri (disguzi)
¢ Burun kanamasi
e Avug iclerinde ve/veya ayak tabanlarinda kizariklik, agri, soyulma, sisme ve kabarma

(Palmar Plantar Eritrodisestezi Sendromu [PPES]) (el ayak sendromu)
e Anormal bobrek kan testi sonucu (kanda yiiksek kreatinin seviyesi)

Yaygin olmayan:
e Pullu kirmiz1 lekelere neden olan, muhtemelen eklemlerde agr1 ve yiiksek atesle birlikte

goriilen deri iltihabr (Kutandz lupus eritematozus [KLE])

e C(iltte, soluk kirmiz1 halkalarla ¢evrili koyu kirmizi bir merkeze sahip bir nokta veya
“boga gozii” gibi gorlinebilen kirmizi lekelere veya yamalara neden olan bir cilt
reaksiyonu (eritema multiforme)

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 "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.

5. REAMPLA’nin saklanmasi
REAMPLA’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklayin.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REAMPLA y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Freiburg Im Breisgau
Almanya

Bu kullanma talimati 25.10.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.



