KULLANMA TALIMATI

COTELLIC 20 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

vBu

Etkin madde: Her tablet, 20 mg kobimetinibe esdeger 22 mg kobimetinib hemifumarat igerir.
Yardimc: madde(ler): Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat (inek siitlinden elde edilmistir),
mikrokristalin seliiloz (E460), kroskarmelloz sodyum (E468), magnezyum stearat (E460D).
Film kaplama: polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), Makrogol 3950, talk (E553Db).

ilagc ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

1. COTELLIC nedir ve ne i¢in kullanaur?

2. COTELLIC"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COTELLIC nas: kullanuir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COTELLIC’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. COTELLIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

COTELLIC 20 mg film kaph tabletler, bir yiiziinde ‘COB’ kabartmasi olan, beyaz,
yuvarlak film kapli tabletlerdir.

21 x 3 tabletlik blisterlerde piyasaya sunulmaktadir.

COTELLIC, etkin madde olarak kobimetinib iceren antikanser bir ilagtir. Viicudun diger
bolgelerine yayilmig veya cerrahi operasyon ile ¢ikarilamayan melanomlu (bir tiir deri kanseri)
yetiskin hastalarin tedavisi icin kullanilir.

Bir diger antikanser ilag olan vemurafenib ile birlikte kullanilmaktadir.

Yalnizca, “BRAF” proteininde bir degisime (mutasyona) ugramis hastalarda kullanilabilir.
Tedaviye baslamadan once, doktorunuz bu degisimi belirlemek igin bir test yapacaktir. Bu
degisimin melanom gelisimine yol agmis olmast miimkiindjir.

COTELLIC sadece, daha once vemurafenib gibi "BRAF" proteinini hedefleyen bir ilagla
tedavi goérmemis, lokal tedavilerin fayda gostermedigi ya da uygulanamadig:i hastalarda
kullanilmaktadir.



o COTELLIC, kanser hiicresi iiremesinin kontrol altina alinmasinda 6énemli olan ve "MEK" ad1
verilen bir proteini hedeflemektedir. COTELLIC, vemurafenib (degismis olan "BRAF"
proteinini hedefleyen) ile birlikte kullamldiginda, kanserinizin ilerlemesini daha ¢ok
yavaslatmakta ya da biiyiimesini durdurmaktadr.

2. COTELLIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COTELLIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Kobimetinibe veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa.

COTELLIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda, COTELLIC kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle
gorusunuz:

o Kanama: COTELLIC o6zellikle beyin veya midenizde siddetli kanamaya neden olabilir (bkz.
Bolim 4 “Siddetli kanama”). Eger beklenmeyen bir kanamaniz veya bas agrisi, bas donmesi,
zayif hissetme, diskida kan veya siyah diski ve kan kusma gibi belirtilerle karsilasirsaniz derhal
doktorunuza bilgi veriniz.

o Go6z sorunlari: COTELLIC gbz sorunlarina neden olabilir (bkz. Bolim 4 “Goz (gérme)
problemleri”). Bulanik gérme, ¢arpik gérme, kismi gérme kaybi ya da gérme duyunuzda baska
herhangi bir degisiklik hissederseniz, derhal doktorunuza bilgi veriniz. G6z sorunlarimz
COTELLIC kullandiginiz sirada ortaya ¢ikar veya kotiilesirse, gozlerinizin bir doktor tarafindan
muayene edilmesi gereklidir.

o Kalpile ilgili sorunlar: COTELLIC, kalbin pompaladigi kan miktarinin azalmasina neden
olabilir (bkz. Bolim 4 “Kalp problemleri””). Doktorunuz COTELLIC tedavisi oncesinde ve
tedaviniz siiresince kalbinizin kan pompalama yetisini kontrol etmek i¢in testler yapmalidir.
Kalp sikismasi, kalp atislarinda hizlanma veya diizensizlik varsa ve sersemlik, denge kaybi,
nefes darligi, yorgunluk veya bacaklarda sisme gibi problemler yasamaniz durumunda derhal
doktorunuza bilgi veriniz.

o Karaciger sorunlari: COTELLIC, tedavi sirasinda bazi karaciger enzimlerinin kandaki
diizeylerinde artisa neden olabilir. Doktorunuz, tedavi sirasinda bu enzimlerin kaninizdaki
diizeylerini kontrol etmek ve karaciger fonksiyonunuzu izlemek igin kan testleri yapacaktir.

o Kas sorunlari: COTELLIC, agirlikli olarak kas, kalp ve beyinde bulunan bir enzim olan
kreatinin fosfokinaz enziminde yiikselmeye sebep olabilir. Bu kas hasarinin bir gostergesidir
(rabdomiyoliz) (bkz. Boliim 4 “Kas problemleri”). Doktorunuz bu durumu gézlemlemek igin
kan testi yapacaktir. Eger, kas agrisi, kas spazmi, halsizlik, koyu veya kirmizi renkli idrar gibi
belirtiler varsa hemen doktorunuza bilgi veriniz.

o Ishal: ishal olmaniz durumunda derhal doktorunuza bilgi veriniz. Siddetli ishal viicut sivis1
kaybina yol acabilir (dehidrasyon). ishalin nlenmesi veya tedavisi konusunda doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.

COTELLIC’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
COTELLIC kullanirken greyfurt suyu i¢cmeyiniz ¢iinkii bu kanimnmizdaki COTELLIC miktarini
arttirabilir. COTELLIC, 6giinler sirasinda ya da 6giin dig1 zamanlarda alinabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor ya da
bebek sahibi olmay: planhyorsaniz, bu ilaci kullanmadan once doktorunuzdan ya da
eczacinizdan tavsiye isteyiniz.

COTELLIC'in hamilelik sirasinda kullaniimas: 6nerilmemektedir.
COTELLIC'in hamile kadinlardaki etkileri arastirillmamis olmakla birlikte, dogmamis bir
bebekte kalici hasara ya da dogum kusurlarma neden olabilir.

o COTELLIC tedavisi sirasinda ya da son dozu kullanmanizdan sonraki 3 ay i¢inde hamile
kalirsaniz, derhal doktorunuza bilgi veriniz.

o Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar, tedavi sirasinda ve tedavinin tamamlanmasimdan
sonra en az 3 ay boyunca kondom veya baska bir bariyer metodu (miimkiinse spermisitli) gibi
iki farkl: etkili dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Sizin igin en iyi korunma yontemi igin
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COTELLIC'in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz,
doktorunuz size COTELLIC kullaniminin yararlarin: ve risklerini agiklayacaktir.

Arag¢ ve makine kullanimi

COTELLIC ara¢ veya makine kullanma yetinizi etkileyebilir. Gormeniz ile ilgili veya yetinizi
etkileyecek herhangi baska bir (6rnegin bas donmesi, yorgunluk gibi) problem yasamaniz
durumunda arag¢ ya da makine kullanmaymiz. Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

COTELLIC’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
COTELLIC tabletler laktoz adi verilen bir tir seker icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

COTELLIC her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baska herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma
olasiligimz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz. Bunun nedeni, COTELLIC'in bazi1 baska
ilaglarin islev gorme seklini etkileyebilmesidir. Ayn1 sekilde bazi baska ilaglar da COTELLIC'in islev
gorme seklini etkileyebilir.

Asagidakileri kullaniyorsaniz, COTELLIC almadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

e Bazi mantar ve bakteri enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan itrakonazol, klaritromisin,
eritromisin, telitromisin, vorikonazol, rifampisin, posakonazol, flukonazol, mikonazol

e HIV tedavisinde kullamilan ritonavir, kobisistat, lopinavir, delavirdin, amprenavir,

fosamprenavir

Hepatit C tedavisinde kullanilan telaprevir

Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon

Kalp atim1 diizensizligi tedavisinde kullanilan amiodaron

Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan diltiazem, verapamil

Kanser tedavisinde kullanilan imatinib



e Nobetlerin tedavisi icin kullanilan karbamazepin, fenitoin
e  Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel takviye olan St John's Wort (Hypericum perforatum adi
verilen sar1 kantaron)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. COTELLIC nasil kullanihir?
Bu ilaci1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
daniginiz.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

e Onerilen doz, giinde bir kez 3 tablettir (toplam 60 mg).

e Tabletleri, 21 giin boyunca her giin kullaniniz (“tedavi donemi” ad: verilir).

e 21 giinlik tedavi doéneminden sonra, 7 gin boyunca COTELLIC tablet kullanmayiniz.
COTELLIC tedavisine verilen bu 7 giinliik ara sirasinda, doktorunuzun soyledigi sekilde
vemurafenib kullanmaya devam etmelisiniz.

e 7 giinliik aradan sonra, bir sonraki 21 giinlik COTELLIC tedavi donemine baslayiniz.

e Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz kullandigimz dozu diisiirmeye, tedaviye ara vermeye veya
tedaviyi tamamen sonlandirmaya karar verebilir. COTELLIC'i her zaman tam olarak doktorunuz
veya eczacinizin séyledigi sekilde kullanimz.

e COTELLIC aldiktan sonra kusarsamz, aym giin fazladan bir COTELLIC dozu
kullanmaymiz. Bir sonraki giin normal sekilde COTELLIC kullanmaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e COTELLIC, 6giinler sirasinda ya da 6giin dis1 zamanlarda alinabilir.
e Tabletleri bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

COTELLIC’in ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
Bu nedenle kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima: )
65 yasin tizerindeki hastalara, diger yetiskin hastalara verilen dozun aynisi verilebilir. Ozel bir doz
ayarlamas1 gerekmemektedir.

Beyaz irktan olmayan hastalar:
Beyaz irktan olmayan hastalarda COTELLIC’in giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmemektedir. COTELLIC
siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. COTELLIC karaciger
yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir

Eger COTELLIC'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair Dbir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
4



Kullanmanz gerekenden daha fazla COTELLIC kullandiysamz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla COTELLIC kullandiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.
Cok fazla COTELLIC kullanilmasi yan etkilerin olasiligini ve siddetini artirabilir.

COTELLICten kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussamiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

COTELLIC kullanmayr unutursamz

e Bir dozu almay: unutursaniz ve sonraki doza 12 saatten fazla bir zaman varsa, unuttugunuz dozu
hatirladiginizda aliniz. Sonraki dozu normal saatinde aliniz.

e Sonraki doza 12 saatten az bir zaman varsa, unutulan dozu atlaymmz. Ardindan, sonraki dozu
normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

COTELLIC ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler

COTELLIC’i, doktorunuz regete ettigi siirece kullanmaya devam etmeniz onemlidir. Bu ilacin
kullanim1 konusunda ilave sorularimz varsa, doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiam ilaglar gibi, COTELLIC de yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste
gorilmeyebilir. Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz, kullandigimiz dozu diisiirmeye, tedaviye ara
vermeye veya tedaviyi tamamen sonlandirmaya karar verebilir.

Liitfen COTELLIC ile birlikte kullanilan vemurafenibin Kullanma Talimati’na da bakimiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

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

Siddetli kanama (Yaygin):
COTELLIC ozellikle beyin veya midede siddetli kanamaya neden olabilir. Kanamanin yerine gore
asagidaki belirtileri icerebilir:

e Bas agnisi, bas donmesi veya zayiflik

e Kan kusma

e Karin agrisi

e Kirmizi veya siyah renkli digki

Goz (gorme) problemleri (Cok yaygin):
COTELLIC g6z problemlerine neden olabilir. Bu problemlerin bazilar1 "Ser6z retinopati" (gézdeki
retina tabakasmin altinda sivi birikmesi) adi verilen bir durumun sonucu olabilir. Serdz retinopati
belirtileri sunlar olabilir:

e Bulanik gérme



e Gormede bozukluk
e Kismi gorme kayb1
e Gorme duyusundaki baska herhangi bir degisiklik

Kalp problemleri (Yaygin):
COTELLIC kalbinizin pompaladig1 kan miktarinin azalmasina neden olabilir. Bu durumun belirtileri
sunlar olabilir:
e Bas donmesi
Bayilma hissi
Nefes darlig1
Yorgunluk
Kalbinizde sikisma hissi, kalp atislarinin hizlanmasi ya da diizensiz olmast
Bacaklarda sisme

Kas problemleri (Yaygin olmayan):

COTELLIC kaslarm yikilmasina (rabdomiyoliz) neden olabilir. Bu durumun belirtileri sunlar olabilir:
e Kas agrisi
e Kas spazmi veya giigsiizliigii
e Koyu veya kirmizi renkli idrar

Ishal (Cok yaygin):
Ishal olursaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz ve ishali 6nlemek veya tedavi etmeye yardimci olmak
icin ne yapmaniz gerektigi konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Derinin giinese kars1 hassasiyetinde artis
e Deri dokiintiisii

e Bulanti

o Ates

e Titreme

e Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde goriiliir)

o Agirlikli olarak kalp, beyin ve iskelet kaslarinda bulunan kreatin fosfokinaz isimli bir

enzime bagli olarak olusan anormal kan testi sonuglar

Kusma

e Rengi degismis olan diiz bir bolge veya akneye benzeyen kabarik sislik ile beraber deri
dokiintlisti

¢ Yiiksek kan basinci

e Anemi (kirmiz1 kan hiicresi seviyesinde azalma)

Kanama

Derinin anormal derecede kalinlasmasi

Genellikle bacaklarda olan sisme (periferik 6dem)

Deride kasint1 veya kuruluk

Agizda yaralar ya da agiz iilserleri, mukoz tabakanin (sindirim sitemindeki organlarin i¢ini

kaplayan tabaka) iltihabi (stomatit)



Yaygin:

e Bazi deri kanseri tiirleri (bazal hiicreli karsinom, kutandz skuamoz hiicreli karsinom ve
keratoakantoma gibi)

e Viicudunuzda yeteri kadar sivi olmadiginda ortaya ¢ikan dehidratasyon (viicudun aldigindan
daha fazla su kaybetmesi durumu)

e Fosfat ya da sodyum diizeyinin azalmasi (kan testlerinde goriiliir)

e Seker diizeyinin artmasi (kan testlerinde gortiliir)

e Bir karaciger pigmentinin (bilirubin) kandaki diizeyinin artmasi. Belirtiler deride veya gozlerde
sararmadir.

e Solunum gii¢liigiine neden olabilen ve yasami tehdit edebilen akcigerlerdeki iltihaplanma
(pnémont)

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
https://www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
314 00 08 numaral: 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. COTELLIC’in saklanmasi
COTELLIC'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COTELLIC i kullanmay:n:z.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COTELLIC’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq istanbul, Ayazaga Cad. No:4 D/101
34396 Maslak, Sariyer , istanbul

Uretim yeri: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124, CH-4070
Basel, Isvicre

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmuszir.



