KULLANMA TALIMATI

NEXPOVIO 20 mg film kaph tablet
Agizdan kullanmilir.
Sitotoksik

e Etkin maddeler: 20 mg selineksor

o Yardimci maddeler: mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, povidon K30, sodyum
lauril siilfat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat yer alir. Tablet kaplamasinin
bilesenleri arasinda talk, kismen hidrolize poli(vinil alkol), gliseril monostearat, polisorbat
80, titanyum dioksit, makrogol, indigo karmin aliminyum lake ve parlak mavi FCF
alliminyum lake

W Bu tibbi iiriin ek izlemeye tabidir. Boylece yeni giivenlilik bilgileri hizla belirlenebilecektir.
Meydana gelen her tirlii yan etkiyi bildirerek yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil
bildirilecegi 4. boliimiin sonunda ac¢iklanmaistir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

vitksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXPOVIO nedir ve ne icin kullanilir?

NEXPOVIO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXPOVIO nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEXPOVIO’nun saklanmasi

ARSI

Bashklar yer almaktadar.
1.  NEXPOVIO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NEXPOVIO etkin madde olarak selineksor igerir. Selineksor, XPO1 inhibitorii olarak bilinen
bir kanser ilacidir. Proteinleri hiicre ¢ekirdeginden hiicre sitoplazmasina tastyan XPO1 adli bir
maddenin etkisini bloke eder. Baz1 hiicre proteinlerinin, islevlerini uygun sekilde yerine
getirebilmeleri i¢in ¢ekirdekte olmalar1 gerekir.

Selineksor, XPO1’in iglevini bloke ederek, belirli proteinlerin ¢ekirdekten ¢ikmasina engel olur
ve bdylece, kanser hiicrelerinin siirekli biiylimesini engelleyerek dlmelerine yol agar.



NEXPOVIO film kapl tabletler mavi ve yuvarlak, bir yiiziinde “K20” baskisi bulunan
tabletlerdir. Her bir dis kutu, dort adet ¢ocuk emniyetli i¢ ambalaj igerir. Her bir i¢ ambalaj 2,
3,4, 5 veya 8 tabletlik bir plastik blister icerir ve dolayisiyla bir kutuda toplam 8, 12, 16, 20
veya 32 tablet bulunur.

NEXPOVIO ne icin kullamlir?

NEXPOVIO, tedaviden sonra tekrarlayan multipl miyelom goriilen yetiskin hastalarin
tedavisinde kullanilir. NEXPOVIO;

e Daha 6nce en az 1 sira multipl miyelom (MM) tedavisi almis ve bortezomibe direngli olmayan
relaps/refrakter MM tanili yetiskin hastalarin tedavisinde bortezomib ve deksametazon ile
kombinasyon halinde kullanilir.

VEYA
e daha Once en az dort sira tedavi almig, hastaligi en az iki proteazom inhibitoriine (PI), iki
immiinomodiilator ajana ve bir anti-CD38 monoklonal antikoruna refrakter olan ve aldigi son
tedavi sirasinda hastalik progresyonu saptanan multipl miyelom tanili yetigskin hastalarin
tedavisinde deksametazon adli ilagla birlikte kullanilir.

Multipl miyelom, kan hiicrelerinin plazma hiicresi ad1 verilen bir tiiriinii etkileyen bir kanserdir.
Plazma hiicreleri normalde enfeksiyonlarla savasacak proteinleri iiretir. Multipl miyelomlu
kisilerde, miyelom hiicreleri olarak da adlandirilan kanserli plazma hiicreleri bulunur; bu
hiicreler, kemiklere ve bobreklere zarar verebilir ve enfeksiyon riskini artirabilir. NEXPOVIO
ile tedavi miyelom hiicrelerini oldiiriir ve hastaligin belirtilerini azaltir.

2. NEXPOVIO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEXPOVIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Selineksora veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.
NEXPOVIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan biri NEXPOVIO kullanmadan 6nce sizin igin gegerliyse ya da tedavi
sirasinda gegerli olursa, doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz:

kanamayla ilgili sorunlar yasadiysaniz veya yastyorsaniz.

yakin zamanda enfeksiyon gecirdiyseniz veya bir enfeksiyon kaparsaniz.

bulanti, kusma veya ishaliniz varsa.

istahsizlik veya kilo kaybiniz varsa.

biling bulaniklig1 veya bas donmesi yasarsaniz.

kaninizdaki sodyum diizeyinde azalma (hiponatremi) varsa.

yeni veya kotiilesen kataraktiniz varsa.

Doktorunuz sizi muayene edecek ve tedavi sliresince yakindan izleyecektir. NEXPOVIO
kullanmaya baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda, yeterli sayida kan hiicreniz olup olmadigin
kontrol etmek i¢in kan tetkikleri yapilacaktir.

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

Cocuklar ve ergenler:



NEXPOVIO, cocuklara ve 18 yasindan kiiciik ergenlere verilmemelidir.

NEXPOVIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanmay1 diisiindiigiiniiz
herhangi bir ila¢ varsa, bunu doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Cocuk sahibi olabilecek kadinlarda NEXPOVIO tedavisinden 6nce hamilelik testi yapilmasi
oOnerilir.

NEXPOVIO dogmamis ¢ocuga zarar verebileceginden, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
NEXPOVIO kullanirken hamile kalan kadinlar tedaviyi derhal birakmal1 ve doktorlarina haber
vermelidir.

Hamile kalma olasilig1 olan kadinlar, tedavi sirasinda ve son dozdan sonra en az 1 hafta siireyle
etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Erkeklerin, tedavi sirasinda ve son dozdan sonra en az 1 hafta siireyle, etkili dogum kontrol
yontemleri kullanmalar1 veya ¢ocuk sahibi olabilecek kadinlarla cinsel iliskiden kaginmalari
Onerilir.

NEXPOVIO kadinlarda ve erkeklerde fertiliteyi olumsuz yonde etkileyebilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Selineksorun veya metabolitlerinin insanlarda anne siitiine ge¢ip ge¢medigi ve anne siitiiyle
beslenen ¢ocuklara zarar verip vermedigi bilinmediginden, NEXPOVIO ile tedavi sirasinda
veya son dozu takip eden 1 hafta siiresince emzirmekten kac¢inilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
NEXPOVIO yorgunluga, bilin¢ bulanikligina ve bag ddonmesine neden olabilir. Bu ilagla tedavi
aldiginiz stirecte boyle bir reaksiyon gelismesi halinde ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NEXPOVIO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin 20 mg’lik bir tablette 1 mmol’den az (23 mg) sodyum ihtiva eder; yani, esasen
‘sodyum igermez’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NEXPOVIO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacinizin 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e bortezomib ve deksametazon ile birlikte kullanildiginda: her haftanin 1. giintinde olmak
iizere giinde bir kez 100 mg (5 tablet) veya doktorunuzun 6nerdigi sekilde.

e deksametazon ile birlikte kullanildiginda: her haftanin 1. ve 3. giinlerinde olmak {izere
giinde bir kez 80 mg (4 tablet) veya doktorunuzun 6nerdigi sekilde.

Yan etkiler meydana geldigi takdirde doktorunuz kullandiginiz dozu degistirebilir.
Dozlama hatalarindan kaginmak i¢in, bu ilact tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde
almaniz 6nemlidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger NEXPOVIO nun etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXPOVIO tabletleri yemekle birlikte veya iki 6gilin arasinda bir bardak suyla birlikte biitiin
olarak yutunuz. Etkin maddenin deriyi tahris etme riskini 6nlemek icin, tabletleri ¢ignemeyin,
ezmeyin, bolmeyin veya kirmayin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Altmis bes (65) yas iistli hastalarda selineksor dozunun ayarlanmasi gerekli degildir

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda selineksor dozunun ayarlanmasi
gerekli degildir. Son donem bobrek hastaligi olan veya hemodiyaliz tedavisi alan hastalara
iliskin doz 6nerisinde bulunmay1 saglayacak veri yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda selineksor dozunun ayarlanmasi gerekli degildir.
Orta siddette veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin doz 6nerisinde bulunmay1
saglayacak yeterli veri yoktur.

Kullanmaniz gerekenden fazla NEXPOVIO kullandiysaniz:
Derhal doktorunuzu arayin veya en yakin hastanenin acil servisine gidin. NEXPOVIO tablet
kutunuzu yaniniza alin.

NEXPOVIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



NEXPOVIO’yu kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in iki doz birden almayin. NEXPOVIO aldiktan sonra
kusmaniz halinde de fazladan bir doz almayin. Bir sonraki dozu normalde planlandigi
zamanda alin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NEXPOVIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onay1 olmadan NEXPOVIO almay1 birakmayin veya kullandiginiz dozu
degistirmeyin. Ancak, NEXPOVIO kullanirken hamile kalmaniz halinde, tedaviyi derhal
birakmali ve doktorunuza haber vermelisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt NEXPOVIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger sizde herhangi bir ¢ok ciddi yan etki ya da alerji olursa, NEXPOVIO’yu kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine basvurunuz.

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

Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir)

Kandaki trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma:

Doktorunuz, NEXPOVIO kullanmaya baslamanizdan 6nce, tedavi sirasinda gerektiginde

ve tedavi sonrasinda kan testleri yapacaktir. Bu testler, kandaki trombosit (kan pulcugu)

sayisini izlemek amaciyla tedavinin ilk iki ayinda daha sik yapilacaktir. Doktorunuz,

kaninmizdaki trombosit (kan pulcugu) sayisina bagli olarak tedaviyi durdurabilir veya

aldiginiz dozu ayarlayabilir. Asagidakiler gibi trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

belirtileri yasamaniz halinde derhal doktorunuza sdyleyiniz:

- kolayca veya fazla miktarda morluk olusmasi

- deride nokta biiylikligiinde kirmizimsi-mor leke dokiintiisii olarak goriinen
degisiklikler

- kesiklerde kanamanin uzun siirmesi

- dis eti veya burun kanamasi

- idrar veya diskida kan

Notrofil ve lenfosit gruplarindaki kan hiicreleri dahil olmak iizere akyuvar ve alyuvar
sayisinda azalma:

Doktorunuz, NEXPOVIO kullanmaya baslamanizdan 6nce, tedavi sirasinda gerektiginde
ve tedavi sonrasinda alyuvar ve akyuvar sayinizi izleme amaciyla kan testleri yapacaktir.
Bu testler, tedavinin ilk iki ayinda daha sik yapilacaktir. Doktorunuz, kan hiicrelerinizin
sayisina bagli olarak tedaviyi durdurabilir, aldiginiz dozu ayarlayabilir veya bu hiicrelerin
sayisini artirmak icin size bagka ilaclarla tedavi uygulayabilir. Ates gibi nétrofil (bir tiir
akyuvar) azalmasi belirtileri yasamaniz halinde derhal doktorunuza sdyleyiniz. Eger
yorgunluk yasarsaniz ya da yorgunlugunuz kétiilesirse derhal doktorunuzu bilgilendirin.
Yorgunlugun devam etmesi veya kétiilesmesi durumunda doktorunuz dozu ayarlayabilir.



Bulanti, kusma ve ishal:

Bulanti, kusma veya ishal gibi sikayetleriniz olmas1 halinde derhal doktorunuza bilgi
veriniz. Belirtilerin siddetine bagl olarak, doktorunuz aldiginiz dozu ayarlayabilir veya
tedaviyi durdurabilir. Ayrica doktorunuz, bulant1 ve/veya kusma ve/veya ishali 6nlemek
ve tedavi etmek icin NEXPOVIO tedavisi oncesinde ya da tedavi sirasinda almaniz
gereken bagka ilaglar da regete edebilir.

Istahsizlik ve/veya kilo kaybi:

Doktorunuz, NEXPOVIO kullanmaya baslamanizdan 6nce, tedavi sirasinda gerektiginde
ve tedavi sonrasinda kilonuzu 6l¢ecektir. Bu dl¢lim, tedavinin ilk iki ayinda daha sik
yapilacaktir. Istahsizliginiz olmasi ve kilo vermeniz durumunda bunu doktorunuza
sdyleyiniz. Istahsizlik ve kilo kayb1 durumunda, doktorunuz aldigimiz dozu ayarlayabilir
ve/veya istahiniz1 artiracak ilaglar regete edebilir. Tedaviniz siiresince yeterli sivi ve kalori
almay siirdiiriin.

Sodyum diizeyinde azalma:

Doktorunuz, NEXPOVIO kullanmaya baslamanizdan 6nce, tedavi sirasinda gerektiginde
ve tedavi sonrasinda sodyum diizeyinizi kontrol etmek i¢in kan testleri yapacaktir. Bu
testler, tedavinin ilk iki ayinda daha sik yapilacaktir. Sodyum diizeyinize bagli olarak,

doktorunuz aldigimiz dozu ayarlayabilir ve/veya tuz iceren tabletler ya da sivilar regete
edebilir.

Biling bulaniklig1 ve bas donmesi:

Biling bulanikligi yasamaniz durumunda doktorunuza bilgi veriniz. Bag donmesi veya
bilin¢ bulanikliginin sorun olabilecegi durumlardan ka¢inin ve doktorunuza danismadan
bas donmesine veya biling bulanikligina neden olabilecek baska ilaglar kullanmayin.
Biling bulaniklig1 veya bas donmesi yasadiginiz takdirde, bu durum diizelene kadar arag
veya makine kullanmayiniz. Doktorunuz bu belirtileri azaltmak icin doz ayarlamasi

yapabilir.

Katarakt:

Cift gorme, 1518a duyarlilik veya goz kamasmasi gibi katarakt belirtileri yasarsaniz
doktorunuza bilgi veriniz. Bulanik gérme ya da gorme durumunuzda degisiklik fark
ederseniz, doktorunuz bir géz hastaliklar1 uzmani (oftalmolog) tarafindan g6z muayenesi
yapilmasini isteyebilir, kataraktin giderilmesi ve gérme durumunuzun diizeltilmesi i¢in
g0z ameliyati olmaniz gerekebilir.

Enfeksiyonlar:

Zatiirre, Ust ve alt solunum yolu enfeksiyonu, bronsit, kanda ve idrar yolunda bakteri
enfeksiyonu

Burun kanamasi

Dehidratasyon (viicudun susuz kalmast)
Potasyum diizeyinin azalmasi

Bulanik gérme

Nefes darlig1

Oksiiriik

Enerji kayb1

Ates

Yaygin (100 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir)

Viicut normalde bir enfeksiyonla savagsmak i¢in bazi kimyasallarin kan dolasimina
gecmesini saglar; viicudun bu kimyasallara yanit1 dengede olmadiginda, birden fazla organ



sistemine zarar verebilecek degisiklikler tetiklenir (sepsis)
Atesle birlikte notrofil (bir tiir akyuvar) sayisinin azalmasi
Fosfat diizeyinin azalmasi

Potasyum diizeyinin artmasi

Kalsiyum diizeyinin azalmast

Magnezyum diizeyinin azalmasi

Zihinsel biling bulaniklig1 (haliisinasyon)

Amilaz ve lipaz adli enzimlerin diizeyinin artmast

Urik asit diizeyinin artmasi

Diistinmeyi etkileyen bilin¢ bulaniklig1 (deliryum)
Bayilma (senkop)

Kalp atim hizinda artis (tagikardi)

Gorme diizeyinin diisiik olmasi

Denge bozuklugu

Bilissel bozukluk

Bobrek sorunlari

Karaciger enzimi diizeylerinin yiikselmesi (alanin aminotransferaz, aspartat
aminotransferaz ve alkalin fosfataz)

Diisme

Kreatin adl1 kas enziminin artmasi

Morluk

Yaygin olmayan (100 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir):

potansiyel olarak hayati tehdit edici olabilen ve kas kramplari, kas gii¢siizliigii, biling
bulaniklig1, gérme kayb1 veya gérmeyle ilgili rahatsizliklar ve nefes darlig1 gibi belirtilere
yol agabilen hizl1 timor hiicresi yikimi (timdr lizis sendromu)

biling bulanikligina, bas agrisina, ndbetlere neden olabilen beyin iltihab1 (ensefalopati)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale grekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir):

Burun ve bogazda viral enfeksiyon (nazofarenijit)

Sinirlerin, ellerde ve ayaklarda karincalanma ve uyusmaya neden olabilecek sekilde hasar
gormesi (periferik noropati)

Bas agris1

Kan sekeri diizeyinin yilikselmesi

Uykusuzluk (insomnia)

Tat alma duyusunun bozulmasi

Karm agrisi

Kabizlik

Yaygin (100 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir)

Tat alma kayb1

Tat alma bozuklugu

Dikkatini toplayamama

Hafiza bozuklugu

Diisiik tansiyon (hipotansiyon; diisiik kan basinci)
Donme hissi (vertigo)



e Hazimsizlik, ag1z kurulugu, karinda rahatsizlik hissi

e Gaz veya siskinlik

e Deride kasint1

e Kas spazmi

e Genel fiziksel saglhigin kotiilesmesi, yiirlime bozuklugu, kirginlik, tirperme
e Amnezi dahil hafiza bozuklugu

e Sac/kil dokiilmesi

e Asiri terleme dahil gece terlemeleri

Bunlar NEXPOVIO 'nun hafif yan etkileridir.

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 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. NEXPOVIO’nun saklanmasi

NEXPOVIO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXPOVIO 'yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEXPOVIO’yu kullanmayiniz.
Sitotoksik ve .sitostgtik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:
Menarini Stemline Ila¢ San. ve Tic. A.S., Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office
Building 34485 Maslak, Saryer/Istanbul

Uretim yeri:
Catalent CTS, LLC. 10245 Hickman Mills Drive Kansas City, Missouri 64137 ABD

Bu kullanma talimati ......tarihinde onaylanmistir.


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

