KULLANMA TALIMATI

ROZLYTREK 100 mg sert kapsul
Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Bir kapsul, 100 mg entrektinib icerir.

e Yardimct maddeler: Toz: Susuz laktoz (inek siitiinden elde edilmis), tartarik asit,
hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, koloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat. Kapsiil kilifi: Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksidi (E172) Baski1
miurekkebi: Sellak (coccid boceginden elde edilmis), propilen glikol, gucli amonyak
cozeltisi, FD&C mavi #2 aliminyum lak (E132)

\ 4 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 ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

ROZLYTREK nedir ve ne icin kullanilir?

ROZLYTREK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROZLYTREK nasiul kullanilir?

Olast yan etkiler neledir ?

ROZLYTREK’in saklanmast

agrwdE

Bashklar yer almaktadir.
1. ROZLYTREK nedir ve ne i¢in kullanilir?

ROZLYTREK, entrektinib etkin maddesini i¢eren bir kanser ilacidir. Sert kapsul, gdvde
uzerinde mavi ENT 100 baskis1 bulunan sar1 opak gévde ve kapakli, 2 pargali, boyut 2 (18 mm
boy) kapsuldir. ROZLYTREK ’in iiretiminde kullanilan Laktoz monohidrat yardimeci maddesi
inek siitiinden, saglikli hayvanlardan insan tiiketimine yonelik olarak toplanan siit ile ayni
kosullarda elde edilmistir. Kapsiil baski miirekkebi icerisindeki sellak, coccid boceginin salgi
maddesinden elde edilmektedir.

ROZLYTREK asagidaki iki durumdan birinin tedavisi igin kullanilir;

e NTRK (Norotropik Tirozin Reseptdr Kinaz) genindeki degisiklige bagli olarak viicudunun
cesitli bolgelerinde solid timoru (kanser) olan yetiskinler ve 12 ve izeri gocuklarda veya,

e ROSI1 genindeki bir degisiklige bagl olarak olusan ‘kuguk htcreli dis1 akciger kanseri’
(KHDAK) ad1 verilen bir tip akciger kanseri olan yetiskinlerde.
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NTRK (Notrofin Reseptdr Kinaz) pozitif solid timor kanser

ROZLYTREK 12 yas ve lizeri hastalarda asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kkanser ‘NTRK filizyon-pozitif’ oldugunda; bunun anlami, kanser hiicrelerinizin, ‘NTRK’
adi verilen genlerde kusurlar1 oldugudur.

e daha Once en az bir farkli ilagla tedavi edildiginiz halde hastalik tekrar ortaya ¢iktiysa

e kanseriniz bulundugu organda ilerlemisse veya viicudunuzun diger kisimlaria yayilmissa
(metastatik)

Kiclk hicreli dist akciger kanseri (KHDAK)

Eger akciger kanseriniz asagidaki 6zelliklerdeyse kullanilir:

e ‘ROSI-pozitif® oldugunda; bunun anlami, kanser hiicrelerinizin ‘ROS1’ adi verilen
genlerde kusurlar1 oldugudur.

e kanseriniz ilerlemisse veya viicudunuzun diger kisimlarina yayilmigsa (metastatik)

e daha Once baska bir ‘ROS1 inhibitori’ (ROZLYTREK gibi, kusurlu ‘ROS1’ genlerinin
etkisini durduran ilaclar) ile tedavi edilmediyseniz.

ROZLYTREK, kusur barindiran enzimlerin etkisini bloke ederek etki gosterir. Bu kusur, onlar
olusturan NTRK veya ROSI1 genlerindeki bir degisiklik sebebiyle olur. Kusurlu enzimler
kanser hiicrelerinin biiylimesini tesvik eder.

ROZLYTREK kanserin biiyiimesini yavaslatabilir veya durdurabilir. Ayrica kanserinizin
kiculmesine de yardimei olabilir.

2. ROZLYTREK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROZLYTREK?i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger, entrektinibe veya ilacin igeriginde bulunan ve bu Kullanma Talimati’nin basinda
listelenen diger maddelere karsi alerjiniz varsa.

Emin degilseniz, ROZLYTREK kullanmadan oOnce doktorunuzla, eczacmizla veya
hemsirenizle konusunuz.

ROZLYTREK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, ROZLYTREK kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya

hemsirenizle konusunuz:

e Yakin zamanda hafiza kaybi, zihin karigikligi, haliisinasyonlar veya zihinsel durum
degisiklikleri yasadiysaniz

e Kemik kirig1 gegmisiniz veya ‘osteoporoz’ veya ‘osteopeni’ adi verilen ve kemiklerinizin
kirilma riskini artirabilecek durumlar mevcutsa

e Kanimizdaki {irik asit diizeylerini diistirmek i¢in ila¢ kullaniyorsaniz

e Kalp yetmezliginiz varsa (kalbinizin viicuda oksijen saglamak icin yeterince kan
pompalayamamasi durumudur) — belirtiler arasinda 6kstiriik, nefes darlig1 ve bacaklarinizda
veya kollarinizda sisme yer alabilir

e Kalp rahatsizligmiz veya 'uzamig QTc araligi' ad1 verilen kalp iletim probleminiz ya da
gecmiste kalp rahatsizligi veya 'uzamis QTc aralifl' Oykiiniiz varsa — bu durumun varligi
‘elektro-kardiyogram’ (EKQG) lizerinde veya kaninizdaki elektrolit (potasyum, magnezyum,
kalsiyum veya fosfor) diizeylerinin diisiik olmasiyla anlasilir

e ‘Galaktoz intoleransi’ ‘konjenital laktaz yetmezligi’ veya ‘glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu’ ad1 verilen kalitsal bir sorununuz varsa



Emin degilseniz, ROZLYTREK kullanmadan once doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz.

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

ROZLYTREK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROZLYTREK ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu igmeyiniz ya da greyfurt veya turung
(Seville orange) yemeyiniz. Bu kaninizdaki ilag miktarini zararli bir diizeye yiikseltebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz ROZLYTREK’i kullanmayiniz ¢linkii bebeginize zarar verebilir.
e llag kullanirken veya son dozunuzu aldiktan sonraki 5 hafta iginde hamile kalirsaniz, derhal
doktorunuza bildiriniz.

Kadinlar ve dogum kontrolii:

Bu ilact kullanirken hamile kalmamalisiniz ¢iinkii bebege zarar verebilir. Hamile kalabilecek
durumdaysaniz, tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan en az 5 hafta sonrasina kadar ylksek
derecede etkili dogum kontrolii uygulamalisiniz.

ROZLYTREK'in dogum kontrol ilaglarinin (haplar veya implante edilmis hormonal
kontraseptifler) etkisini azaltip azaltmadigi bilinmemektedir. ROZLYTREK kullanirken ve
tedaviyi biraktiktan sonraki en az 5 hafta boyunca gebe kalmamak i¢in bariyer yontemi gibi
(6rn. prezervatif) ek bir giivenilir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Sizin ve partneriniz i¢in dogru dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Erkekler ve dogum kontrolii:

Siz bu ilac1 kullanirken kadin partneriniz hamile kalmamalidir ¢iinkii ilag bebege zarar verebilir.
Eger kadin partneriniz hamile kalabilecek durumdaysa, tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan
sonra en az 3 ay boyunca yliksek derecede etkili dogum kontrolii uygulamalisiniz. Sizin ve
partneriniz i¢in dogru dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilact alirken emzirmeyiniz. Bunun nedeni, ROZLYTREK’in anne siitiine gecip
gecmeyeceginin ve bu nedenle bebeginize zarar verebilip veremeyeceginin bilinmemesidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ROZLYTREK, ara¢ veya makine kullanim becerinizi etkileyebilir. ROZLYTREK’i
kullanirken asagidaki etkiler gézlenebilir:

e Bulanik gérme

e Sersemlik hissi

e Bayilma (biling kaybr1)

e Yorgun hissetme



e Zihinsel olarak nasil oldugunuzla ilgili degisiklikler, zihin karigiklig1 hali veya gergekte var
olmayan seyler gormek (haliisinasyonlar).

Eger bu etkiler gozlemlenirse, belirtileriniz kaybolana kadar ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.
Arag¢ veya makine kullanmanin sizin i¢in uygun olup olmadig1 konusunda doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

ROZLYTREK in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROZLYTREK laktoz (bir tiir seker) igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerleri tolere
edemediginiz veya sindirmediginiz sdylendiyse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar altyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma olasiliginiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz. Recgetesiz temin edilen ilaclar ve bitkisel ilaglar da buna dahildir.
Bunun sebebi, ROZLYTREK’in baz1 ilaglarin etkisini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi ilaglar da
ROZLYTREK in etkisini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

soyleyiniz:

e Mantar enfeksiyonu icin ilaglar (anti-fungaller); ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol gibi

e AIDS (Kazanilmig Bagisiklik Yetersizligi Sendromu) / HIV (insan immin yetmezlik
virlisu) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar; ritonavir veya sakuinavir gibi

e Sar kantaron (St. John’s Wort) — depresyon igin bitkisel bir ilag

e Sara nobetleri ve krizleri dnlemek icin ilaglar (anti-epileptikler); fenitoin, karbamazepin
veya fenobarbital gibi

e Tiberkuloz icin ilaclar; rifampisin, rifabutin gibi

e Solid kanserleri ve kan kanserini tedavi etmeye yonelik ilaclar — topotekan, lapatinib,
mitoksantron, apalutamid, metotreksat

e Eklem iltihab1 veya eklem otoimmiin hastaligina (romatoid artrit) yonelik bir ilag —
metotreksat

e Migren tipi bas agrilarina yonelik bir ilag — ergotamin

e Siddetli agrinin giderilmesine yonelik bir ilag — fentanil

Akl hastalig1 (psikozlar) veya tourette sendromu olarak da adlandirilan istemsiz hareketlere

ve seslere yonelik bir ila¢c — pimozid

Diizensiz kalp atig hizina yonelik bir ilag —kinidin

Kan pihtilarinin olusumunu 6nleyen ilaglar — varfarin, dabigatran eteksilat

Gastrik refliiye (mide yanmasi) yonelik ilaglar - sisaprid, omeprazol

Kan kolesteroliinii diistiren ilaglar — atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin

Viicudunuzun bagisiklik sistemini baskilayan veya viicudunuzun organ naklini

reddetmesini 6nleyen ilaglar — sirolimus, takrolimus, siklosporin,

Depresyona yonelik ilaglar — paroksetin, fluvoksamin

e Kan sekeri diizeylerini diisiiren ilaglar —repaglinid, tolbutamid

e Yiksek tansiyona yonelik ilaglar — bosentan, felodipin, nifedipin, verapamil

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

3. ROZLYTREK nasil kullanilir?



Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Eger
emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla teyit ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinler

e Onerilen doz, giinde bir kez 3 adet 200 mg’lik kapsiildiir (toplam miktar 600 mg).

e Kendinizi iyi hissetmezseniz doktorunuz bazen dozunuzu azaltabilir, tedaviyi kisa bir siire
icin durdurabilir veya tedaviyi tamamen kesebilir.

Cocuklar
e ROZLYTREK 12 yas ve iizeri gocuklarda kullanilir.

e Doktorunuz kullanilacak dogru dozu hesaplayacaktir; dogru doz, ¢ocugun boyuna ve
kilosuna bagl olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROZLYTREK’i agizdan, yemekle birlikte veya yemek haricinde alabilirsiniz. Her kapsul
bltin olarak yutunuz. Kapsiil igerigi oldukc¢a aci tatta oldugundan kapsiilleri agmayiniz veya
¢cozdirmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmi: ROZLYTREK in 12 yasindan kii¢iik ¢ocularda etkililik ve giivenliligi
hentiz bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve Uzeri hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur. ROZLYTREK’in giivenliligi ve etkililigi siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda calisilmamustir.

Karaciger yetmezligi: Hafif dereceli, orta dereceli veya siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz
karaciger fonksiyonlariniz ve yan etkiler agisindan sizi dikkatli sekilde takip edecektir.

ROZLYTREK kullandiktan sonra kusarsamz
ROZLYTREK’in bir dozunu aldiktan hemen sonra kusarsaniz, baska bir doz aliniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROZLYTREK kullanirsaniz
ROZLYTREK 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ROZLYTREK’i kullanmay1 unutursaniz.

e Bir sonraki doza kadar 12 saatten fazla zaman varsa, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu
aliniz.

e Bir sonraki doza kadar 12 saatten az bir zaman varsa, unuttugunuz dozu almayimiz. Daha
sonra bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ROZLYTREK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Doktorunuzla konugsmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz. Doktorunuz sizin i¢in recete ettigi
strece ROZLYTREK’1 her giin almaniz énemlidir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler

Tum ilaclar gibi ROZLYTREK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Kalp sorunlar (kalp yetmezligi) — belirtileri arasinda Oksiiriik, nefes darlig1 ve bacak ve
kollarimizda sislik (siv1 tutulumu) yer alabilir.

e Zihin kanigikligi hissi, duygu durumunda degisiklikler, hafiza sorunlar1 yasama veya
gercekte var olmayan seyler gorme (hallsinasyonlar)

e Sersemlik hissi veya bag donmesi, kalbin diizensiz veya ¢ok hizl attigin1 hissetme; anormal
kalp ritmi belirtisi olabilir

e Herhangi bir eklem agrisi, kemik agrisi, deformite veya hareket kabiliyetinizde degisiklik
fark ederseniz; bu bir kirik belirtisi olabilir

e Kanimizdaki yiliksek iirik asit diizeylerinden kaynaklanmiyor olabileceginden, bobrek
problemleriniz veya eklem iltihabiniz varsa.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Yorgun hissetme

Kabizlik

Tat alma duyusunda degisiklikler

Dengesiz hissetme veya sersemlik hali

Sisme

Ishal

Mide bulantisi

Deriye dokununca normal olmayan kasinma, karincalanma veya yanma hissi
Yeterli kirmizi kan hiicresi eksikligi (anemi)

Nefes darlig1

Kilo alma

Kan kreatinin diizeyinde artis (normal olarak bobrekler tarafindan idrarla atilan bir madde)



e Kusma

e Okslrtk

o Ates

e Kas agrisi

e Sirt agrisi, boyun agrisi, kas ve kemiklerde agri, kol ve bacaklarda agr1 dahil olmak {izere
agri

e Mide veya eklem agris1

Herhangi bir kemik agrisi, hareket kabiliyetinde degisiklikler ya da bozukluklar (kemik

kiriklarr)

Bas agris1

Diisiik kan basinci

Belirli karaciger enzimlerinin kan diizeylerinde artis (AST/ALT)

Kollarimizda veya bacaklarinizda anormal, hos olmayan his

Kas koordinasyon kaybi, yiiriirken dengesiz olma

Normal uyku diizeninde bozulma

Akciger enfeksiyonu

Idrar yolu enfeksiyonu

Kas gii¢siizliigii

Istah azalmasi

Bulanik gérme

Dokdnt

Notrofil ad1 verilen bir ¢esit beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

Karin agrisi

Mesaneyi tam olarak bosaltmada gii¢lilk ¢ekme

Yutma giigliigii

Yaygin:

e Duygu durum degisiklikleri

Su kayb1

Cigerlerinizde s1v1 birikmesi

Bayilma

Derinin giines 15181na hassasiyetinin artmast

Yaygin olmayan:
e Bobrekler, kalp ve karaciger de dahil olmak {izere organlarda hasara neden olabilen timor

hiicrelerinin hizli pargalanmasinin neden oldugu, kaninizdaki belirli kimyasallardaki
degisiklikler

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 karsilastigmiz 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.



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

5. ROZLYTREK’in saklanmasi

ROZLYTREK'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
e Builaci ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.
e Karton kutu ve sise Uzerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma tarihinden
sonra bu ilaci kullanmayiniz.
e 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROZLYTREK i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROZLYTREK'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Roche Mistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Sariyer- istanbul

Uretim Yeri:

Mayne Pharma Inc.

1240 Sugg Parkway
Greenville, NC 27834, ABD

Bu kullanma talimati --I--I---- tarihinde onaylanmustir.



