KULLANMA TALIMATI

NUBEQA® 300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 300 mg darolutamid igerir.

o  Yardimci madde(ler): Kalsiyum hidrojen fosfat (E341), kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat (sigir siitinden elde edilmistir), magnezyum stearat (E470b), povidon
(E1201), hipromelloz, makrogol (E1521), titanyum dioksit (E171).

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma Talimatinda:

1. NUBEQA nedir ve ne icin kullanilir?

2. NUBEQA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NUBEQA nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NUBEQA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. NUBEQA nedir ve ne i¢in kullanilir?

NUBEQA, karton kutu i¢ginde her biri 16 film kapli tablet iceren 7 adet blisterde, 112 film kapli
tablet olarak takdim edilmektedir. Film kapli tabletler, oval ve beyaz ila beyazimsi renkte olup,
bir yiiziinde “3007, diger yiiziinde “BAYER” baskis1 bulunmaktadir.

NUBEQA, etkin madde olarak darolutamid igerir.

NUBEQA, metastatik hastalik gelisme riski yliksek (PSA ikiye katlanma zaman < 10 ay ve
PSA diizeyi 2 ng/ml iizerinde olan) metastatik olmayan kastrasyon direngli, ECOG performans
durumu 0-1 olan prostat kanserli yetiskin erkek hastalarin tedavisinde endikedir. Yani
NUBEQA, prostat kanseri agisindan metastaz gelisme riski yiiksek ve genel iyilik halini
degerlendiren performans skorunun iyi oldugu yetiskin erkeklerde, viicudun diger bolgelerine
yayilmamis ve testosteronu diisiiren tibbi veya cerrahi tedaviye artik yanit vermeyen prostat
kanserinin (metastatik olmayan kastrasyona direngli prostat kanseri olarak da adlandirilir)
tedavisinde kullanilir.
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NUBEQA ayrica, yetiskin erkeklerde i¢ organlar haricinde viicudun diger bolgelerine
yayillmig (metastaz yapmis) ve testosteronu diisiiren tibbi veya cerrahi tedaviye yanit veren
prostat kanserinin (metastatik hormona duyarli prostat kanseri olarak da adlandirilir)
tedavisinde, testosteronu diisiiren tibbi tedavi ile birlikte kullanilmaktadir.

Buna ilave olarak, NUBEQA yetiskin erkeklerde viicudun diger bdlgelerine yayilmis
(metastaz yapmis) ve testosteronu diisliren tibbi veya cerrahi tedaviye yanit veren prostat
kanserinin (metastatik hormona duyarl prostat kanseri olarak da adlandirilir), yiiksek hacimli
grubunun (yani i¢ organlara yayilim yapmis olan veya en az bir tanesi omurga ya da legen
kemigi disinda kalan > 4 kemige yayilim yapmis olan) tedavisinde dosetaksel isimli ila¢
tedavisi ve testosteronu diisiiren tibbi tedavi ile birlikte kullanilir. Dosetaksel NUBEQA ilk
dozundan itibaren ilk 6 hafta i¢inde baglanmalidir.

NUBEQA nasil etki eder?

NUBEQA, testosteron gibi androjen adi verilen erkek cinsiyet hormonlarinin aktivitesini
engeller. Androjenler prostat kanserinin bilyiimesine yol agabilir. Darolutamid, bu hormonlari
bloke ederek, prostat kanseri hiicrelerinin biiyltimesini ve boliinmesini durdurur.

2. NUBEQA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NUBEQA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e darolutamide veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,
e hamileyseniz veya hamile olma olasilig1 olan bir kadinsaniz.

NUBEQA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda NUBEQA’y1 kullanmadan once doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Eger;
e Dbobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,
e karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa,
e kalp ritmi sorunlar1 dahil kalp rahatsizlifiniz varsa veya bu rahatsizliklar i¢in ilag
kullaniyorsaniz,
e kan damari rahatsizliklarini tedavi etmek i¢in ameliyat olduysaniz.

Androjen yoksunlugu tedavisi QT araligini uzatabilir (kalpte ritim bozuklugu yapan elektriksel
aktivite uzamasi)

QT uzamasi icin risk faktorleri oykiisii olan hastalarda ve QT araligini uzatabilecek eszamanli
tibbi_Urinler alan hastalarda (bkz. Bolim 4.5) NUBEQA’ya baslamadan Once, hekimler
'"Torsade de pointes' adi verilen bir kalp ritim bozuklugu potansivelini de g6z Oniinde
bulundurarak fayda risk oranini degerlendirmelidir.

Bu ilac1 almak karaciger testlerinizi etkileyebilir. Kan testlerinizde karaciger fonksiyonunuzda
anormal sonuclar goriilityorsa, doktorunuz tedaviyi kalict olarak durdurmaya karar verebilir.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilag 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz. Bu yas grubunda prostat
kanseri goriilmez.

2/6



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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NUBEQA’nmin kadinlarda kullanimi bulunmamaktadir.
[lacin erkek iiremesi iizerinde etkisi olabilir.
Ilac1 kullanirken ve almayi biraktiktan sonraki 1 hafta boyunca asagidaki dnerilere uyunuz:
e hamile kalma olasilig1 bulunan bir kadin ile cinsel iligkiniz varsa, hamileligi 6nlemek
icin yiiksek diizeyde etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniniz,
e hamile bir kadinla cinsel iliskiniz varsa, anne karnindaki bebegi korumak igin
prezervatif kullaniniz.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Darolutamid veya metabolitlerinin (ilacin sindirim siirecinde ortaya ¢ikan pargalari) anne
siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Darolutamid veya metabolitlerinin (ilacin sindirim
siirecinde ortaya ¢ikan pargalari) siite gecisini degerlendirmek i¢in hayvanlarda herhangi bir
caligma yapilmamistir (bkz. Boliim 5.3). Emzirilen ¢ocuk i¢in risk goz ardi edilmemelidir.
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
NUBEQA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde etkisi yoktur ya da gbz ardi
edilebilir etkisi vardir.

NUBEQA’nin iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NUBEQA laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

NUBEQA her bir doz basina ( 2 film kapli tablet ) I mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum
igerir, yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Asagidaki ilagclar NUBEQA nin etkisini etkileyebilir veya NUBEQA bu ilaglarin asagidakilerin
tedavisindeki etkilerini etkileyebilir:

e Dbakteriyel enfeksiyonlarda, rifampisin gibi

e cpilepside, karbamazepin, fenobarbital, fenitoin gibi

e hafif disiik ruh hali ve hafif endise belirtilerinde: sar1 kantaron (St. John’s wort)
(bitkisel ilag)
yiiksek kolesterolde, rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, pitavastatin gibi
siddetli eklem iltihabi, sedef deri hastaliginin ciddi vakalar1 ve kanserlerde: metotreksat
iltihabi bagirsak hastaliklarinda: siilfasalazin
androjen yoksunlugu tedavisi EKG’de (kalp elektrosunda) QT araligm
uzatabildiginden, QT araligin1 uzattig1 bilinen tibbi {irtinlerle birlikte uygulama dikkatli
bir sekilde degerlendirilmelidir. Bunlar, kalp ritim bozuklugunda (aritmi) kullanilan
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sinif IA (6rn., kinidin, disopiramid) veya sinif III (6rn., amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid) antiaritmik tibbi iiriinler, agr1 kesici veya narkotik bagimliliginda kullanilan
metadon, bir antibiyotik olan moksifloksasin ve antipsikotikler (6rn. haloperidol) gibi
tibbi {irtinleri igerir.

Bu nedenle doktorunuz aldiginiz ilaglarin dozunu degistirebilir.

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

3. NUBEQA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullanimmiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz
Gilinde 2 kez 2 tablet

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir biitiin olarak yutunuz, bélmeyeniz ya da ezmeyiniz, yiyeceklerle ve bir bardak
su ile birlikte aliniz.

NUBEQA alirken doktorunuz baska ilaglar da regete edebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilag¢ 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz. Bu yas grubunda prostat
kanseri goriilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalar i¢cin herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, doktorunuz dozunuzu giinde 2 kez 1 tablete
diistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerlerinizle ilgili sorunlariniz varsa, doktorunuz dozunuzu giinde 2 kez 1 tablete

diistirebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUBEQA kullandiysamz:
Tedaviye planlanan bir sonraki doz ile devam ediniz.

NUBEQA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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NUBEQA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda bir sonraki programli dozdan 6nce aliniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

NUBEQA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece NUBEQA’y1 almay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmemesine karsin bu ilag yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Metastatik olmayan kastrasyon direncli prostat kanseri olan hastalarda

Cok yaygin:

e yorgunluk

e notrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma gosteren kan testleri

e karaciger tarafindan iiretilen bilirubin, aspartat transaminaz ve alanin transaminazgibi
maddelerin diizeylerinde artig gosteren kan testleri

Yaygin:

kalpteki damarlarin tikanmasi
kalp yetmezligi

dokiintii

kollarda ve bacaklarda agri
kaslarda ve kemiklerde agri
kemik kiriklar

Dosetaksel ile birlikte kullamldiginda NUBEQA’nin yan etkileri asagidaki sikhiklarda

meydana gelir:

Cok yaygin:

o yiksek tansiyon

e dokiinti

¢ notrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma gosteren kan testleri

e karaciger tarafindan iiretilen bilirubin, aspartat transaminaz ve alanin transaminaz gibi
maddelerin diizeylerinde artig gosteren kan testleri

Yaygin:
e kemik kiriklari
¢ crkeklerde meme biiylimesi
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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. NUBEQA’nin saklanmasi
NUBEQA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton kutu ve blister tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NUBEQA 'yvi
kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

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

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye/Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Orion Corporation, Orion Pharma,

Espoo/Finlandiya

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.
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