KULLANMA TALIMATI

VENCLYXTO 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahimir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 10 mg venetoklaks igerir.

Yardimci maddeler: Kopovidon K degeri 28, kolloidal susuz silika (ES51), polisorbat 80
(E433), sodyum stearil fumarat, susuz kalsiyum hidrojen fosfat (E341 (ii)), sar1 demir oksit
(E172), polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol 3350 (E1521), talk
(ES553Db).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz. '

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VENCLYXTO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VENCLYXTO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VENCLYXTO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VENCLYXTO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VENCLYXTO nedir ve ne icin kullanilir?

VENCLYXTO venetoklaks etkin maddesini igeren bir kanser ilacidir. Venetoklaks “BCL-
2 inhibitorleri” isimli bir ilag grubuna aittir.

VENCLYXTO 10 mg film kapli tablet agik sar1 renkli, yuvarlak, iki yiizii dis biikey
(bikonveks) seklinde olup, 6 mm ¢apindaki tabletlerin bir yiiziinde V, diger yiiziinde ise 10

basili bulunmaktadir.

10 tablet ve 14 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

VENCLYXTO,
e obinutuzumab ile birlikte kullanim durumunda daha once tedavi almamis yetiskin
KLL/SLL hastalarinda;

e rituksimabla birlikte kullanim durumunda, daha 6nce en az bir tedavi almis yetiskin
KLL/SLL hastalarinda kullanilabilir.
e tek basina kullanim durumunda;



- B-hiicre reseptorii yolagi inhibitorii kullanmaya uygun olmayan veya B-hiicre
reseptOrii yolagi inhibitdriine yanit vermeyen 17p delesyonu ya da TP53
mutasyonu olan eriskin KLL/SLL hastalarinin tedavisinde,

- B-hiicre reseptorii yolagi inhibitdrii ve kemoimmiinoterapiye yanit vermeyen 17p
delesyonu ya da TP53 mutasyonu olmayan eriskin KLL/SLL hastalarinin
tedavisinde kullanilir.

e Komorbidite nedeni ile yogun kemoterapi alamayan yeni tan1 yetiskin Akut Miyeloid

Losemi tanili olgularda hipometile ajan veya diisiik doz sitarabin ile kombine olarak

birinci basamak tedavide kullanilabilir.

KLL/SLL “lenfositler” olarak isimlendirilen beyaz kan hiicrelerini ve lenf nodlarini etkileyen
bir kanser tiiriidiir. KLL/SLL hastaliginda lenfositler ¢ok hizli bir sekilde ¢ogalarak ve uzun
siire yagayarak kanda ¢ok fazla miktarda bulunur.

AML, miyeloid hiicreler adi verilen akyuvarlar1 etkileyen bir kanser tiiriidiir. AML
hastaliginda, miyeloid kan hiicreleri ¢ogalmakta ve ilikte ve kanda hizla biiylimektedir ve
boylece kanda ¢ok fazla miyeloid hiicre varken yeterli sayida alyuvar olmamaktadir.

VENCLYXTO viicutta “BCL-2” olarak isimlendirilen proteini bloke ederek calisir. Bu
protein kanser hiicrelerinin hayatta kalmasin1 saglar. Bu proteinin bloke edilmesi kanser
hiicrelerinin yok edilmesine ve sayilarinin azalmasina yardimci olur. Bu ayrica hastalifin
kotiiye gitmesini yavaglatir.

2. VENCLYXTO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VENCLYXTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
¢ Etkin madde venetoklaksa ya da bu ilacin igindeki yardimci maddelerden (bu kullanma
talimatinin basinda listelenen) herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

e Eger KLL’ niz varsa ve tedavinize basladiginizda ya da tedavinizde doz artimi oldugu
stire igerisinde (genellikle 5 hafta siireyle) asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz.
VENCLYXTO’nun bu ilaglarla birlikte alinmasi ciddi ve hayati-tehdit edici etkilere yol
acabilir.

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan itrakonazol, ketokonazol,

posakonazol veya vorikonazol

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan klaritromisin

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ritonavir

VENCLYXTO dozunuz tam standart doza artirildiginda, halihazirda bu ilaglar1 yeniden alip
alamayacaginiz konusunda doktorunuzla iletisime geginiz.

e Eger depresyon i¢in kullanilan, St. John’s wort (Sar1 Kantaron) denilen bitkisel bir ilag
aliyorsaniz. Eger bu konuda emin degilseniz bu ilact kullanmadan &nce doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

Kullanmakta oldugunuz regeteli veya recetesiz ilaclar, vitaminler, bitkisel ilaglar olmak iizere
almakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi vermeniz 6nemlidir. VENCLYXTO kullanmaya ilk basladiginizda ve



dozunuzun tam standart doza ulagmak icin artirildigi ilk giinlerde veya haftalarda doktorunuz
bazi ilaglarin kullanimini sonlandirabilir.

VENCLYXTO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa bunlarit VENCLY XTO’yu kullanmadan 6nce
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize bildiriniz:

Eger;

e Bobrek problemleriniz varsa (tiimor lizis sendromu adi verilen bir yan etki icin
riskiniz artacagindan)

e Karaciger problemleriniz varsa (yan etki riskinizi artiracagindan). Doktorunuzun,
kullandiginiz VENCLY XTO dozunu diisirmesi gerekebilir.

e Enfeksiyonunuz oldugunu diisiinliyorsaniz veya uzun siiren ya da tekrarlayan
enfeksiyonlariniz varsa

e Asiolacaksaniz

Eger yukaridakilerin herhangi biri size uyuyorsa, veya emin degilseniz, bu tibbi iirlinii
kullanmadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile konusunuz.

Tiimor Lizis Sendromu

Bazi kisilerde tedavi sirasinda kanser hiicrelerinin hizli yikimina bagh olarak kanda anormal
seviyelerde baz1 viicut tuzlar1 (6rnegin potasyum ve iirik asit) meydana gelebilir. Bu durum
bobrek fonksiyonunda degisikliklere, anormal kalp atis1 ve nobetlere neden olabilir. Bu durum
TLS (tliimoér lizis sendromu) olarak adlandirilir. VENCLYXTO ile TLS riski, dozunuzun
artirlldigi tedavinin ilk giinleri ya da ilk haftalar1 i¢in gegerlidir.

KLL hastasiysaniz;
Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz TLS kontrolii i¢in kan testleri yapacaktir.

Doktorunuz VENCLYXTO ile tedaviye baglamadan 6nce viicudunuzda {irik asit olusumunu
onlemeye yardimci olmak i¢in ilaglar da verecektir.

En az giinde 1,5-2 litre olacak sekilde, bol miktarda su icilmesi idrardan kanser hiicresi
pargalanma tirlinlerinin atilmasina yardimci olurken TLS olma riskinizi azaltir (bkz. B6liim 3
VENCLYXTO nasil kullanilir?).

Boliim 4. Olasi yan etkiler’de listelenen belirtilerden herhangi birini deneyimlerseniz bunlari
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize soyleyiniz.

TLS riskiniz bulunuyorsa, gerektiginde damarinizdan sivi verilmesi, daha sik test yapilmasi
ve istenmeyen etkilerin kontrolii i¢in hastanede tedavi edilmeniz gerekebilir. Bu durum, bu
ilac1 almaya giivenli bir sekilde devam edip edemeyeceginizin goriilmesini saglar.

AML hastasiysamz;

AML hastasiysaniz hastanede tedavi gérmeniz gerekebilir ve doktorunuz veya hemsireniz
yeterli su/sivi almanizi saglayacaktir, size viicudunuzda iirik asit birikmesini engelleyen
ilaclar verecektir ve siz VENCLYXTO almaya baslamadan 6nce, dozunuzu artirirken ve tam
dozu almaya bagladiginizda kan testleri yapacaktir.

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



VENCLYXTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VENCLYXTO kullanirken greyfurt tirtinleri, turunggiller (Sevilya portakali, ac1 portakal) ya
da yildiz meyvesi (karambola) yemeyiniz- buna bu meyvelerin yenilmesi, meyve sularinin
icilmesi veya bunlar1 igeren destekleyicilerin alinmast da dahildir. Bu iiriinler
VENCLY XTO’nun kaninizdaki miktarini artirabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

J Bu ilact kullanirken gebe kalmaymiz. Eger gebe iseniz, gebe olabileceginizi
dislinliyorsaniz  veya gebe kalmayr planliyorsaniz bu ilact almadan once
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize danisiniz.

o VENCLYXTO gebelik siiresince kullanilmamalidir. VENCLYXTO’nun gebe
kadinlarda giivenliligine ait bilgiler bulunmamaktadir.

o Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarin, gebelikten korunmak igin tedavi
stiresince ve VENCLYXTO kullandiktan sonra en az 30 giin boyunca yiiksek etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmasi gerekir. Eger hormonal dogum kontrol haplari
veya araglar1 kullaniyorsaniz, VENCLYXTO hormonal dogum kontrol haplarinin
veya araglarinin etkililigine etki edebileceginden, ayrica bariyer dogum kontrol
metodu da kullanmalisiniz (kondom gibi).

J Bu ilac1 kullanirken gebe kalirsaniz bu durumu doktorunuza hemen bildiriniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilact kullanirken emzirmeyiniz. VENCLYXTO’nun etkin maddesinin anne siitiine
gecip geemedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu gbz ardi
edilemez. VENCLYXTO ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Fertilite (iireme yetenegi)

Hayvan ¢aligmalar1 bulgularina gére, VENCLYXTO erkek infertilitesine (sperm sayisinda
diisme ya da sperm yoklugu) neden olabilir. Bu durum baba olma yetinizi etkileyebilir.
VENCLYXTO tedavisine baglamadan dnce sperm depolama hakkinda doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanimm
VENCLYXTO kullandiktan sonra, ara¢ ve makine kullanim1 kabiliyetinizi etkileyebilecek
yorgunluk veya bas donmesi hissedebilirsiniz.

VENCLYXTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler
VENCLYXTO uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz
clinkii bu ilaglar kaninizdaki VENCLY XTO miktarin1 artirabilir ya da azaltabilir.

e  Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar - ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol, posakonazol veya vorikonazol



e  Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler - klaritromisin,
siprofloksasin, eritromisin, nafsilin veya rifampisin

e Epilepsi tedavisinde kullanilan veya ndbetleri Onleyen ilaglar - karbamazepin,
fenitoin

e  HIV tedavisinde kullanilan ila¢lar -efavirenz, etravirin, ritonavir

o  Gogiis agris1 veya yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar - verapamil,
diltiazem

e  Kanmizdaki kolesterol seviyesini diisliren ilaglar- kolestiramin, kolestipol,
kolesevelam

e  Pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger hastaliginin tedavisinde
kullanilan bir ilag — bosentan

e  Modafinil olarak bilinen uyku bozukluklarinin (narkolepsi) tedavisinde kullanilan
ilaclar

e St John’s wort (Sar1 kantaron) olarak bilinen bitkisel bir ilag

Doktorunuz VENCLYXTO dozunuzu degistirebilir.

Asagidaki  ilaglarn  kullamiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz ¢linkii bu ilaglar
VENCLY XTO’nun ¢aligmasini etkileyebilir:

Kan pihtilarii 6nleyen ilaglar, varfarin, dabigatran

Digoksin olarak bilinen kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag

Kanser tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan everolimus

Organ reddini Onleyici ilag olarak kullanilan sirolimus

Statinler olarak bilinen kaninizdaki kolesterol seviyesini diisiiren ilaglar

Yakin zamanda aldiginiz ya da almay1 diislindiigiiniiz, ya da kullanmakta oldugunuz ilaglar
hakkinda doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bunlar regetesiz olarak satilan ilaglar
da dahil olmak {iizere bitkisel ilaglar ve destekleyici ve gida takviyelerini igerir. Ciinkii
VENCLYXTO diger ilaclarin ¢alisma yollarimi etkileyebilir. Ayrica diger bazi ilaglar da
VENCLYXTO’nun ¢aligma seklini etkileyebilir.

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

3. VENCLYXTO nasil kullanilir?
Bu ilac1 daima doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin sdyledigi gibi kullanimiz. Eger
emin degilseniz doktorunuz, hemsireniz veya eczaniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KLL hastasiysaniz;
VENCLYXTO ile tedaviye 1 hafta siireyle en diisiik doz ile baglayacaksiniz. Doktorunuz tam
standart doza ulasmaniz i¢in sonraki 4 hafta icerisinde ilacinizin dozunu kademeli olarak
artiracaktir. Ilk 4 hafta her hafta igin yeni bir paket ilac alacaksiniz.
o baslangi¢ dozu 7 giin siire ile glinde bir defa 20 mg’dir (iki adet 10 mg tablet).
o doz 7 giin siire ile giinde bir defa 50 mg’a (bir adet 50 mg tablet) yiikseltilecektir.
o doz 7 giin siire ile glinde bir defa 100 mg’a (bir adet 100 mg tablet)
yiikseltilecektir.
. doz 7 giin siire ile giinde bir defa 200 mg’a (iki adet 100 mg tablet)
yiikseltilecektir.



o doz 7 giin siire ile giinde bir defa 400 mg’a ylikseltilecektir (4 adet 100 mg).
o VENCLYXTO’yu tek basma kullandiginizda, gereken siire boyunca,
standart gerekli doz olan giinliik 400 mg’da kalacaksiniz.
o VENCLYXTO’yu rituksimub ile kombine kullandiginizda, giinliik 400
mg dozu 24 ay boyunca kullanacaksiniz.
o VENCLYXTO’yu obinutuzumab ile birlikte kullandiginizda, giinliik
400 mg dozu yaklasik 10 ay boyunca kullanacaksiniz.

Yan etkiler icin dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir. Doktorunuz almaniz gereken doz
tavsiyesinde bulunacaktir.

AML hastasiysaniz;

VENCLYXTO tedavisine diisiik bir dozla baglayacaksiniz. Doktorunuz dozunuzu ilk 3 veya
4 giin boyunca (VENCLYXTO'yu hangi ilagla birlikte aldiginiza bagli olarak) her giin yavas
yavas arttiracaktir. 3 veya 4 giin sonra standart dozun tamamini aliyor olacaksiniz. Doz
(tabletler) giinde bir kez alinmaktadir.

Dozlar asagidaki tabloda listelenmektedir:

Gilin VENCLYXTO giinliik dozu

1. giin 100 mg (Bir tane 100 mg tablet)

2. glin 200 mg (Iki tane 100 mg tablet)

3. gilin 400 mg (Dort tane 100 mg tablet)

4. glin ve VENCLYXTO'yu azasitidin VENCLYXTO'yu sitarabin ile
sonrasi veya desitabin ile birlikte alirken birlikte alirken 600 mg (Alt1

400 mg (Dort tane 100 mg tane 100 mg tablet)
tablet)

AML hastaliginiz kétiiye gidene kadar veya VENCLYXTO'yu ciddi yan etkilere yol agtigi
icin alamayacak hale gelene kadar, VENCLYXTO'yu tam dozunda almaya devam
edeceksiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri her giinilin yaklasik ayni1 saatinde sabahlar1 yemeklerle birlikte aliniz.
Tabletleri biitlin olarak bir bardak suyla yutunuz.

Tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Eger gerekiyorsa, kan testlerinizi takibinizde yardimei olmasi i¢in, dozunuzu yavasca
arttiracaginizdan tedavinizin ilk giinleri veya ilk haftalar1 boyunca tabletleri sabahlari
aliniz.

VENCLYXTO aldiktan sonra kusarsaniz, o giin ilave bir doz almayiniz. Bir sonraki dozu her
zamanki zamanda almaya devam ediniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorulariniz varsa bunlari
doktorunuzla konusunuz.

Bol miktarda su alimi

KLL hastasiysaniz;
VENCLYXTO alirken tedavinizin ilk 5 haftas1 boyunca bol miktarda su igmeniz 6nemlidir.
Bu durum kanser hiicresi yikim iiriinlerinin idrarla atilmasina yardimci olacaktir.



VENCLYXTO ile tedaviye baglamadan iki giin 6nce giinde en az 1,5 ile 2 litre su icmeye
baslayiniz. Bu miktara alkol ve kafein icermeyen sivilart da dahil edebilirken greyfurt suyu,
turunggiller (Sevilya portakali) veya yildiz meyvesi (karambola) sular1 dahil degildir.
VENCLYXTO ile tedaviye basladigimiz giin 1,5 ile 2 litre su igmeye devam ediniz.
Dozunuzun artirildigr giin ve 2 gilin 6ncesinden ayni miktarda (giinde en az 1,5 ile 2 litre) su
iciniz.

Doktorunuz sizin TLS riski altinda oldugunuzu diisiiniirse, gerektiginde damardan size ilave
sivilar verilmesi ve yan etkilerin kontrol edilmesi gerekebilir ve kan testleri i¢in hastanede
tedavi gorebilirsiniz. Bu durum, bu ilact giivenle kullanmaya devam edip edemeyeceginizi
gormek icindir.

AML hastasiysaniz;

VENCLYXTO alirken, ozellikle de tedaviye baslarken ve dozunuzu artirirken bol sivi
almaniz c¢ok oOnemlidir. Cok su icerek parcalanmis kanser hiicrelerinin idrar yoluyla
kaninizdan uzaklastirilmasina yardimci olacaksiniz. Doktorunuz veya hemsireniz bu amagla
hastanedeyken eger gerekliyse size damardan sivi verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullammi: VENCLYXTO ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamimi: Yash hastalar (65 yas ve iizeri) i¢in 6zel doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel klinik ¢alisma yliriitilmemistir.
Hafif'ile orta dereceli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek
yoktur. Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda VENCLYXTO ile tedavi baglandiginda TLS
risklerinin azaltilmasi i¢in daha yogun bir koruma tedavisi ve izlem gerekebilir. Siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalar veya diyalizdeki hastalar i¢in 6nerilen doz belirlenmemistir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamast Onerilmemektedir. Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalar tedavi
baslangicinda ve doz titrasyon fazi siiresince toksisite belirtileri acisindan doktorunuz
tarafindan dikkatlice takip edilmelidir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in tedavi siiresince dozunuzun doktorunuz
tarafindan en az %50 oraninda azaltilmasi Onerilebilir. Doktorunuz tarafindan toksisite
belirtileri yakindan izlenmelidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VENCLYXTO kullandiysaniz:

VENCLYXTO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz, eczaciniz
ya da hemsireniz ile konusunuz veya hemen bir hastaneye basvurunuz. Tabletleri ve kullanma
talimatin1 yaninizda bulundurunuz.



VENCLYXTO’yu kullanmay1 unutursanz:

e Her zaman aldiginiz doz zamanindan 8 saatten daha az bir siirede VENCLYXTO’yu
kullanmay1 unutursaniz, VENCLY XTO’yu hemen kullaniniz.

e Her zaman aldiginiz doz zamanindan 8 saatten daha fazla bir siirede VENCLYXTO ’yu
kullanmay1 unutursaniz, unutulan dozu o giin i¢erisinde kullanmayiniz. Bir sonraki giin
normal doz programiniza doniiniiz.

e Unutulmus dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

e Eger emin degilseniz doktorunuz, eczaciniza ya da hemsireniz ile konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VENCLYXTO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz belirtmedik¢e ilaglarinizi birakmayimiz. Bu ilacin kullanimi hakkinda ilave
sorulariniz olursa doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VENCLY XTO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu ilagla asagidaki ciddi yan etkiler olusabilir.

Yan etkiler agagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1.000 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 gorilebilir.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, VENCLYXTO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Tiimor lizis sendromu (TLS) - Yaygin
e Ates ya da titreme
Hasta hissetme veya hasta olma (kusma veya bulanti)
Zihin karigiklig1 hissi
Nefes darlig1 hissetme
Diizensiz kalp atis1
Koyu ya da bulanik idrar
Alisik olunmayan yorgunluk hissi
Kas agris1 ya da eklemlerde rahatsizlik hissi
Sarsilma veya ndbet
Karin bolgesinde agr1 veya sigkinlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.



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

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (notropeni) ve enfeksiyonlar - Cok yaygin
Doktorunuz VENCLYXTO ile tedaviniz sirasinda kan sayimi yaptirmanizi isteyecektir.
Beyaz kan hiicre sayisinda azalma enfeksiyon riskini artirir. Belirtiler ates, titreme, gligsiiz
hissetme ya da zihin kansikligi, oksiiriik, idrara ¢ikmada agri veya yanmayi igerir. Bazi
enfeksiyonlar ciddi olabilir ve 6liime neden olabilir. Bu ilact kullanirken herhangi bir
enfeksiyon belirtisi deneyimlerseniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

KLL hastasiysaniz;

Cok yaygin
e  Pndmoni (akciger iltihabi)
e Ust solunum vyolu enfeksiyonu- belirtiler burun akintisi, bogaz agrisi veya
okstirtigii igerir
Ishal
Hasta hissetme veya hasta olma (kusma veya bulanti)
Kabizlik
Yorgunluk hissi

Kan testleri ayrica asagidakileri gdsterebilir:

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Lenfosit ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisme
Potasyum seviyesinde yiikselme
Fosfat denilen bir viicut tuzu (elektroliti) seviyesinde yiikselme
Kalsiyum seviyesinde diisme
Notrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Yaygin
e Kanda ciddi enfeksiyon (sepsis)
e Idrar yolu enfeksiyonu
e Ates ile birlikte diisiik beyaz kan hiicre sayis1 (febril ndtropeni)

Kan testleri ayrica asagidakileri gosterebilir:
e Kreatin seviyesinde yiikselme
e Ure seviyesinde yiikselme

Timor lizis sendromu (TLS)

Ates ya da titreme

Bulant1 veya kusma

Zihin karigiklig hissi

Nefes darlig1 hissetme
Diizensiz kalp atim1

Koyu ya da bulanik idrar
Alisik olmadik yorgunluk hissi



e Kas agris1 ya da eklemlerde rahatsizlik
e Sarsilma veya nobet
e Karn bolgesinde agr1 veya sigkinlik

Bilinmiyor
e Viicutta, 6rnegin bacaklarin alt kisimlarinda, sislik (6dem) vakalar1 bildirilmistir.

AML hastasiysaniz;

Cok yaygin

Hasta hissetme veya hasta olma (kusma veya bulant1)
Ishal

Ag1z yaralari

Yorgun ya da gii¢csiiz hissetme

Akciger veya kan enfeksiyonu

Istah kayb1

Eklem agris

Bas donmesi veya bayilma

Bas agrisi

Nefes darlig1

Kanama

Diistik kan basinct

Idrar yolu enfeksiyonu

Kilo kaybi1

Karin agris1 (abdominal agr1)

Notrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Kan testleri ayrica
e Diisilik trombosit sayis1 (trombositopent)
e Atesle birlikte daha az sayida beyaz kan hiicresi (febril nétropeni)
e Daha az sayida kirmizi1 kan hiicresi (anemi)
e Daha yiiksek toplam bilirubin seviyesi
e [Kanda diisiik potasyum seviyesi

Yaygin
e Safra tas1 veya safra kesesi enfeksiyonu
e Timodr lizis sendromu

Bilinmiyor
e Viicutta, 6rnegin bacaklarin alt kisimlarinda, sislik (6dem) vakalar1 bildirilmistir.

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
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Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. VENCLYXTO nasil saklanir?

VENCLYXTO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kartondaki son kullanma tarihinden sonra VENCLYXTO’yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/TURKIYE

Uretim Yeri: '
AbbVie Ireland NL B.V. Manorhamilton Road, Sligo/Irlanda

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmstir.
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