KULLANMA TALIMATI

THALIDOMIDE BMS® 50 mg sert kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: 50 mg talidomid

o Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta ve magnezyum stearat igerir. Kapsiiller
titanyum dioksit (E171) ve sert jelatin (sigir jelatini) igerir. Baski miirekkebi sellak,
siyah demir oksit (E172) ve propilen glikol bilesiminden olusmustur.

vBu 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 icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THALIDOMIDE BMS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. THALIDOMIDE BMS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. THALIDOMIDE BMS® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. THALIDOMIDE BMS®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. THALIDOMIDE BMS® nedir ve ne i¢in kullamhr?

THALIDOMIDE BMS® nedir?

THALIDOMIDE BMS® iizerinde “THALIDOMIDE BMS 50 mg” yazis1 bulunan sert beyaz
jelatin kapstillerdir. Her biri 14 kapsiil igeren 2 adet blister i¢inde yer alirlar.

THALIDOMIDE BMS® talidomid isimli bir etken madde igerir. Talidomid bagisiklik
sisteminin nasil ¢alistigini etkileyen bir ilag grubundandir.

THALIDOMIDE BMS® ne i¢cin kullanilir?
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THALIDOMIDE BMS® etkin madde olarak talidomid igerir. Talidomid bagisiklik sistemini
baskilayan (immunosupresif) ilaclar olarak bilinen bir ila¢ grubundandir. Bu tibbi iiriinler,
viicudun bagisiklik sisteminde yer alan hiicrelere etki ederler. Bagisiklik sistemi hastalik
ve enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olan viicudun bir savunma mekanizmasidir.

THALIDOMIDE BMS® yetiskin hastalarda multip] miyelom (MM) adi verilen bir tip
kanseri tedavi etmek i¢in melfalan ve prednizon isimli diger iki ilag ile birlikte kullanilir. Yakin
zamanda multipl miyelom (MM) teshisi konan ve baska bir ila¢ kullanilmamis 65 yas ve iistii
hastalarda veya viicutlarinin tolere edebilmesi zor olan yiliksek doz kemoterapi ile tedavi
edilemeyen 65 yas alt1 hastalarda kullanilir.

Multipl miyelom nedir?

Multipl miyelom beyaz kan hiicrelerini etkileyen bir kemik iligi kanseri tliriidiir. Bu hiicreler
kemik iliginde kontrolsiiz bir sekilde ¢ogalir. Bu durum kemik ve bobreklere zarar verebilir.
Multipl miyelom genel olarak tedavi edilemez. Bununla birlikte, belirtileri ve semptomlari, bir
siireligine azaltilabilir veya ortadan kaldirilabilir. Buna remisyon denir.

THALIDOMIDE BMS® nasil ¢aligir?

THALIDOMIDE BMS® viicudun bagisiklik sistemine yardim ederek birka¢ farkli sekilde
caligir:

e Kanser hiicrelerinin gelismesini durdurarak

e Kanserin i¢inde biiyliyen kan damarlarinin biiyiimesini durdurarak

e Bagisiklik sistemini uyararak

Talidomid, daha 6nceki klasik tedavilere yanit vermemis miyelodisplastik sendromda (MDS)
kullanilir. MDS kemik iligi ve kan hiicreleri yapimini etkileyen, 16semiye doniisme riski olan
kan hastaligidir. MDS kan olusturan kok hiicrelerde bir hasar oldugunda ortaya ¢ikar ve sayisi
cok az ve fonksiyonu zayif olan kan hiicrelerinin olusmasina yol agar.

Talidomid clizzamin deride yaptig1 bir ¢esit hasar olan Eritema Nodosum Leprosum’un (ENL)
orta dereceden siddetliye kadar deriyle ilgili (kutandz) tutulumunun akut tedavisinde kullanilir.
Talidomid, daha 6nce talidomid ile tedavi edilip tekrarlayan ENL hastalarinin tedavisinde de
kullanilir. Orta dereceden siddetliye kadar olan nevrit (sinir iltithabi) varliginda bu tiir ENL
tedavisinde tek basina kullanilmaz.

THALIDOMIDE BMS® hakkinda daha fazla bilgi i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.

2. THALIDOMIDE BMS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz, talidomidin oOzellikle dogmamis bebekler iizerindeki etkileri ile ilgili belirli
aciklamalar1 (THALIDOMIDE BMS Gebelik Onleme Programinda belirtilen) yapacaktir.

Doktorunuz size bir egitim brosiirii verecektir. Dikkatlice okuyunuz ve talimatlara uyunuz.

Buradaki aciklamalar1 tam olarak anlamadiysaniz, talidomid almadan once liitfen
doktorunuzdan tekrar agiklamasini isteyiniz. Ayrica “THALIDOMIDE BMS®’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Hamilelik ve emzirme” basliklar1 altinda
verilen bilgileri de okuyunuz.
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THALIDOMIDE BMS®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
kullanmayniz, ¢iinkii THALIDOMIDE BMS® dogum anomalisine ve anne karninda
bebek olitmiine neden olur.

- Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerini takip edemiyorsaniz
ya da uymadiysamz, hala hamile kalabilecek durumda iseniz (bakimz “THALIDOMIDE
BMS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Hamilelik ve emzirme”)
kullanmay1niz.

- Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her recete ile gerekli 6nlemlerin alindigina
dair kay1t tutacaktir.

- Emziriyorsaniz kullanmayiniz,

- Gereken dogum kontrol yontemlerini kullanmak istemeyen veya kullanamayan erkek hasta
iseniz,

- Talidomid veya bu kullanma talimatimn baslangicinda belirtilen THALIDOMIDE
BMS®in diger herhangi bir bilesenine asir1 duyarli (alerjik) iseniz kullanmayimiz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse THALIDOMIDE BMS®’i almayimz. Eger
emin degilseniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
THALIDOMIDE BMS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ilact almadan o©nce doktorunuz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Tiim hastalar
Eger:

- Doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrol 6nerilerini anlamamis iseniz veya uygun
olmayacaginizi hissediyorsaniz.

- Kalp krizi gecirdiyseniz, gegmiste kan pihtis1 sorunu yasadiysaniz veya sigara kullaniyorsaniz,
kan basinciniz veya kolesterol seviyeleriniz yiiksek ise THALIDOMIDE BMS® tedavisi
sirasinda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihtis1 olugsma riskiniz artar (bkz Boliim 4).

- Daha 6nceden veya halen sinir hasar1 nedeniyle karincalanma, koordinasyon bozuklugu veya
el veya ayaklarda agr1 gibi néropati bulgulariniz var ise (bkz Boliim 4).

- Daha 6nceden veya halen kalp atim hiziniz diisiikse (bu bradikardinin belirtileri olabilir),
- Akciger atardamarlarinda yiiksek kan basinciniz var ise (bkz Boliim 4)

- Ates ve enfeksiyonun takip ettigi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda bir diisiis (n6tropeni) var
ise,

- Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerde (trombositlerde) diislis var ise kanama ve
morarmalara daha egilimli olursunuz.

- Anormal karaciger testi sonuglar1 da dahil olmak {izere karacigerde (karaciger bozukluklart)
yaralanma varsa ya da oldu ise
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- Stevens-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz veya eozinofili ile ila¢ reaksiyonu ve
sistemik semptomlar (DRESS veya ilag asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinir) olarak
adlandirilan ge¢miste ciddi cilt reaksiyonlar1 yasarsimiz veya yasadiysaniz. (Semptomlarin
tanimi i¢in bkz. Boliim 4 “Olas1 yan etkiler”).

- THALIDOMIDE BMS alirken dékiintii, kaginma, viicutta kabarma, bas donmesi veya nefes
almada zorluk gibi bir alerjik reaksiyon gegcirdiyseniz

- Uykusuzluk ¢ekiyorsaniz,

- Ates, titreme, siddetli titreme ve muhtemelen diisiik kan basincit ve konfilizyon (biling
bulaniklig1) yasadiysaniz (bunlar siddetli enfeksiyonlarin belirtileri olabilir),

- Ozellikle Varicella zoster, hepatit B, HIV gibi enfeksiyonlar1 daha énceden gegirmis veya
halen gegiriyorsaniz, bununla ilgili siipheniz varsa doktorunuza daniginiz. Bu viriisleri tagiyan
hastalarda THALIDOMIDE BMS tedavisi ile viriisler aktif hale gelebilir ve enfeksiyon
tekrarlayabilir.

- Bobrek ya da karaciger sorunlariniz var ise (bkz. Boliim 4)

Tiroid fonksiyonunuz, talidomid almadan 6nce kontrol edilebilir ve tedavi sirasinda izlenebilir.

Tedaviniz sirasinda veya sonrasinda herhangi bir zamanda, asagidakileri yasarsaniz derhal
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz: bulanik gérme, ¢ift gérme kaybi veya ¢ift gérme,
konusma gii¢liigli, kol veya bacakta giigsiizliik, yiirime seklinizde degisiklik veya denge
sorunlari, siirekli uyusukluk, azalmis his veya his kaybi, hafiza kayb1 veya kafa karisikligi.
Bunlarin hepsi, progresif multifokal 16koensefalopati (PML) olarak bilinen ciddi ve potansiyel
olarak dliimciil bir beyin durumunun belirtileri olabilir. THALIDOMIDE BMS ile tedaviden
once bu semptomlar1 yasadiysaniz, bu semptomlardaki herhangi bir degisikligi
doktorunuza bildiriniz.

Kemik iliginiz dahil tim viicudunuzda yiiksek miktarda tiimdriiniiz varsa doktorunuz bunu
kontrol edebilir. Bu durum tiimdrlerin yikilmasina ve bobrek yetmezligine yol agabilecek
olagandis1 seviyelerde kimyasallarin viicutta olusmasina neden olur (bu duruma Timor Lizis
Sendromu denir)(bkz. Boliim 4),

THALIDOMIDE BMS ile tedavi sirasinda ek kotii huylu tiimérler gelisirse (akut miyeloid
16semi ve miyedisplastik sendrom gibi), doktorunuz degerlendirmelidir (bkz. Boliim 4).

THALIDOMIDE BMS®, hepatit B viriisii (HBV) tasiyan hastalarda HBV’nin yeniden
aktiflesmesine, akut karaciger yetmezligine yol agabilir ve bu durum bazi hastalarda yasami
tehdit edebilir.

HBYV tasiyicisi iseniz veya daha 6énce HBV gecirdiyseniz ya da su anda gecirmekteyseniz size
THALIDOMIDE BMS® verilmeden dnce doktorunuza sdyleyiniz.

HBV’ye yakalanma riski tasiyor olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz diizenli kan analizleri yapabilir ve bu hastaliklarin belirtilerine yonelik kontroller
gerceklestirebilir. Herhangi bir belirti yasamaniz halinde (deri ve gozlerde sar1 renk, bulantt,
istah kaybi, koyu renkli idrar) derhal doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.
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Viicudun tek tarafinda deride su toplamis agrili kabartilarla seyreden bir hastalik olan zona
(herpes zoster) gecirdiyseniz THALIDOMIDE BMS® antiviral tedavi baslanmasmi ve
ilacin kesilmesini gerektirecek sekilde zonanin yeniden alevlenmesine sebep olabilir.

Zona gegirdiyseniz size THALIDOMIDE BMS® verilmeden 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

THALIDOMIDE BMS® tedavisi sirasinda viicudunuzun tek tarafinda agrili su toplamis
kabartilar meydana gelirse derhal doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Pulmoner Arteryel Hipertansiyonunuz (PAH - kalpten akcigerlere kan tasiyan kan
damarlarindaki kan basincinin yiiksek olmasidir. PAH hastalarinda bu damarlar daralir ve
kalbin bu damarlardan kan pompalamasi i¢in daha fazla ¢aligmasi gerekir. Bu durum hastalarda
yorgunluk, bas donmesi ve nefes darlig1 gibi belirtilere yol agabilir) varsa THALIDOMIDE
BMS® tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz THALIDOMIDE BMS® tedavisi dncesinde ve sirasinda sizi bu bulgu ve
belirtiler yoniinden degerlendirecektir.

THALIDOMIDE BMS® tedavisini takiben bazilari fatal (6liimciil seyredebilen) olan
pulmoner arteryel hipertansiyon olgular1 goriilebilmektedir. THALIDOMIDE BMS®
tedavisi alirken bu belirtileriniz baslarsa derhal doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Talidomid tedavisinin bitiminden sonraki en az 7 giin i¢inde veya talidomid tedavisi sirasinda,
kan bagislamayiniz.

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

THALIDOMIDE BMS® alan kadinlar

Hamile kalmanmzin pek miimkiin olmadigini diisiinseniz de tedaviye baslamadan Once
doktorunuza hamile kalip kalamayacagmizi sorunuz. Kanser tedavisinden sonra adet
kanamaniz olmasa bile hamile kalabilirsiniz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse:

e Tedaviden Once, tedavinin her 4 haftasinda bir, tedavi bittikten 4 hafta sonra,
doktorunuzun kontrolii altinda size hamilelik testi yapilacaktir.

¢ Tedaviye baslamadan en az 4 hafta dnce, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan en
az 4 hafta sonrasmma kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.
Doktorunuz uygun dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

THALIDOMIDE BMS® alan erkekler

Talidomid erkek menisine gecer. Bu nedenle erkek vasektomi (bir dogum kontrol yontemi
olarak erkegin sperm kanallarin1 baglatmasi islemi) olsa bile korunmadan cinsel iliskiye
girmeyiniz.

e Tedavi sirasinda ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar mutlaka prezervatif
kullanmalisiniz. Gebelik ve gebelik sirasinda herhangi bir maruziyet 6nlenmelidir.
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e Tedavi sirasinda ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar sperm ve kan bagisi
yapmayiniz.

Cocuklar ve gencler

THALIDOMIDE BMS®in, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki genclerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

THALIDOMIDE BMS®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Talidomid, alkoliin neden oldugu uyusukluk halini arttirabilecegi icin, THALIDOMIDE
BMS®ile birlikte alkol almayimz.

Hamilelik:

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Talidomid, ciddi 6ziirlii bebek (asagida belirtildigi lizere viicut yapisinda/fiziki goriintiisiinde
bozukluk, eksiklik, kusur veya sakatligi olan bebek) dogumlarina ve bebegin 6liimiine neden
olur.

e Hamile kadin tarafindan sadece bir kapsiiliin alinmasi bile ciddi 6ziirlii bebek
dogumlarina neden olabilir.

e Bunlar, kisa kol veya bacak, eksik veya ciddi sekil bozukluguna ugramis kol ve
bacak, gozler veya kulaklar ile ilgili problemler ve i¢ organlar ile ilgili problemler
olabilir.

Hamile iseniz, THALIDOMIDE BMS® kullanmamalisiniz. Ayrica, THALIDOMIDE
BMS® kullanirken hamile kalmamalisiniz. Hamile olan veya hamile olabileceginden
sliphelenilen kadinlar blisteri veya kapsiilii tutmamalidir.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiin ise, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz (
“THALIDOMIDE BMS® alan kadinlar” béliimiine bakiniz).

Tedaviyi durdurmah ve doktorunuza derhal haber vermelisiniz:

o Eger, adet kanamasini kagirir iseniz veya kagirmis oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya
anormal bir adet kanamasi olur ise, veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz.

e Eger etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaksizin karsi cinsle cinsel iligkiye
girdiyseniz.

Eger THALIDOMIDE BMS® ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, tedaviyi derhal
durdurunuz ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hamile kalabilecek esi olan erkek hastalar igin liitfen B6liim 2’de yer alan “THALIDOMIDE
BMS® alan erkekler” bdliimiine bakiiz. Eger siz talidomid kullanirken esiniz hamile
kalirsa doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Insanlarda THALIDOMIDE BMS®’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu
ylizden talidomid tedavisi sirasinda emzirme islemine son vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesi, yorgunluk, uyku hali veya bulanik gérme gibi yan etkiler yasarsaniz ara¢ ve
makine kullanmayiniz.

THALIDOMIDE BMS®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Uyari gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, doktorunuza veya
eczaciniza haber veriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyor iseniz, doktorunuza mutlaka haber veriniz.

e Uykuya neden olabilen ilaglar; talidomid bu ilaglarin etkilerini artirabilir. Bu tiir
ilaglarin arasinda sakinlestirici ve uyku verici sedatif ilaglar (6rnegin; hidroksizin,
alprozolam, klordiazepoksit gibi anksiyolitikler, lorezepam ve midazolam gibi
hipnotikler, klozapin, fenotiyazin, risperidon, ketiapin gibi antipsikotikler,
difenhidramin, klorfeniramin, setrizin, astemizol, terfenadin gibi H; resptor blokorii
antihistaminikler, morfin, fentanil gibi opiyat tiirevleri ve allobarbital, fenobarbital,
tiyopental gibi barbitiiratlar) yer alir.

e Kalp atim hizin1 yavaglatan ilaglar; talidomid ile beraber alindiginda bradikardiye
(kalp atiminin yavaslamasina) sebep olur. Bu ilaglar arasinda donepezil ve
rivastigmin gibi anti-kolinesterazlar ve propranolol ve atenolol beta blokdrler yer
alir.

e Kalp problemleri ve komplikasyonlar1 i¢in kullanilan ilaglar (digoksin gibi) veya
kanin inceltilmesi i¢in kullanilan ilaglar (varfarin gibi).

e Sinir hasan ile iliskili olabilen diger kanser tedavileri (sisplatin, metotreksat,
siklofosfamid, vinoralbin, karboplatin, sitarabin, melfalan, desitabin, epirubisin,
bortezomib gibi ilaglar).

e Dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THALIDOMIDE BMS® nasil kullanilir?

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

75 yas ve alt1 yetiskinlerde dnerilen giinliik doz 200 miligram’dir (giinde 4 adet kapsiil). 75 yas
iistii yetiskinlerde onerilen giinliik doz ise 100 mg’dir (glinde 2 adet kapsiil). Doktorunuz sizin
icin uygun olan dozu segecek, tedavinizi izleyecek ve doz ayarlamasi yapabilecektir. Bu ilaci
nasil ve ne kadar siire ile kullanmaniz gerektigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

THALIDOMIDE BMS® tedavi kiirleri halinde giinliik olarak almir. Her tedavi kiirii 6
haftadir. Her 6 haftalik kiiriin 1-4. giinlerinde melfalan ve prednizon ile birlikte alinir.
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Daha 6nceden tedavi edilmemis multipl miyelom hastalari

Giinliik doz agizdan 200 miligram’dir (glinde 4 adet kapsiil). Kapsiilleri tiim olarak bir bardak
su ile yutunuz.

Giin boyunca uyku halinin etkisini azaltmak i¢in yatmadan 6nce bir defada aliniz.

En az 2 kiir VAD ve/veya MP tedavisi sonrasi hastalik progresyonu gelisen diger tim MM
hastalari

Agizdan 200 miligram (4 kapsiil) gilinliik doz olarak baslayiniz, dayaniklilik ve toksisiteye gore
haftada 100 miligram (2 kapsiil) arttirarak maksimum 400 miligram (8 kapsiil) gilinliik doz
seklinde uygulayiniz. Dayaniklilik ve gozlenen toksisiteye bagli olarak, daha diisiik devam
dozlar1 kullanabilirsiniz.

Eritema Nodosum Leprosum

Talidomide, aksamlar1 yemekten en az 1 saat sonra, agizdan giinliik 400 miligram (8 kapsiil)
tek doz olarak baglayiniz. Bu doza, klinik cevaba bagli olarak 1-4 hafta devam ediniz ve her 2
haftada bir 100 miligram (2 kapsiil) kadar azaltarak 50 miligram (1 kapsiil) devam dozuna
ulasiniz. Toplam tedavi siiresi, hastaligin ge¢misine, ENL siddetine ve ENL tekrarlarinin
sikligina bagh olarak her hasta i¢in ayr1 ayri belirlenmelidir. En az 7 haftalik toplam tedavi
siiresi Onerilmektedir. Agirligiiz 50 kilogramdan az ise baslangi¢ dozu, giinliik 300 miligram
olmalidir. THALIDOMIDE BMS®i yemeklerden en az 1 saat sonra alimz. Tavsiye
edilen giinliik dozu sabah ve aksam olmak iizere iki seferde alabilirsiniz . Her iki dozu da
yemeklerden en az 1 saat sonra aliniz.

Mivelodisplastik sendrom

Baslangi¢ dozu olarak 100 miligram (2 kapsiil) talidomidi gece yatmadan 6nce aliniz. Yan etki
goriilmemesi ve ilacin iyi tolere edilmesine bagli olarak 2 hafta sonra 200 miligram (4 kapsiil)
ve 1 ay sonra 300 miligram (6 kapsiil) talidomid dozu uygulayabilirsiniz.

Tedavi sirasinda doz ayarlamasi:

Tedavi sirasinda tromboembolik olaylar; periferal noropati, dokiintii/deri reaksiyonlart;
bradikardi ve uyku hali goriildiigiinde, olusan toksisitenin derecesine bagl olarak doktorunuz
dozu geciktirebilir veya azaltabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Ezmeyiniz ve ¢ignemeyiniz. Gece yatmadan
once tek doz halinde aliniz. Bu sekilde kullanim kendinizi diger zamanlarda_daha az uykulu
hissetmenizi saglar.

Kapsiilii kirmayin, a¢maym, ya da c¢ignemeyin. Eger kirilan THALIDOMIDE BMS
kapsiil i¢indeki toz deriyle temas ederse, derinizi hemen ve iyice sabun ve su ile yikaymiz.
Miik6z membran ile temas halinde tamamen, iyice su ile yikanmalidir.

Kapsiilii blisterden folyo kismindan kapsiiliin yalnizca bir ucuna bastirarak ¢ikartiniz.

Kapsiiliin merkezine baski yapmayin, aksi takdirde kirilmasina neden olabilir.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmu: 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve gencglerde kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullammmi: 75 yas ve alt1 yashlar i¢in 6zel doz Onerileri belirlenmemistir. 75 yas
listii yash hastalarda THALIDOMIDE BMS® baslangi¢ dozu giinde 100 mg’dir. 75 yas iistii
hastalarda melfalan baslangic dozu temel kemik iligi rezervi ve bobrek fonksiyonlar1 goz
oniine alinarak azaltilabilir. Orta veya ciddi bébrek yetmezligi durumlarinda THALIDOMIDE
BMS® 100 mg ile birlikte onerilen melfalan baslangi¢ dozu 0,1 mg/kg ila 0,2 mg/kg’dir. 75
yas ustii hastalarda maksimum giinliik melfalan dozu 20 mg’dur.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir
spesifik calisma yapilmamigtir. Bu hasta popiilasyonlar i¢in herhangi bir doz dnerisi mevcut
degildir. Ciddi organ yetmezliginiz varsa, doktorunuz sizi istenmeyen etkiler bakimindan
dikkatle izlemelidir.

Eger THALIDOMIDE BMS®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla THALIDOMIDE BMS® kullandiysamz:

Eger almaniz gereken THALIDOMIDE BMS®den daha fazlasimi aldigimizi
diistiniiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza hemen haber veriniz veya en yakin hastaneye
basvurunuz. Eger miimkiinse, hem ilacinizi hem de beraberinde bu kullanma talimatini
yaninizda gétiiriinliz ve saglik personeline gosteriniz.

THALIDOMIDE BMS® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

THALIDOMIDE BMS®'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Almaniz gereken saatten 12 saatten daha az bir siire ge¢mis ise hemen ilacinizi aliniz.

Almaniz gereken saatten 12 saatten daha fazla bir siire gegmis ise ilacinizi almayimiz. Bir
sonraki kapsiilii ertesi glin her zaman aldiginiz saatte aliniz.

Eger bu iirliniin kullanim1 hakkinda baska sorularmiz olursa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

THALIDOMIDE BMS®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uyusukluk, karincalanma, denge bozuklugu veya ellerde ve ayaklarda agri.
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Gogiiste ani bir agr1 veya nefes almada zorluk.
Ozellikle baldirlarda veya bacag alt kisimlarinda olmak iizere bacaklarda sisme veya agri
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, THALIDOMIDE BMS®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde siniflandirilmustir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, THALIDOMIDE BMS®i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

e Son derece yogun ve ciddi cilt reaksiyonlari. Ciltte yan etkiler, kabarcikli veya kabarciksiz
dokiintiiler olarak goriilebilir. Cilt tahrisi, agiz, bogaz, géz, burun ve cinsel organlarin
cevresinde sislik, 6dem ve ates ve grip benzeri belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler nadir
ve ciddi cilt reaksiyonlarindan Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz veya

DRESS sendromu belirtileri olabilir

e Viicudun belli bir bolgesinde veya tamamina yayilmig kasitili dokiintli, anjiyoddem
(viicutta en ¢ok da dudaklarda, dilde, gbz ¢evresi, yiiz, boyun, kol, bacak, karin ve cinsel
bolge derisinde aniden agrili, sinirlar belirli sismeler olugmasi) ve anafilaktik reaksiyon
gibi hayati tehlike yaratabilen alerjik reaksiyonlar (kurdesen, kizariklik, gozlerde, agizda
veya yiizde sisme, nefes almada zorluk veya kasinti seklinde kendini gosterebilen ciddi

alerjik reaksiyon tiirleri).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THALIDOMIDE BMS®’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Uyusukluk, karincalanma, denge bozuklugu, veya ellerde ve ayaklarda agr.

Bunlar ¢ok yaygin bir yan etki olan sinir hasarina bagli olabilir. Buna periferik néropati
(el ve ayaklarda uyusukluk) denir. Bu yan etkiler ¢ok ciddi ve agrili olabilir, aym
zamanda hastay1 sakat birakabilir. Eger bu gibi belirtilerle karsilagirsaniz, hemen
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilacin dozunu azaltabilir veya tedavinizi kesebilir.
Bunlar genellikle birkag aylik uzun stireli kullanim sonrasinda olusur fakat daha erken
de olabilir. Belirtiler tedavi kesildikten bir siire sonra da olusabilir. Ortadan yavas yavas

kalkabilir veya hi¢ kalkmayabilir.
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e Gogiiste ani bir agr veya nefes almada zorluk.

Bu durum akcigerlere giden atardamarlarda pihti olugsmasina bagli olabilir. Buna
pulmoner embolizm (akcigerlerde olusan piht1) denir. Bunlar yaygin goriilen yan etkiler
olup tedavi sirasinda ya da tedavi kesildikten sonra goriilebilir.

o Ozellikle baldirlarda veya bacagmn alt kisimlarinda olmak iizere bacaklarda sisme
veya agri

Bu durum bacaga giden toplardamarlarda piht1 olusmasina bagli olabilir. Buna derin ven
trombozu (toplardamar pihtisi) denir. Bu yaygin goriilen bir yan etkidir. Tedavi
sirasinda ya da tedavi kesildikten sonra goriilebilir.

e Hasta veya mide bulantis1 hissetmek, terli ve nefessiz hissetmek, kola, boyuna, ¢ceneye
veya mideye yayilan gogiis agrisi.

Bunlar, kalp krizi/ miyokard infarktiis belirtileri olabilir (kalp atardamarlarinizdaki kan
pihtilarina bagh olabilir).

e Gegici olarak gorme ve konusma kaybi.
Bu durum beyne giden atardamardaki kan pihtisina bagl olabilir.

e Ates, titreme, bogaz agrisi, oksiiriik, agiz iilserleri veya enfeksiyonun diger herhangi
bir belirtisi.

e Yaralanma olmaksizin kanama ve morarma.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler:

Az sayida multipl miyelom hastasinin, 6zellikle hematolojik habis tiimorler gibi ek kanser
tiirleri gelistirebilecegi ve bu riskin THALIDOMIDE BMS® tedavisi ile artabilecegine
dikkat edilmelidir. Bu nedenle, doktorunuz size THALIDOMIDE BMS® recete ederken,
yarar-risk degerlendirmesini dikkatle yapmalidir.

Cok yaygin
e Kabuizlik.
e  Uyusukluk.

e Uykulu olma, yorgunluk.

e Titreme.

e Duyularda azalma veya anormallik (diastezi)
e El ve ayaklarda sisme

o Genellike ellerde ve ayaklarda hissedilen gii¢siizliik, uyusma ve agr (Periferik
noropati),

e Bas donmesi

e Diisiik kan hiicre sayist (Notropeni, Lokopeni, Anemi, Lenfopeni,
Trombositopeni). Bu enfeksiyon kapma ihtimalinizin yiiksek olabilecegi anlamina
gelmektedir. Doktorunuz THALIDOMIDE BMS® tedavisi sirasinda kan hiicre
saymizi izleyecektir.
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Yaygin

Hazimsizlik, mide bulantisi, kusma, agizda kuruluk.

Toksik deri dokiintiisii (genellikle ilaglara kars1 gelisen, akut seyirli, deri ve

mukozalar tutan ve siddetli dokiintii ile seyreden bir hastaliktir)

Dokiintii ve derinin kurumasi.

Ates ve enfeksiyonun eslik ettigi beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (febril
ndtropenti).

Kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinin, trombosit sayilar1 ile ayni anda
diismesi (pansitopeni).

Halsizlik, bayginlik, istikrarsizlik, enerji veya giiciin kalmayisi, diisiik kan basinci.
Ates, genel olarak iyi hissetmeme.

Biling bulaniklig1 (Konfilizyon)

Nobet (Konviilsiyonlar)

Derin ven trombozu (toplardamarlarda pihti olusumu)

Normal hareket etmeyi ve ayaga kalkmay1 zorlastiran bas donmesi.
Gormede bulaniklik.

Gogiiste enfeksiyon (zatiirre), akciger hastaligi.

Diisiik kalp atimi, kalp yetmezligi.

Depresyon, biling bulanikligi, duygu-durum degisiklikleri, endise durumu.
Koordinasyon bozuklugu

Isitmenin azalmas1 veya sagirlik.

Bobrek hastaligi (bobrek yetmezligi).

Akut myeloid 16semi (kotii huylu bir kan hastaligi)

Akcigerde goriilen kan pihtist (Pulmoner embolizm),

Akcigerlerin hava keseleri ¢cevresindeki doku ve boslugu etkileyen bir grup

solunum yolu hastalig1 (Interstisyel akciger hastaligr),

Brong ve akcigerleri ayn1 anda etkileyen hastalik (Bronkopndmopati),

Nefes darlig1 (Dispne)

Yaygin olmayan

Akcigerdeki bronglarin iltihab1 ve sigmesi (bronsit).

Mide duvarindaki hiicrelerin iltihabi.

Miyedisplastik sendrom (bir tiir kemik iligi hastalig1)

Bagirsagmizin bir béliimiinde (kolonda) enfeksiyona neden olabilecek delik.

Bagirsak tikanmasi.
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Bilinmiyor

Ayakta dururken bayilmaya neden olabilecek kan basinci diismesi
Kalp krizi (Miyokard infarktiisii)

Kalp atiminda diizensizlikler (kalp blogu veya atriyal fibrilasyon), bayilacak gibi
hissetmek veya bayilmak.

Bir alanda bir dokiintii olarak baslayabilen fakat tiim viicuda genis deri kayb1 olarak
yayilan ciddi alerjik reaksiyon (Steve Johnson Sendromu/veya toksik epidermal
nekroz).

Tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotiroidi).
Cinsel bozukluk (6rnegin; iktidarsizlik).
Hig adet goriilmemesi gibi durumlarin da goriildiigii adet dongiisti bozukluklar

Ates ve titremenin eslik ettigi ve muhtemel olarak diisiik kan basinci ve konflizyon
(zihin kanigikligi) ile komplike olan ciddi sepsis (bakterilerin kana ge¢mesi
sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik).

Tiimor Lizis Sendromu- kanser tedavisi sirasinda ve bazen tedavi olmaksizin
olusabilen metabolik komplikasyonlar. Bu komplikasyonlara, olen kanser
hiicrelerinin yikim {iriinleri neden olur ve sunlar igerebilir: kan kimyasindaki
degisiklikler; yiiksek potasyum, fosfor, iirik asit ve diisiik kalsiyum seviyeleri
nedeniyle bobrek fonksiyonunda, kalp atiminda degisikliklere, felglere ve bazen
oliime neden olmak.

Lokal veya genel kasintili dokiintiiler ve anjiyoddem gibi alerjik reaksiyonlar
(kurdesen, dokiintii, gézlerin, agzin veya yiiziin sismesi, nefes almada zorluk veya
kasinma gibi goriilebilen alerjik reaksiyonlar).

Anormal karaciger test sonucglarim1 da igeren karaciger hasar1 (karaciger
yetmezligi).

Mide veya bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama).

Parkinson hastalig1 belirtilerinin kotiilesmesi (titreme, depresyon veya konflizyon
gibi).

Muhtemelen bulanti, kusma, ates ve hizli nabzin eslik ettigi, birka¢ giin siiren ve
ciddi olabilen iist karin ve/veya sirtta agri- bu semptomlar pankreas iltihabina
(pankreatit) bagh olabilir.

Posterior  reversibl  enselafopati  sendromu (PRES)/Reversibl  posterior
l6koensefalopati sendromu (RPLS) (beynin arka kisminda meydana gelen ve
gerileyip, diizelebilen beyin hasarina bagli bir tablo) PRES/RPLS vakalari
bildirilmistir. Bu tiir vakalara ait belirti ve bulgular arasinda tansiyon yiiksekligi ile
birlikte ya da tansiyon yiikselmesi olmaksizin ortaya ¢ikan gérme bozukluklari, bas
agrisi, havaleler ve biling diizeyinde degisiklikler yer alabilir. PRES/RPLS tanis1
konulmast i¢in beyin goriintiileme teknikleri kullanilarak bu durumun teyit edilmesi
gerekir. Bildirilen vakalarin ¢cogunlugunda yiiksek tansiyon, bobrek yetmezligi ve
eszamanl yiiksek doz kortikosteroid (steroid hormonu igeren ilaglar) ve/veya
kemoterapi (kanser ilaglar1) uygulanmasi gibi PRES/RPLS acisindan risk faktorleri
olarak kabul edilen durumlarin bulundugu belirlenmistir.
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e Nefes darligi, yorgunluk, bas donmesi, goglis agrisi, hizli kalp atimi, bacaklarda
veya bileklerde sismeye neden olan olabilecek akcigerlere kan tasiyan damarlarda
kan basincinda yiikselme (pulmoner hipertansiyon)

e Viral enfeksiyonlar, deride su toplamis agrili kabartilarla seyreden bir hastalik olan
zona (herpes zoster viriisii), Hepatit B rekiirrensi (deri ve gozlerde sar1 renk, bulanti,
istah kaybi, koyu renkli idrar, karnin sag tarafinda agr1 ve ates ile karakterize)

e Ates ve eklemlerde agr ile birlikte kii¢iik kan damarlarinin iltihaplanmasindan
kaynakli cildi etkileyen bir durum (l6kositoklastik vaskiilit)

e Ilaca bagl asir1 duyarlilik sendromu (Klinik olarak yaygin mukoza ve ciltte goriilen
dokiintiilerin oldugu, eozinofil miktarinin arttig1 siddetli bir ilag reaksiyonu)

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. THALIDOMIDE BMS®’in saklanmasi
THALIDOMIDE BMS®’i ¢ocuklarin géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalaji i¢inde, 1s1iktan koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THALIDOMIDE BMS®’i kullanmayimz. Son
kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bristol-Myers Squibb ilaglari Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sartyer /istanbul

Tel: (0212) 335 89 00

Faks: (0212) 286 24 96

e-mail: ruhsat@bms.com

Uretim yeri:
Celgene International Sarl
Boudry/isvigre

Bu kullanma talimati 22/11/2024 tarihinde onaylanmistir.
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