KULLANMA TALIMATI

ZEJULA 100 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla kullanilir.
Sitotoksik

o FEtkin madde: Her bir film kapli tablet, 100 mg niraparibe esdeger 159,3 mg niraparib tosilat
monohidrat igermektedir.
o Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: krospovidon, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde
edilir), magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, povidon, silikon dioksit. Tablet kaplama:
Polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol, talk, ferrosoferrik oksit (E 172).

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

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu kullanma talimatinda:

1. ZEJULA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZEJULA’yi1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEJULA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZEJULA’nin saklanmasi

bashklar: yer almaktadir.

1. ZEJULA nedir ve ne icin kullanilir?

ZEJULA, etkin madde olarak niraparib igermektedir. Niraparib, PARP inhibitorii adi verilen
bir anti-kanser ilaci tiiriidiir. PARP inhibitorleri, poli [adenozin difosfat-riboz] polimeraz
(PARP) ad1 verilen bir enzimi bloke eder. PARP, hiicrelerin hasar géren DNA'y1 onarmasina
yardime1 olmaktadir; bu nedenle, PARP'n bloke edilmesi kanser hiicrelerinin DNA'sinin
onarilamayacagi anlamina gelmektedir. Bu da tiimor hiicrelerinin 6liimiine yol agarak, kanserin
kontrol edilmesine katkida bulunmaktadir.

ZEJULA 100 mg film kapl1 tablet, bir tarafinda “100”, diger tarafinda “Zejula” baskist bulunan
gri renkli, oval seklinde film kapli tablettir.




Film kapli tabletler agagidaki miktarlarda tablet i¢eren blister ambalajlarda ambalajlanmaktadir
(tim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir):

e 84 film kapli tablet
e 56 film kapli tablet

ZEJULA, yetiskin kadinlarda over (yumurtalik), fallop tlipii (overleri rahime baglayan disi
iireme sisteminin bir kismi) veya periton (karin zarini olusturan zar) kanserinin tedavisinde
kullanilmaktadir.

Kanserde su asamalardan sonra kullanilmaktadir:

e Kanser standart platin temelli kemoterapiyle yapilan ilk tedaviye yanit verdikten sonra
veya

e BRCA geninde mutasyonu bulunan hastalarda, kanser standart platin temelli
kemoterapiyle daha 6nce yapilan tedaviye yanit verdikten en az 6 ay veya sonrasinda
tekrarlandiginda (niiksetme).

2.  ZEJULA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZEJULA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Niraparibe veya bu ilagta bulunan diger maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1

duyarliliginiz) varsa.
e Emziriyorsaniz.

ZEJULA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olma olasilig1 varsa, bu ilact almadan 6nce
veya alirken doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz:

Diistik kan hiicresi sayimi

ZEJULA, alyuvar (kirmizi kan hiicreleri) sayimi1 (anemi), akyuvar (beyaz kan hiicreleri) sayimi
(ndtropeni) veya trombosit (kan pulcuklari, pithtilagma hiicreleri) sayimi (trombositopeni) gibi
hiicre sayimlariniz1 diisiiriir. Dikkat etmeniz gereken belirtiler ve bulgular arasinda ates veya
enfeksiyon, anormal morarma veya kanama (daha fazla bilgi i¢in bkz. B6liim 4) bulunmaktadir.
Tedaviniz boyunca doktorunuz size takip etmek amacl diizenli sekilde kan testi yapacaktir.

Mivelodisplastik sendrom/akut miyeloid 16semi

Seyrek olarak, diisiik kan hiicresi sayimi1 kemik iliginde "miyelodisplastik sendrom (kemik iligi
yetmezligi bozuklugu)" (MDS) veya "akut miyeloid 16semi" (AML) (kemik iliginde blast adi
verilen geng hiicrelerin olgunlagmasindaki bozukluk) gibi daha ciddi sorunlarin bir belirtisi
olabilir. Doktorunuz bu sorunlar1 kontrol etmek i¢in kemik iligi testi yapmak isteyebilir.

Yiiksek tansiyon

ZEJULA yiiksek tansiyona neden olabilir ve bazi olgularda siddetli yiiksek kan basinci artisi
(tansiyon) olabilir. Doktorunuz tedaviniz boyunca kan basincinizi (tansiyonunuzu) diizenli
sekilde olgecektir. Doktorunuz ayrica gerekirse yiiksek tansiyonunuz igin size ilag verebilir
veya ZEJULA dozunuzu ayarlayabilir. Doktorunuz evde tansiyonunuzu takip etmenizi tavsiye
edebilir ve tansiyonunuzun yiikselmesi durumunda ne yapmaniz ve ne zaman kendisiyle
iletisime gegmeniz gerektigiyle ilgili talimatlar verebilir.



Posterior Reversibl Ensefalopati Sendromu (PRES)

ZEJULA tedavisi, Posterior Reversibl Ensefalopati Sendromu (PRES) adi verilen ve seyrek
goriilen bir norolojik yan etkiyle iliskilendirilmistir. Kan basincinin (tansiyon) yiikselmesi ile
birlikte veya kan basincinda yilikselme olmaksizin bas agrisi, gormede degisiklikler, kafa
karisiklig1 veya nobet meydana gelirse liitfen doktorunuzla iletisime geginiz.

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

ZEJULA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZEJULA, beraberinde yiyecek olmadan (yemekten en az 1 saat once veya 2 saat sonra) veya
hafif bir yemekle kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEJULA bebeginize zarar verebilecegi i¢in hamilelik déneminde kullanilmamalidir.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile kalabilecek bir kadinsaniz, ZEJULA kullanirken yiiksek etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmaniz ve son dozunuzdan sonraki 6 ay i¢inde yiiksek etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmaya devam etmeniz gerekmektedir. Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce
hamile olmadiginiz1 teyit etmek i¢in bir gebelik testi isteyecektir. ZEJULA kullanirken hamile
kalirsaniz derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEJULA'min anne siitline gecip gecmedigi bilinmedigi i¢in, emzirirken ZEJULA
kullanilmamalidir. Emziriyorsaniz, ZEJULA almadan 6nce emzirmeyi birakmaniz ve son
dozunuzdan sonra 1 ay gegene kadar tekrar emzirmeye baslamamaniz gerekmektedir. Bu ilaci
almadan Once doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ZEJULA alirken halsiz, konsantrasyon giicliigli ¢eken bir durumda olabilir veya yorgun
hissedebilirsiniz ya da bag donmesi yasayabilirsiniz ve bu nedenle ara¢ ve makine kullanma
beceriniz etkilenebilir. Ara¢ ve makine kullanirken dikkat ediniz.

ZEJULA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZEJULA laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ila¢g kullaniyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Zejula, diger ilaglarin nasil calistigmi etkileyebilir. Ozellikle, etkin madde olarak metformin
iceren ilaclar1 (kan sekerini diisirmek i¢in kullanilan) belirtmeniz doktorunuzun metformin doz
degerlendirmesi i¢in 6nemlidir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZEJULA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilac1 daima aynen doktorunuzun veya eczacinizin sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Platin bazli kemoterapiyle yapilan ilk tedaviye yanit veren over (yumurtalik) kanserinde

Onerilen baslangi¢ dozu, giinde bir kez beraberinde yiyecek olmadan (yemekten en az 1 saat
once veya 2 saat sonra) veya hafif bir yemekle alinan 200 mg'dir (iki adet 100 mg tablet).
Tedaviye baslamadan once kilonuz 77 kilogram veya daha fazla ve trombosit sayiminiz
150.000/ mikroLL veya daha fazla ise, Onerilen baslangic dozu, giinde bir kez beraberinde
yiyecek olmadan (yemekten en az 1 saat dnce veya 2 saat sonra) veya hafif bir yemekle alinan
300 mg'dir (ii¢ adet 100 mg tablet).

Tekrarlayan (niikseden) over kanseri

Onerilen baslangi¢ dozu, giinde bir kez beraberinde yiyecek olmadan (yemekten en az 1 saat
once veya 2 saat sonra) veya hafif bir yemekle alinan 300 mg'dir (ii¢c adet 100 mg tablet).

ZEJULA'y1 her giin yaklasik ayn1 saatte alimz. ZEJULA'y1 uykudan 6nce almak bulant1 yan
etkisi olursa bas etmenize yardimci olabilir.

Karaciger sorunlariniz varsa doktorunuz baslangi¢ dozunuzu ayarlayabilir.

Oral kullanim. Tabletler suyla birlikte biitiin olarak yutulmalidir. Tabletler ¢cignenmemeliveya
ezilmemelidir.

Yan etki (bulanti, yorgunluk, anormal kanama/morarma, kansizlik gibi) yasarsaniz doktorunuz
daha diisiik bir dozla tedaviye devam etmeyi 6nerebilir.

Doktorunuz diizenli araliklarla sizi kontrol edecektir ve yarar elde ettiginiz ve kabul edilemez
bir yan etki yasamadiginiz siirece ZEJULA'y1 normal sekilde kullanmaya devam edeceksiniz.
e Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri biitiin olarak, bir miktar suyla birlikte yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
e Cocuklarda kullammmi: 18 yasindan kiiclik cocuklara ZEJULA verilmemelidir. Bu ilag
bu yas grubunda incelenmemistir.
¢ Yashlarda kullanimi: Yagh hastalar (65 yas ve iizeri) i¢in doz ayarlamasi
gerekmemektedir. 75 yas ve daha biiyiik yaslardaki sinirli klinik veri bulunmaktadir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

e Bobrek yetmezligi: Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi hastalarinda doz
ayarlamas1 gerekmemektedir. Siddetli bobrek yetmezligi veya son donem bobrek
hastaligt olan ve hemodiyaliz (hastanin kirli kaninin diyaliz makinesine alinarak
temizlendigi ve ardindan kanin tekrar hastaya verildigi islem) yapilan hastalarda dikkatli
kullanilmaldir.



e Karaciger yetmezligi: Hafif dereceli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. Orta
dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltmasi gerekmektedir. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEJULA kullandiysaniz
Normal dozunuzdan fazla doz alirsaniz, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

ZEJULA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEJULA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu kagirirsaniz veya ZEJULA aldiktan sonra kusarsaniz ilave bir doz almayiniz. Siradaki
dozunuzu planlanan zamaninda aliniz.

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

ZEJULA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile goriismeden ZEJULA kullanmay1 durdurmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZEJULA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gortilebilir.

Listelenmis yan etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

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 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZEJULA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (yasami tehdit edebilen siddetli alerjik reaksiyon dahil). Belirtiler
arasinda kabarik veya kasintili kizarikliklar (kurdesen) ve (bazen ylizde ve agizda
goriilen ve solunum gii¢liigline, bayilmaya veya bilin¢g kaybina neden olan) sisme
(anjiyoodem) bulunur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZEJULAya 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 bdliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

e Yaralandigimizda morarma veya kanamanin normalden uzun siirmesi - bunlar diisiik
trombosit sayiminin (trombositopeni) belirtileri olabilir.

e Nefes darligi, cok yorgun hissetme, solgunluk veya hizli kalp atis1 - bunlar diisiik
alyuvar sayiminin (anemi) belirtileri olabilir.

e Ates veya enfeksiyon - diisiik akyuvar sayimi1 (ndtropeni) enfeksiyon riskinizi attirabilir.
Belirtiler arasinda ates, titreme, giicsiiz hissetme veya kafa karigikligi, oksiiriik, idrara
cikarken agr1 veya yanma hissi bulunmaktadir. Bazi enfeksiyonlar ciddi olabilir ve
oliime yol agabilir.

e Kandaki akyuvar sayisinda azalma (16kopent)

Yaygin:

e Alerjik reaksiyon (yasami tehdit edebilen siddetli alerjik reaksiyon dahil). Belirtiler
arasinda kabarik veya kasintili kizarikliklar (kurdesen) ve (bazen ylizde ve agizda
goriilen ve solunum gii¢liigline, bayilmaya veya biling kaybina neden olan) sisme
(anjiyoodem) bulunur.

e Kemik iligindeki bir sorun nedeniyle diisiik kan hiicresi sayimi veya kemik iliginden
baslayan kan kanseri “miyelodisplastik sendrom” (MDS) veya “akut miyeloid 16semi”
(AML)

Yaygin olmayan:
¢ Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi ile birlikte ates (febril ndtropeni)

e Alyuvar (kirmizi kan hiicreleri), akyuvar (beyaz kan hiicreleri) ve trombosit (kan
pulcuklar1) sayiminda diisiis (pansitopeni)

Seyrek:

e Kan basicinin (tansiyonun) aniden yiikselmesi: Organ hasarina neden olabilen tibbi bir
acil durum olabilir ve yagam1 tehdit edebilir.

e Semptomlar1 arasinda ndbet, bas agrisi, kafa karisikligi ve gormede degisiklikler olan
bir beyin hastalig1 (Posterior Reversibl Ensefalopati Sendromu veya PRES): Organ
hasarina neden olabilen tibbi bir acil durumdur ve yasami tehdit edebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

Hasta hissetme (mide bulantisi)

Kandaki akyuvar (beyaz kan hiicreleri) sayisinda diisiis

Kandaki trombosit (kan pulcuklari) sayisinda diisiis

Kandaki alyuvar (kirmizi kan hiicreleri) sayisinda diisiis (anemi)
Yorgunluk hissi



Zay1flik hissi

Kabizlik

Kusma

Karm agrisi

Uykusuzluk

Bas agris1

Istah kaybi

Burun akmasi veya tikanikligi
Ishal

Nefes darlig1

Sirt agrist

Eklem agris1

Yiiksek tansiyon (kan basincinin artmasi)

Hazimsizlik (dispepsi)

Bas donmesi

Oksiiriik

Idrar yolu enfeksiyonu

Carpmt1 (kalbinizin ritmini hissetme duygusu veya normalden daha hizli atmast hissi)

Yaygin:

Is1ga maruz kaldiktan sonra glines yanig1 benzeri reaksiyonlar

Ayaklar, ayak bilekleri, bacaklar ve/veya ellerde sisme

Kandaki potasyum seviyesinin diigmesi

Ag1z ve burun ile akcigerler arasindaki hava yollarinda iltihap (enflamasyon) veya
sisme, brongit

Karm sigkinligi

Kaygi, sinirlilik veya huzursuzluk hissi

Uziintii veya bunalim hissi

Burun kanamasi

Kilo kaybi1

Kas agrisi

Konsantrasyon, anlama, hafiza ve diisiinme bozuklugu (biligsel bozukluk)
G0z nezlesi

Hizli kalp atisi: Bag donmesi, gogiis agris1 veya nefes darligina yol agabilir.
Ag1z kurulugu

Agizda ve/veya sindirim kanalinda iltihap (enflamasyon)

Ciltte dokiintii

Kan testlerinde degerlerde artis

Anormal kan testi sonuglari

Agizda anormal tat

Yaygin olmayan:

Kafa karisiklig1 hali
Akciger iltihabi: Nefes darlig1 ve nefes alma giicliigiine yol agabilir (bulasici olmayan
zatlirre (pndmoni))

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilagtifiniz 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. ZEJULA'nin saklanmasi
ZEJULAY1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C'nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Bu ilac1 kutuda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.

Ambalajda herhangi bir hasar veya bozulma belirtisi goriirseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin 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:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:

Catalent Greenville Inc.,

1240 Sugg Parkway Greenville,
NC 27834 ABD

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


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