KULLANMA TALIMATI

VITRAKVI® 20 mg/mL oral ¢ozelti
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Oral ¢ozeltinin her mL’si 20 mg larotrektinib (24,6 mg larotrektinib stilfat
olarak) igerir.

o  Yardimcit madde(ler): Saf su, hidroksipropilbetadeks, sukraloz (E 955), sodyum sitrat
(E 331), sodyum benzoat (E 211), ¢ilek aromasu, sitrik asit (E 330)

vBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma Talimatinda:

1. VITRAKVI nedir ve ne icin kullanilir?

2. VITRAKVIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VITRAKVI nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VITRAKV I ’nin saklanmast

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

VITRAKYVI, berrak, sar1 ila turuncu veya kahverengimsi renkte oral ¢ozeltidir. Her bir karton
kutu 50 mL oral ¢ozelti iceren, 2 adet cocuk emniyetli cam sise igerir.

VITRAKYVI, etkin madde olarak larotrektinib icerir.

Genel durumu iyi ve orta diizeyde olan yetiskinlerde (performans skoru 0-3 olan), ergenlerde
ve ¢ocuklarda viicudun ¢esitli yerlerindeki, NTRK (nérotrofik tirozin reseptor kinaz) geninde
bir degisikligin neden oldugu solid tiimdrleri (kanser) tedavi etmek i¢in kullanilir.

VITRAKVI bu kanserler ilerlemis veya viicudun diger kisimlarina yayilmissa, 6nceki en az bir
tedavi ile viicudun diger kisimlarina yayilmissa ve tatmin edici tedavi secenekleri yoksa
kullanilir.

Size VITRAKVI verilmeden 6nce, doktorunuz NTRK geninde degisiklik olup olmadigini
kontrol etmek {izere bir test yapacaktir.



VITRAKVI nasil etki eder?

Degismis bir NTRK geninden kaynaklanmig kanserli hastalarda, gendeki degisiklik viicudun
TRK fiizyon proteini olarak adlandirilan ve kontrolsiiz hiicre biiylimesine ve kansere yol
acabilen anormal bir protein tiretmesine neden olur. VITRAKVI, TRK fiizyon proteinlerinin
etkisini engeller ve bdylece kanserin biliylimesini yavaslatir ya da durdurur. Ayni1 zamanda
kanseri kii¢liltmeye de yardimci olabilir.

VITRAKVTI'nin nasil etki ettigine veya size neden regete edildigine iliskin herhangi bir sorunuz
varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

2. VITRAKVI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VITRAKV/Iyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Larotrektinibe veya bu ilacin i¢indeki yardime1r maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa.

Testler ve kontroller

VITRAKVI kanmizdaki ALT ve AST karaciger enzimlerinizi ve bilirubininizi ytikseltebilir.
Doktorunuz tedavi dncesinde ve tedavi sirasinda ALT, AST ve bilirubin seviyelerini kontrol
etmek tizere kan testleri yapacak ve karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigini1 kontrol edecektir.

VITRAKVD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VITRAKVI alirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu igmeyiniz. Bunun nedeni, bunun
viicudunuzdaki VITRAKVI miktarini artirabilmesidir.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VITRAKVI’nin dogmamis bebek iizerindeki etkileri bilinmediginden, hamilelik sirasinda
VITRAKVI kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacit alirken ve son dozdan sonraki 3 giin boyunca emzirmeyiniz. Bunun sebebi,
VITRAKVTI'nin anne siitiine ge¢ip gegmediginin bilinmemesidir.

Dogum kontrolii — erkekler ve kadinlar icin
Bu ilac1 alirken hamile kalmaktan kaginmalisiniz.

Hamile kalabiliyorsaniz, doktorunuz tedaviye baslamadan ©nce size bir gebelik testi
yapmalidir.



Eger;

- Hamile kalabiliyorsaniz (Eger hormonal dogum kontrol yontemi kullantyorsaniz, ayrica ek
olarak prezervatif gibi bir bariyer metodu dogum kontrol yontemi de kullanmalisiniz),

- Hamile kalabilme ihtimali olan bir kadinla birliktelik yasiyorsaniz

VITRAKVI alirken ve son dozdan sonra en az 1 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmaniz gerekmektedir.

Sizin i¢in en iyi dogum kontrol yontemi ile ilgili olarak doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
VITRAKVI sersemlik hissine veya yorgun hissetmenize sebep olabilir. Boyle bir durumda, arag
kullanmay1niz, bisiklete binmeyiniz, arag veya farkli tasit makinelerini kullanmayiniz.

VITRAKYVD’nin iceriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

- 1 mL’de 2 mg sodyum benzoat ihtiva eder, fakat yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik
olana kadar) sarilik riskini arttirabilir.

- 5 mL basmma 1 mmol’den (ya da 23 mg) az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska ilaclar kullamiyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Ciinkii, baz1 ilaglar VITRAKVI’nin
caligma seklini veya VITRAKVI diger ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle de, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza, eczaciniza

veya hemsirenize sOyleyiniz:

- Itrakonazol, vorikonazol, klaritromisin, telitromisin, troleandomisin adi verilen, mantar ve
bakteri enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Ketokonazol ad1 verilen, Cushing sendromu tedavisinde de kullanilan bir ilag,

- Atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, rifabutin, efavirenz adi verilen, HIV
enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Nefazodon ad1 verilen, depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag,

- Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital ad1 verilen, epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Sar1 kantaron (St. John’s wort) ad1 verilen, depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag,

- Rifampisin ad1 verilen, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag,

- Alfentanil ad1 verilen, giiclii agrilarin dindirilmesinde kullanilan bir ilag,

- Siklosporin, sirolimus, takrolimus adi verilen, bir organ naklinin ardindan organ reddini
onlemek i¢in kullanilan ilaglar,

- Kinidin adi1 verilen, anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag,

- Dihidroergotamin, ergotamin adi verilen, migren tedavisinde kullanilan ilaclar,

- Fentanil ad1 verilen, uzun siireli agn tedavisinde kullanilan bir ilag,

- Pimozid adi verilen, istemsiz hareketleri kontrol etmek i¢in kullanilan bir ilag,

- Bupropiyon adi verilen, sigaray1 birakmaniza yardime1 olan bir ilag,

- Repaglinid, tolbutamid adi verilen, kandaki seker seviyesini diisiiren ilaglar,

- Varfarin ad1 verilen, kan pihtilarini 6nleyen bir ilag,

- Omeprazol ad1 verilen, midede iiretilen asit miktarin1 azaltmak i¢in kullanilan bir ilag,

- Valsartan adi1 verilen, yliksek kan basincini kontrol etmeye yardimci bir ilag,

- Statinler ad1 verilen, kolesterolii diistirmeye yardimci olmasi i¢in kullanilan bir ilag grubu,

- Dogum kontrolii i¢in kullanilan hormonal ilaglar, bkz. “Dogum kontrolii — erkekler ve
kadinlar i¢in”.



Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse (veya emin degilseniz), doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

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

3. VITRAKYVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman doktorunuzun size anlattigl sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ne kadar kullanilir?
Yetiskinler (18 yasindan itibaren)
- Onerilen VITRAKVI dozu giinde iki kez 100 mg’dir (5 mL).
- Doktorunuz dozunuzu gozden gecirecek ve gerektiginde degistirecektir.

Cocuklar ve ergenler
- Cocugunuzun doktoru, ¢cocugunuzun boyuna ve kilosuna gore ¢ocugunuz i¢in dogru dozu
tespit edecektir.
- Onerilen maksimum doz giinde iki kez 100 mg’dir (5 mL).
- Cocugunuzun doktoru, dozu gézden gecirecek ve gerektiginde degistirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e VITRAKVI yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.
¢ Builaci alirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu igmeyiniz.
¢ Builagla birlikte ilac1 agizdan vermek i¢in kullanilabilecek bir sise adaptorii (28 mm ¢apli)
ve bir enjektore ihtiyaciniz olacaktir. 1 mL’den daha diisiik dozlar i¢in 0,1 mL dereceli
1 mL’lik bir enjektor kullaniniz. 1 mL ve {izeri dozlar i¢in 0,2 mL dereceli 5 mL’lik bir
enjektor kullaniniz.
o Siseyi agmak icin sise kapagini bastirarak saat yoniiniin tersine ¢eviriniz.
o Sise adaptoriinii sisenin boynuna yerlestiriniz ve sikica oturdugundan emin olunuz.
o Pistonu enjektoriin i¢ine tamamen bastiriniz ve ardindan enjektorii adaptor agzina
yerlestiriniz. Siseyi bas asag1 ¢eviriniz.
o Pistonu asagiya ¢ekerek enjektorii az miktarda ¢odzelti doldurunuz, ardindan enjektordeki
biiyiik kabarciklar1 ¢gikarmak igin pistonu yukari itiniz.
o Pistonu doktorunuzun 6ngordiigii mL miktara karsilik gelen isarete kadar asag1 ¢ekiniz.
o Siseyi hemen diiz ¢eviriniz ve enjektorii sise adaptoriinden ¢ikariniz.
o Enjektorii, yanagin i¢ tarafina bakacak sekilde agza sokunuz - bu ilac1 dogal bir sekilde
yutmaniza yardimei olacaktir. Pistonu yavasca bastiriniz.
o Sisenin kapagini takin ve siseyi sikica kapatin - adaptorii sisede birakin.

Gerekirse, VITRAKVI nazogastrik bir besleme tiipii vasitasiyla da uygulanabilir. Bunun
nasil yapilacagina iliskin ayrintili bilgiyi doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalar i¢in doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezIligi olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Orta ila ciddi derecede karaciger yetmezligi olan hastalar icin VITRAKVI’nin baslangi¢ dozu
%50 oraninda azaltilmalidir. Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz
ayarlamas1 6nerilmemektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VITRAKVI kullandiysamiz:
VITRAKVI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz veya derhal bir hastaneye gidiniz. ilag
kutusunu ve bu kullanma talimatin1 yaniniza aliniz.

VITRAKVTI’yi kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozu dengelemek icin veya bu ilaci aldiktan sonra kusarsaniz ¢ift doz almayimiz. Bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

VITRAKVl ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan bu ilaci almayi birakmayiniz. Doktorunuz sdyledigi miiddetce
VITRAKVI almaniz 6nemlidir.

[lac1 doktorunuzun sdyledigi sekilde alamiyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Bu ilacin
kullanimina iligskin bagka herhangi bir sorunuz olmasi halinde, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VITRAKVI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuzla iletisime

geciniz:

e Sersemlik hissi (¢ok yaygin yan etki, 10 kisiden 1’inden fazla goriilebilir), karincalanma,
uyusukluk hissi veya ellerinizde ve ayaklarinizda yanma hissi, normal yiirime zorlugu
(yaygin yan etki, en fazla 10 kisiden 1’ini etkileyebilir). Bunlar, sinir sistemi
problemlerinin belirtileri olabilir.

Doktorunuz daha diigiik bir doza karar verebilir veya tedaviye ara verebilir ya da tedaviyi

durdurulabilir.



Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére simiflandirilmustur:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz, doktorunuza, eczacimiza veya
hemsirenize soyleyiniz:

Cok yaygin:

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi (anemi) belirtileri olabilecek, solgun goriinme ve kalp atisim
hissetme

Diisiik beyaz kan hiicresi (notropeni, lokopeni) belirtileri olabilecek, ates dahil olmak {izere
grip benzeri belirtiler

¢ Hasta hissetme veya sersemlik

¢ Bulant1

e Kusma

¢ Diyare (ishal)

o Kabizlik

o Kas agris1 (miyalji)

¢ Yorgun hissetme (yorgunluk)

¢ Kan testlerinde karaciger enzimlerinin miktarinda artma

o Kilo artig1 (anormal kilo alimi)

¢ Kan testlerinde “alkalen fosfat” miktarinda artma

e Parestezi

e Yiiriime giigliigii

Yaygin:

e Daha kolay morarma veya kanama yasayabilirsiniz; bu belirtiler trombosit sayisinin
azalmasinin (trombositopeni) belirtileri olabilir.

o Tat alma duyusunda degisiklik (disguzi)

o Kaslarda gii¢stizliik

e Alanin aminotransferaz (ALT) ve Aspartat aminotransferaz (AST) artisi

Bilinmiyor:

Yorgunluk, karnin sag iist kisminda agri, istahsizlik, bulant1 veya kusma, cildinizin veya
gozlerinizin sararmasi, daha kolay morarma veya kanama ve koyu renkli idrar gibi bir dizi
belirti ile karsilasabilirsiniz; bu belirtiler karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz 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
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VITRAKVDI’nin saklanmasi
2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Sise acildiktan sonra, ilaciniz1 agildigi tarihten itibaren 30 giin i¢inde kullanmalisiniz.

Acildiktan sonra 2°C -8 °C’ de saklanmasi kosulu ile 30 giin boyunca stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutu ve sise etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VITRAKVI'yi
kullanmaymniz.

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

Eger sise ya da sise kapag1 zarar goérmiis gibi goriiniiyorsa veya sizdirtyorsa VITRAKVI'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! 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
34770 Umraniye/Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
PCI (Penn Pharmaceutical Services Ltd.)
Tredegar, Gwent/Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



