KULLANMA TALIMATI

XOSPATA 40 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 40 mg gilteritinibe esdeger 44,2 mg gilteritinib fumarat
igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol (E421), hidroksipropil seliiloz, diisiik substitiisyonlu
hidroksipropil seliilloz, magnezyum stearat, hipromelloz, talk, makrogol, titanyum dioksit,
demir oksit sar1 (E172)

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e  Builacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XOSPATA nedir ve ne icin kullanilir?

2. XOSPATA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XOSPATA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XOSPATA'nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. XOSPATA nedir ve ne icin kullamilir?

XOSPATA 40 mg film kapl tablet, bir yiliziinde firma logosu ve "235" basil1 olan, yuvarlak ve
acik sar1 film kapl bir tablettir. Tabletler blister i¢inde sunulmaktadir ve 84 film kaplh tablet
iceren ambalajlarda (21 film kapli tablet bulunan 4 blister) bulunmaktadir.

XOSPATA, protein kinaz inhibitorleri ad1 verilen bir kanser ilaci sinifina aittir. Etkin madde
olarak gilteritinib icermektedir.

XOSPATA, kandaki belli akyuvarlarda goriilen bir kanser olan akut miyeloid 16semi (AML)
hastas1 yetiskinlerin tedavisinde kullanilmaktadir. XOSPATA, AML hastaliginin FLT3 adi
verilen bir gende goriilen bir degisiklikle baglantili oldugu durumlarda kullanilmaktadir ve
onceki tedaviden sonra hastalig1 tekrar eden veya iyilesmeyen hastalara verilmektedir.

AML hastalar yiiksek sayida anormal akyuvar tiretmektedir. Gilteritinib bu anormal hiicrelerin
cogalmasi ve biiyiimesi i¢in gereken belli enzimlerin (kinaz) aksiyonunu engellemektedir ve
boylece kanserin biiyiimesini 6nlemektedir.
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2. XOSPATA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XOSPATA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Gilteritinibe veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

XOSPATA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlarda hemen doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize daniginiz:

- Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz: ates, nefes darligi, dokiintii, bas
donmesi veya sersemlik hissi, hizla kilo alma, kollarda ve bacaklarda sisme.
Bunlar diferansiyasyon (farklilasma) sendromu adi verilen bir hastaligin belirtileri
olabilir (bkz. Boliim 4 ). Diferansiyasyon sendromu, XOSPATA tedavisinin 1. giiniiden
baslayarak tedavinin ilk 3 ay1 boyunca herhangi bir zamanda gergeklesebilir. Eger bu
durum gergeklesirse, doktorunuz sizi takip altinda tutacaktir ve hastaliginizi tedavi etmek
i¢in size ilag verebilir. Ayrica doktorunuz, belirtiler azalana kadar XOSPATA tedavisini
durdurabilir.

- Eger nobet gecirirseniz veya bas agrisi, dikkat azalmasi, kafa karigikligi, bulanik gérme
veya gorme ile ilgili diger sorunlar gibi hizla kotiilesen belirtiler yasarsaniz.
Bunlar PRES (Posterior Reversibl Ensefalopati Sendrom) adi verilen bir hastaligin
belirtileri olabilir (bkz. Boliim 4 ). Doktorunuz PRES olup olmadiginizi kontrol etmek
icin bir test yapabilir ve PRES oldugunuz teyit edilirse XOSPATA tedavisini
durduracaktir.

Asagidaki durumlarda XOSPATA almadan once doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
danisiniz:

- Diizensiz kalp atis1 ya da QT uzamasi adi verilen bir hastalik benzeri kalp ritim
bozuklugunuz varsa (bkz. Boliim 4 ).

- Gecmiste kaniizdaki potasyum veya magnezyum seviyelerinde diisiikliik olduysa; bu
durum anormal kalp ritmi riskini arttirabilir.

- Ust karin bdlgenizde ve sirtinizda siddetli agr1, bulant1 veya kusma meydana gelirse.
Bunlar pankreasinizda iltihaplanma (pankreatit) belirtileri olabilir.

XOSPATA tedavisi sirasinda ek izleme

Doktorunuz XOSPATA tedavisinden once ve tedavi sirasinda diizenli olarak kan testleri
yapacaktir. Doktorunuz ayrica tedaviden once ve tedavi sirasinda kalp islevinizi diizenli olarak
kontrol edecektir.

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

XOSPATA'nin yiyecek ve iceceklerle ile kullanilmasi
Tabletler a¢ karnina veya yemekle birlikte alinabilir. Tabletler suyla birlikte biitiin halde
yutulmalidir ve kirilmamali veya ezilmemelidir.

Hamilelik
[lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danismmz. XOSPATA dogmamis
bebeginize zarar verebilir ve hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.



Eger hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

XOSPATA alan ve hamile kalabilecek olan kadinlar, XOSPATA tedavisi sirasinda ve
XOSPATA'nin birakilmasindan sonra en az 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir. Hormonal bir dogum kontrolii kullantyorsaniz, ayn1 zamanda prezervatif veya
diyafram gibi bir bariyer yontemi de kullanmaniz gerekmektedir. XOSPATA kullanan ve
partnerleri hamile kalabilecek erkekler XOSPATA tedavisi sirasinda ve tedavinin
birakilmasindan sonra en az 4 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

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

Emzirme

XOSPATA'nin siitiinlize gecip gegmedigi ve bebeginize =zarar verip vermeyecegi
bilinmemektedir. XOSPATA tedavisi sirasinda ve tedavinin durdurulmasindan sonra en az 2 ay
boyunca emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
XOSPATA aldiktan sonra bas donmesi, sersemlik hissedebilirsiniz. Bu durum gergeklesirse,
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. XOSPATA bu ilaglarin
caligmasini etkileyebilir veya bu ilaglar XOSPATA'nin ¢alismasini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuz, eczacimz veya

hemsirenize sdyleyiniz.

- Verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. rifampisin;

- Sara hastalig1 (Epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. fenitoin;

- Mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. vorikonazol, posakonazol
veya itrakonazol;

- Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. eritromisin, klaritromisin
veya azitromisin;

- Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. kaptopril veya
karvedilol;

- Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, &rn.
ritonavir;

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. escitalopram, fluoksetin veya sertralin;



- Kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar, 6rn. digoksin;

- Kan pihtilarinin olusumunu engellemek i¢in kullanilan ilaglar, 6rn. dabigatran eteksilat;

- Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (diger adlar1 St.
John’s wort - Hypericum perforatum).

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, XOSPATA tedaviniz sirasinda doktorunuz
ilaciniz1 degistirebilir ve baska bir ilag recete edebilir.

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

3. XOSPATA nasil kullamilir?
Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
XOSPATA tablet olarak agiz yoluyla alinmaktadir.

Doktorunuz size hangi XOSPATA dozunu almaniz gerektigini sdyleyecektir. Onerilen doz
giinde bir kez 120 mg'dir (ii¢ tablet). Doktorunuz dozunuzu arttirmaya veya azaltmaya ya da
tedavinizi gecici olarak durdurmaya karar verebilir. Doktorunuzun recete ettigi dozda
tedavinize devam ediniz.

Uygulama yolu ve yontemi:

- XOSPATA'y1 giinde bir kez ve her giin ayni1 saatte aliniz.

- Tabletleri biitlin olarak suyla yutunuz.

- Tabletleri kirmayiniz veya ezmeyiniz.

- XOSPATA ag¢ karnina veya yemekle birlikte alinabilir.

- Doktorunuzun sdyledigi siire boyunca XOSPATA almaya devam ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

XOSPATA'nin ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde giivenli ve etkili olup olmadig:
bilinmedigi i¢in, bu yas grubunda XOSPATA kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Hafif'ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi

Hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
XOSPATA'nin agir karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenli ve etkili olup olmadig
bilinmedigi i¢in, bu hastalarda XOSPATA onerilmemektedir.

Eger XOSPATA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XOSPATA kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XOSPATA kullanmigsaniz, XOSPATA almayr durdurunuz
ve doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

XOSPATA almay1 unutursaniz

Eger olmasi gereken zamanda XOSPATA almayi1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz almaniz
gereken dozu ayni giin i¢cinde aliniz ve sonraki giin yine olmas1 gereken zamanda bir sonraki
dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XOSPATA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilact almay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmemektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, XOSPATA kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Siddetli ve yasamu tehdit edici bir alerjik reaksiyon, orn. agizda, dilde, yiizde ve bogazda
sisme, kasinti, kurdesen (anaflaktik reaksiyon).

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa, sizin XOSPATA'ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yaygin

- Diferansiyasyon sendromu. Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal
doktorunuza bildiriniz: ,Ates, nefes darligi, dokiintii, bas donmesi veya sersemlik hissi,
hizla kilo alma, kollarimizda veya bacaklariniza sisme. Bunlar diferansiyasyon sendromu
ad1 verilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

- Kalp ritmi sorunlar1 (QT uzamasi). Kalp atisinizda bir degisiklik olursa, bas déonmesi,
sersemlik hissi yasarsaniz veya bayilirsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz. XOSPATA
QT uzamasi ad1 verilen bir kalp sorununa yol agabilir.



Yaygin olmayan

- Posterior geri doniislii (reversibl) ensefalopati sendromu (PRES). Nobet, hizla kotiilesen
bas agrisi, kafa karigiklig1 veya baska gorme sorunlar1 yasarsaniz derhal doktorunuza
bildiriniz. XOSPATA ile tedavi edilen hastalarda PRES adi1 verilen beyni ilgilendiren bir
hastaligin goriildiigii yaygin olmayan olgular bildirilmistir.

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler

Cok yaygin

- Ishal

- Bulant1

- Kabizlik

- Yorgunluk

- Stvi tutulumu (6dem) nedeniyle sisme

- Enerjisizlik, giicsiizliik (asteni)

- Anormal kan testi sonuglari: Yiiksek kan kreatinin fosfokinaz i (kas veya kalp islevine
isaret etmektedir), alanin transferaz (ALT), aspartat aminotransferaz (AST) ve/veya kan
alkalin fosfataz (karaciger islevine isaret etmektedir) diizeyleri

- Uzuvlarda agr1

- Eklem agris1 (artralji)

- Kas agris1 (miyalji)

- Oksiiriikk

- Nefes darlig1 (dispne)

- Sersemlik hali

- Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Yaygin

- Kalp ¢evresinde siddetli olmas1 durumunda kalbin kan pompalama yetenegini azaltabilen
stv1 birikmesi (perikardiyal eflizyon)

- Hafif bir rahatsizlik, iyi olmama hissi (halsizlik)

- Kaslarda sertlesme

- Idrar ¢ikisinda azalma, bacaklarda siskinlik (ani bobrek hasar belirtileri)

- Kalpte enflamasyon (perikardit)

- Kalp yetmezligi

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. XOSPATA 'nin saklanmasi

XOSPATAM ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Bu ilac1 kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.

30°C altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Isiktan korumak ig¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Higbir ilac1 ev atiklar1 veya atik sularla atmayiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumak igindir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

XOSPATA 'yt karton kutusunda ve dis ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.
Esentepe Mah. Bahar Sk.

Ozdilek River Plaza Vyndham Grand Blok
No:13 I¢ Kap1 No:39

34394 Sisli, Istanbul

Tel: 0212 440 08 00

Faks: 0212 438 36 71

Uretim yeri:
Astellas Pharma Tech Co., Ltd.,
Shizuoka, Japonya

Bu kullanma talimat1 22/10/2021 tarihinde onaylanmustir.
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