KULLANMA TALIMATI

TARCEVA 100 mg film kaph tablet
Agizdan alimir

Etkin madde: Bir film kapli tablet 100 mg erlotinibe esdeger miktarda 109,29 mg erlotinib
hidroklortir igerir.

Yardimct maddeler: Tablet g¢ekirdegi: laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir),
mikrokristalin seliiloz (E460), sodyum nisasta glikolat Tip A, sodyum laurilsiilfat, magnezyum
stearat (E470 b). Film kaplama karisimi: hipromelloz (E464), hidroksipropil seliiloz (E463),
titanyum dioksit (E171), makrogol.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TARCEVA nedir ve ne icin kullanilir?

2. TARCEVA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TARCEVA nasil Kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TARCEVA'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. TARCEVA nedir ve ne icin kullanilir?

e Bir film kapl tablet 100 mg erlotinibe esdeger miktarda 109,29 mg erlotinib hidrokloriir
icerir. Sarims1 beyaz renkte, yuvarlak, bikonveks film kapli tabletler halindedir. Bir yiiziine
“T 100” oyulmustur. 30 tablet igeren ambalajlarda, 10’ar tabletlik blisterler halinde bulunur.

¢ Antineoplastik ilaclar ad1 verilen, timdr hiicresinin boliinmesini ve gelismesini engelleyen ilag
grubunun bir tiyesidir.

e Erlotinib iceren TARCEVA epidermal biiylime faktor reseptorii (EGFR) olarak adlandirilan
proteinin aktivitesini engelleyerek kanseri tedavi etmek amaci ile kullanilan bir ilagtir. Bu
proteinin kanser hiicrelerinin biiyiimesinde ve yayilmasinda rol oynadigi bilinmektedir.




TARCEVA, yetiskinlerin kullanim1 i¢indir ve eger kanser hiicrenizde spesifik bir EGFR
mutasyonunuz (bir tiir genetik bozukluk) varsa ve metastatik evrede bulunan yassi hiicreli
olmayan, kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri hastasi iseniz, TARCEVA tedavinizin ilk ya
da ikinci basamagi igin size regetelenebilir.

2. TARCEVA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TARCEVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger erlotinibe veya TARCEV A ’nin bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine kars1
asirt duyarliliginiz varsa.

TARCEVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kanimizdaki erlotinib miktarin1 diistirecek veya yiikseltecek veya erlotinibin etkisini
degistirecek bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rnegin ketokonazol gibi mantar ilaglari, hepatit gibi
viriis enfeksiyonlarinda kullanilan, proteaz inhibitorleri, eritromisin, klaritromisin,
siprofloksasin gibi antibiyotikler, fenitoin, karbamazepin gibi epilepsi (sara) ilaglari,
barbitiiratlar gibi sakinlestiriciler, rifampisin gibi verem ilaglari, omeprazol, ranitidin gibi
peptik {ilser ilaglar1 ve reflii ilaglar1 veya depresyon i¢in kullanilan sar1 kantaron (St. John’s
Wort, Hypericum perforatum) gibi bitkisel ilaglar veya proteazom inhibitorleri. Bazi
durumlarda bu ilaglar etkililigi diisiirebilir veya TARCEVA’nin yan etkilerini artirabilir ve
doktorunuz tedavinizi yeniden ayarlayabilir. Doktorunuz TARCEVA tedavisi alirken, bu
ilaclar ile tedavi uygulamaktan kaginabilir.

Antikoagiilan (kanin pihtilagmasin1 veya trombozu (kanin damar i¢inde pihtilagsmasi)
engellemeye yardim eden bir ilag, 6rnegin varfarin) kullaniyorsaniz, TARCEVA kanama
egiliminizi artirabilir ve doktorunuz sizi diizenli yapilan bazi kan testleri ile gézlemlemeye
gerek duyabilir.

Statin (kan kolesteroliiniizii diisiirmek i¢in ilag) kullaniyorsaniz, TARCEVA, seyrek olarak,
statin ile iligkili ciddi kas bozulmalarina (rabdomiyoliz) yol agabilen ve bobrek hasari ile
sonuglanabilen kas problemleri riskini artirabilir.

Kontakt lens kullaniyorsaniz ve/veya siddetli goz kurulugu, goziiniiziin 6n boliimiinde
(kornea) iltihap veya goziinlizin 6n bolimiinde ilser dykiiniiz varsa liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Ayrica, asagidaki Diger ilaglar ile birlikte kullanim: boliimiinde yer alan uyariya bakiniz.

Eger;

Oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum gii¢liigii ¢ekiyorsaniz doktorunuza bildiriniz, ¢iinkii
doktorunuzun sizi bagka ilaglar ile tedavi etmesi ve TARCEVA tedavisine ara vermesi
gerekebilir.

Ishalseniz doktorunuza bildiriniz, ciinkii doktorunuzun sizi ishale karsi bir ila¢ (6rnegin
loperamid) ile tedavi etmesi gerekebilir.

Devamli ve agir ishal, bulanti, istah kayb1 veya kusma varsa derhal doktorunuza bildiriniz,
¢linkii doktorunuzun TARCEVA tedavisine ara vermesi ve sizi bir hastanede tedavi etmesi

gerekebilir.




e Daha Once karacigerinizle ilgili sorun yasadiysaniz, TARCEVA ciddi karaciger sorunlarina
neden olabilir ve baz1 vakalar 6liimciil olmustur. Doktorunuz karacigerinizin diizgiin ¢alisip
caligmadigini izlemek i¢in bu ilaci kullanirken kan testleri yapabilir.

e Ciddi karin agrisi, cildinizde ciddi kabarma ve pullanma varsa doktorunuz tedavinize ara
verebilir veya tedavinizi durdurabilir.

e Goziiniizde ani ya da kdtiilesen agr1 ve kizariklik, artan g6z sulanmasi, bulanik gérme ve/veya
1s18a duyarlilik varsa, acil tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizden liitfen derhal doktorunuza veya
hemsirenize danisiniz (ayrica, asagida Olas: yan etkiler boliimiine bakiniz).

e Ayni zamanda kolesteroliiniizii diisiirmek icin statin aliyorsaniz ve agiklanamayan kas agrisi,
hassaslik, gii¢siizliik veya kramp yasiyorsaniz doktorunuz tedavinize ara verebilir veya
tedavinizi durdurabilir.

Ayrica Olasi yan etkiler boliimiine bakiniz.
18 vasin altindaki hastalarda kullanim:

18 yasin altindaki hastalarda TARCEVA kullanimi ile ilgili calisma yapilmamistir. Bu ilacin
cocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi tavsiye edilmez.

Karaciger veya bobrek hastalarinda kullanim:

Eger bobrekleriniz veya karacigeriniz normal ¢aligmiyorsa, TARCEVA’nin farkli bir etkisi olup
olmadigi bilinmemektedir. Eger agir bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa TARCEVA
tedavisi tavsiye edilmemektedir.

Gilbert sendromuna benzer glukuronidasyon bozuklugu:

Gilbert sendromu (bir ¢esit hafif karaciger bozuklugu) gibi bir glukuronidasyon (ilag ve
besinlerin par¢alanmasini saglayan bir metabolizma olay1) bozuklugunuz varsa doktorunuzun
sizi dikkatle tedavi etmesi gereklidir.

Sigara igiyorsaniz
Sigara igmek kaninizdaki ila¢ miktarin diistirecegi icin, TARCEVA tedavisi goriiyorsaniz sigara
icmeyi birakmaniz 6nerilmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TARCEVA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TARCEVA’y1 yiyecekler ile beraber kullanmayiniz (bkz. TARCEVA nasil kullanilir?).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TARCEVA ile tedavi olurken hamile kalmaktan kacininiz. Eger hamile kalma potansiyeliniz
varsa, tedaviniz sirasinda ve son tableti kullandiktan sonraki en az iki hafta boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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



Doktorunuz tedavinizin devam edip etmeyecegine karar verecektir.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TARCEVA tedavisi sirasinda ve son dozu aldiktan sonra en az 2 hafta boyunca emzirmeyiniz.

Eger, hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi becerisi lizerine etkileri hakkinda herhangi bir ¢aligma yapilmamuistir.
Fakat TARCEVA tedavisinin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez.

TARCEVA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bir adet TARCEVA 100 mg film kapli tablet, 69,21 mg laktoz monohidrat igerir. Eger
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse,
TARCEVA kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bir adet TARCEVA 100 mg film kapl tablet, 0,91 mg — 1,25 mg aras1 miktarda sodyum igerir.
Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kanmizdaki erlotinib miktarmi diisiirecek veya yiikseltecek bir ila¢ kullaniyorsamiz (6rnegin
ketokonazol gibi mantar ilaglari, hepatit gibi virlis enfeksiyonlarinda kullanilan proteaz
inhibitorleri, eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin gibi antibiyotikler, fenitoin, karbamazepin
gibi epilepsi (sara) ilaglari, barbitiiratlar gibi sakinlestiriciler, rifampisin gibi verem ilaglari,
omeprazol gibi proton pompasi inhibitorleri, ranitidin gibi peptik iilser ilaglar1 ve reflii ilaglar
veya St. John’s Wort gibi bitkisel ilaglar), baz1 durumlarda bu ilaglar TARCEVA’nin etkililigini
diistirebilir veya yan etkilerini artirabilir ve doktorunuz tedavinizi yeniden ayarlayabilir.
Doktorunuz TARCEVA tedavisi alirken, bu ilaclar ile tedavi uygulamaktan kag¢mabilir.

Antikoagiilan (kanin pihtilasmasint veya trombozu (kanin damar icinde pihtilagsmasi)
engellemeye yardim eden bir ilag, Ornegin varfarin) kullaniyorsaniz, TARCEVA kanama
egiliminizi artirabilir ve doktorunuz sizi diizenli yapilan bazi kan testleri ile gozlemlemeye gerek
duyabilir.

Statin (kan kolesteroliiniizi diisiirmek i¢in ilag) kullaniyorsaniz, TARCEVA, seyrek olarak,

statin ile iligkili ciddi kas bozulmalarma (rabdomiyoliz) yol agabilen ve bdbrek hasari ile
sonuglanabilen kas problemleri riskini artirabilir.

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

3. TARCEVA nasil kullanilir?



Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
TARCEVA’y1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Tabletler yemeklerden en az bir saat 6nce veya iki saat sonra alinmalidir.

Eger kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri hastasi iseniz, normal TARCEVA dozu her giin 150
mg’lik tek tablettir.

Doktorunuz dozunuzu 50 mg’lik basamaklar halinde ayarlayabilir. Farkli doz uygulamalari i¢in
TARCEVA’nin 25, 100 ve 150 mg’lik tabletleri mevcuttur.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir bardak su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 18 yasin altindaki hastalarda TARCEVA kullanimi ile ilgili ¢alisma
yapilmamustir. Bu ilacin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi: Yasli hastalarda TARCEVA kullanimi ile ilgili ¢aligma yapilmamistir.
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz normal ¢alismiyorsa, TARCEVA’nin farkli bir etkisi olup olmadig
bilinmemektedir. Eger agir bobrek hastaliginiz varsa TARCEVA tedavisi tavsiye
edilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigeriniz normal calismiyorsa, doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir. Eger agir karaciger hastaliiniz varsa TARCEVA tedavisi
tavsiye edilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TARCEVA kullandiysamz:

TARCEVA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yan etkiler artabilir ve doktorunuz tedavinizi kesebilir.

TARCEVA’y1 kullanmay1 unutursaniz

TARCEVA’nin bir veya birden fazla dozunu almayi unutursaniz, miimkiin oldugunca kisa

stirede doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



TARCEVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece TARCEVA kullanmaya devam etmeniz ¢ok Onemlidir.
[lacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4., Olas

1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TARCEVA’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin
Yaygin

.10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek . 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Eger asagidaki yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.
Baz1 durumlarda doktorunuz kullandiginiz TARCEVA dozunu azaltabilir veya tedavinize ara

verebili

r:

Ishal ve kusma (¢ok yaygm). Ozellikle aym zamanda baska bir kemoterapi tedavisi
goriiyorsaniz, devamli ve ciddi ishal, kan potasyumunda diisiise ve bobrek yetmezligine
yol agabilir. Eger devamli ve ciddi ishal durumu devam ederse derhal doktorunuza
bagvurunuz, doktorunuzun sizi hastanede tedavi etmesi gerekebilir.

Goziin konjonktiva tabakasinin iltihaplanmasina bagl goz tahrisi (¢ok yaygin) ve goziin
saydam cisminin (kornea) iltthaplanmasina bagl géz tahrisi (yaygin), tiveit (bir ¢esit goz
iltihab).

Interstisyel akciger hastalig1 ad1 verilen, akciger tahrisinin az rastlanan bir tiirii (Avrupal
hastalarda yaygin olmayan, Japon hastalarda yaygin). Ayrica bu hastalik tibbi
durumunuzun dogal seyrine bagli olabilir ve baz1 vakalarda 6liimle sonuclanmigtir. Eger
oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum gii¢liigii gibi belirtiler gosterirseniz hemen
doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz TARCEVA tedavinizi durdurmaya karar verebilir.
Gastrointestinal perforasyon (mide veya bagirsakta delinme) goézlenmistir (yaygin
olmayan). Eger ciddi karin agris1 varsa doktorunuzla goériisiiniiz. Ayrica gegmiste peptik
tilser (mide veya bagirsakta, bazen de yemek borusunda olusan bir yaradir) ve
divertikiiler hastalik (sindirim sisteminin duvarindaki fitiklasmalardir) gecirdiyseniz
doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii bu riski artirabilir.

Seyrek olarak karacigerin iltihabi (hepatit) gézlenmistir. Semptomlar, sarilik (cildin ve
gbzlerin sararmasi), koyu renkli idrar, bulanti, kusma ve karmn agrisi ile birlikte veya bu
belirtiler olmadan, genel olarak kendini iyi hissetmeme halini icerebilir. Seyrek olarak
karaciger yetmezligi gozlenmistir. Bu durum olimciil olabilir. Eger kan testleriniz
karaciger fonksiyonlarinda ciddi degisiklikler oldugunu gosteriyorsa, doktorunuzun
tedaviyi kesmesi gerekebilir.



Cok yaygin yan etkiler:

Glinese maruz kalan bolgelerde, dokiintii olusabilir veya kotiilesebilir. Eger glinese maruz
kaliyorsaniz, koruyucu giysiler ve/veya gilines kremi (mineral igerikli) kullanmaniz
tavsiye edilebilir.

Enfeksiyon

Istah ve kilo kayb1

Depresyon

Bas agrisi, degisen cilt duyarliligi veya kol ve bacaklarda uyusma

Solunum giicliigii, oksiiriik

Bulant1

Agizda tahris

Karim agrisi, hazimsizlik ve mide gazi

Karaciger fonksiyonu i¢in yapilan kan testlerinde anormallik

Kasinti

Yorgunluk, ates, kasilma

Yaygin yan etkiler:

Kuru cilt

Sac kaybi (alopesi)

Burun kanamas:

Mide veya bagirsak kanamasi

Tirnak gevresinde iltihaplanma

Kil kdklerinde enfeksiyon

Akne

Catlak deri

Bobrek fonksiyonunda azalma (kemoterapi ile kombinasyon halinde ve onayh
endikasyon disinda kullanildiginda)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bobreklerde iltihaplanma

Idrarda asir1 protein (proteiniiri)

Kirpiklerde degisiklikler

Erkek tipi gibi yiiz ve viicutta asir1 killanma

Ciltte agir1 pigmentasyon (ciltte koyu renkli lekeler olugmast)
Kagslarda degisiklikler

Tirnak kirilmasi ve kaybi

Seyrek yan etkiler:
e Avuglarinizda veya ayak tabanlarinizda agrili kizariklik (el-ayak sendromu olarak bilinen

eritrodisestezi)

Cok seyrek yan etkiler:
e Kornea iilseri (goziin saydam cismi olan kornea yiizeyinde gelisen yara alani) veya

perforasyonu (delinmesi)



e Ciltte ciddi kabarma veya pullanma (ciddi bir cilt hastaligi olan Steven Johnson
sendromunun belirtisidir)
e GoOziin renkli kisminin iltihabi

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 “Ilag 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. TARCEVA’nin saklanmasi

TARCEVA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra TARCEVA 'yi kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
Maslak 34396, Sariyer — Istanbul

Uretim Yeri:
Delpharm Milano Srl
Via Carnevale 1
20054, Milano, Italya

Bu kullanma talimati ..1..1.. tarihinde onaylanmistir.


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

