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KULLANMA TALIMATI

ERTINOB 150 mg film tablet
Agizdan alimr.

Etkin madde: Bir film tablet 150 mg erlotinibe
esdeger 163.93 mg erlotinib hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz,
krospovidon, hidroksipropilmetil seliiloz,
hidrofobik kolloidal silikondioksit, sodyum nisasta
glikolat Tip A, magnezyum stearat, Opadry II
White 85F18422 (Polivinil alkol, polietilen glikol/
makrogol, talk ve titanyum dioksit).

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

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha
sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir,
baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya
hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢
hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERTINOB nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERTINOB u kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. ERTINOB nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ERTINOB’un saklanmast

Bashklari yer almaktadir.
1. ERTINOB nedir ve ne i¢in kullanilir?

* Bir film kapli tablet 150 mg erlotinibe esdeger
miktarda 163.93 mg erlotinib hidrokloriir igerir.
Beyaz-beyazimsi renkli, yuvarlak, bombeli, iki
yiizii ¢entikli film kapl tabletler halindedir. 30
tablet igeren ambalajlarda, 10’ar tabletlik blisterler
halinde bulunur.

* Antineoplastik ilaglar ad1 verilen, timor
hiicresinin boliinmesini ve gelismesini engelleyen
ilag grubunun bir tiyesidir.

» Erlotinib igeren ERTINOB epidermal biiyiime
faktor reseptorii (EGFR) olarak adlandirilan
proteinin aktivitesini engelleyerek kanseri tedavi
etmek amaci ile kullanilan bir ilagtir. Bu proteinin
kanser hiicrelerinin biiyimesinde ve yayilmasinda
rol oynadigi bilinmektedir.

* Eger kanser hiicrenizde spesifik bir EGFR
mutasyonunuz (bir tiir genetik bozukluk) varsa ve
metastatik evrede bulunan yasst hiicreli olmayan,
kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri hastasi
iseniz, ERTINOB tedavinizin ilk basamagi igin
size regetelenebilir. Ayn1 zamanda daha 6nce

bir basamak kemoterapi uygulanmis ve ilerleme
gosteren, metastatik evrede bulunan, yassi hiicreli
olmayan, kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri
hastas1 iseniz doktorunuz size ERTINOB regete
edebilir.

2. ERTiNOB’u kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler

ERTINOB’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Eger erlotinibe veya ERTINOB’un birlesimindeki
diger maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarliligimiz varsa.

ERTINOB’u agagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger;

» Kanimizdaki erlotinib miktarini diistirecek veya
yiikseltecek bir ilag kullaniyorsaniz (6rnegin
ketokonazol gibi mantar ilaglar; hepatit gibi viriis
enfeksiyonlarinda kullanilan proteaz inhibitorleri;
eritromisin, klaritromisin, siprofloksasin gibi
antibiyotikler; fenitoin, karbamazepin gibi epilepsi
(sara) ilaglar1; barbitiiratlar gibi sakinlestiriciler;
rifampisin gibi verem ilaglari; omeprazol, ranitidin
gibi peptik ilser ilaglar1 ve reflii ilaglar1 veya
depresyon igin kullanilan sar1 kantaron (St. John’s
Wort, hiperikum perforatum) gibi bitkisel ilaglar).
Bazi durumlarda bu ilaglar etkinligi diisiirebilir
veya ERTINOB un yan etkilerini artirabilir ve
doktorunuz tedavinizi yeniden ayarlayabilir.
Doktorunuz ERTINOB tedavisi alirken, bu ilaglar
ile tedavi uygulamaktan kacinabilir.

* Antikoagiilan (kanin pihtilagmasini veya
trombozu (kanin damar i¢inde pihtilagmasi)
engellemeye yardim eden bir ilag, 6rnegin varfarin)
kullaniyorsamz, ERTINOB kanama egiliminizi
artirabilir ve doktorunuz sizi diizenli yapilan bazi
kan testleri ile gozlemlemeye gerek duyabilir.

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

» Kontakt lens kullaniyorsaniz ve/veya siddetli goz
kurulugu, goziiniiziin 6n béliimiinde (kornea) iltihap
veya gdzliniiziin 6n bolimiinde iilser dykiiniiz varsa
litfen doktorunuza bildiriniz.

Ayrica asagidaki Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
boliimiinde yer alan uyariya bakiniz.

Eger;

» Oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum
glicligii cekiyorsaniz doktorunuza bildiriniz, ¢linki
doktorunuzun sizi bagka ilaglar ile tedavi etmesi ve
ERTINOB tedavisine ara vermesi gerekebilir.

« {shalseniz doktorunuza bildiriniz, ¢linkii
doktorunuzun sizi ishale kars1 bir ilag (drnegin
loperamid) ile tedavi etmesi gerekebilir.

* Devamli ve agir ishal, bulanti, istah kayb1 veya

kusma varsa derhal doktorunuza bildiriniz, ¢iinkii
doktorunuzun ERTINOB tedavisine ara vermesi ve
sizi bir hastanede tedavi etmesi gerekebilir.

« Ciddi karin agris, cildinizde ciddi kabarma ve
pullanma varsa doktorunuz tedavinize ara verebilir
veya durdurabilir.

» Goziiniizde ani ya da kétiilesen agr1 ve kizariklik,
artan g6z sulanmasi, bulanik gérme ve/veya

1s18a duyarlilik varsa, acil tedaviye ihtiyag
duyabileceginizden liitfen derhal doktorunuza veya
hemsgirenize daniginiz.

* Ayni zamanda kolesteroliiniizii diisiirmek i¢in
statin altyorsaniz ve agiklanamayan kas agrisi,
hassaslik, gii¢siizlik veya kramp yasiyorsaniz
doktorunuz tedavinize ara verebilir veya
durdurabilir.

Ayrica Olast yan etkiler bolimiine bakiniz.

18 yasinin altindaki hastalarda ERTINOB
kullanimu ile ilgili calisma yapilmamustir. Bu ilacin
¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Eger bobrekleriniz veya karacigeriniz normal
calismiyorsa, ERTINOB un farkli bir etkisi olup
olmadig bilinmemektedir. Eger agir bobrek veya
karaciger hastahiginiz varsa ERTINOB tedavisi
tavsiye edilmemektedir.

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

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

Sigara iciyorsanmz

Sigara igmek kaninizdaki ila¢ miktarini diisiirecegi
igin, ERTINOB tedavisi gériiyorsaniz sigara igmeyi
birakmaniz onerilmektedir.

ERTINOB’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
ERTINOB’u yiyecekler ile beraber kullanmay1niz.
Ayrica, greyfurt ve greyfurt suyu ile birlikte

kullanirken dikkatli olunmalidir, bu gibi durumlarda

doktorunuzun ERTINOB dozunuzu diisiirmesi
gerekebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

ERTINOB ile tedavi olurken hamile kalmaktan
kagminiz. 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
Kkarar verecektir.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

ERTINOB tedavisi sirasinda emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi becerisi tizerine etkileri
hakkinda herhangi bir ¢calisma yapilmamustir. Fakat
ERTINOB tedavisinin ara¢ ve makine kullanma
becerinizi etkilemesi beklenmez.

ERTINOB’un iceriginde bulunan baz yardime1
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Herhangi uyar1 gerektiren yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Kanmizdaki erlotinib miktarin diigiirecek veya
yiikseltecek bir ilag kullaniyorsaniz (6rnegin
ketokonazol gibi mantar ilaglar; hepatit gibi viris
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
ilser ilaglari ve reflii ilaglari veya St. John’s

Wort gibi bitkisel ilaglar). Bazi durumlarda bu
ilaglar etkinligi diisiirebilir veya ERTINOB un
yan etkilerini artirabilir ve doktorunuz tedavinizi
yeniden ayarlayabilir. Doktorunuz ERTINOB
tedavisi alirken, bu ilaglar ile tedavi uygulamaktan
kagnabilir.

Antikoagiilan (kanin pithtilasmasini veya

trombozu (kanin damar iginde pihtilagmasi)
engellemeye yardim eden bir ilag, 6rnegin varfarin)
kullantyorsamz, ERTINOB kanama egiliminizi
artirabilir ve doktorunuz sizi diizenli yapilan bazi
kan testleri ile gézlemlemeye gerek duyabilir.

Statin (kan kolesteroliiniizii diistirmek i¢in ilag)
kullantyorsaniz, ERTINOB, seyrek olarak, statin
ile iligkili ciddi kas bozulmalarina (rabdomiyoliz)
yol agabilen ve bobrek hasart ile sonuglanabilen kas
problemleri riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac

su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERTINOB nasil kullanilir?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in
talimatlar:

ERTINOB’u her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi
sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Tabletler yemeklerden en az bir saat nce veya iki
saat sonra alinmalidir.
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Eger kiigtik hiicreli olmayan akciger kanseri hastast
iseniz, normal ERTINOB dozu her giin 150 mg’lik
tek tablettir.

Doktorunuz dozunuzu 50 mg’lik basamaklar
halinde ayarlayabilir. Farkli doz uygulamalar1 igin
ERTINOB un 25, 100 ve 150 mg’lik tabletleri
mevcuttur.

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

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: 18 yasinin altindaki
hastalarda ERTINOB kullanimu ile ilgili calisma
yapilmamistir. Bu ilacin ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda ERTINOB
kullamimi ile ilgili galisma yapilmamistir. Ozel
kullanim1 yoktur.

+ Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz normal ¢aligsmiyorsa,
ERTINOB un farkl1 bir etkisi olup olmadig
bilinmemektedir. Eger agir bobrek hastaligimiz
varsa ERTINOB tedavisi tavsiye edilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigeriniz normal galismiyorsa, doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla ERTINOB
kullandiysaniz:

ERTINOB dan kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yan etkiler artabilir ve doktorunuz tedavinizi
kesebilir.

ERTINOB’u kullanmayi unutursaniz
ERTINOB un bir veya birden fazla dozunu almay1
unutursaniz, miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz
almayniz.

ERTINOB ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek yan etkiler

Doktorunuz size regete ettigi sirece ERTINOB
kullanmaya devam etmeniz ok dnemlidir. ilacin
kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ERTINOB’un i¢eriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi
sekilde siralanmigtir:

Cok yaygmn: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.

Eger asagidaki yan etkilerden herhangi biri ile
karsilagirsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.
Bazi durumlarda doktorunuz kullandiginiz
ERTINOB dozunu azaltabilir veya tedavinize ara
verebilir:

« Ishal ve kusma (¢ok yaygin). Ozellikle

ayni zamanda baska bir kemoterapi tedavisi
goriiyorsaniz, devamlt ve ciddi ishal, kan
potasyumunda diisiise ve bobrek yetmezligine
yol agabilir. Eger devamli ve ciddi ishal durumu
devam ederse derhal doktorunuza basvurunuz,
doktorunuzun sizi hastanede tedavi etmesi
gerekebilir.

* Goziin konjonktiva tabakasinin iltihaplanmasina
bagli goz tahrisi (¢ok yaygin) ve goziin saydam
cisminin (kornea) iltihaplanmasina bagh goz tahrisi
(yaygin), tiveit (bir gesit goz iltihabi).

+ Interstisyel akciger hastaligi ad1 verilen, akciger
tahriginin az rastlanan bir tiirii (yaygin olmayan).
Ayrica bu hastalik tibbi durumunuzun dogal
seyrine bagli olabilir ve bazi vakalarda 6liimle
sonuglanmustir. Eger okstiriik ve atesin eslik ettigi
ani solunum giigliigii gibi belirtiler gosterirseniz
hemen doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz
ERTINOB tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

* Gastrointestinal perforasyon (mide veya barsakta
delinme) gozlenmistir (yaygin olmayan). Eger ciddi
karin agris1 varsa doktorunuzla goriistiniiz. Ayrica
gegmiste peptik iilser (mide veya barsakta, bazen de
yemek borusunda olusan bir yaradir) ve divertikiiler
hastalik (sindirim sisteminin duvarindaki
fitiklagmalardir) gegirdiyseniz doktorunuza
sOyleyiniz, ¢linkii bu riski artirabilir.

* Seyrek olarak karaciger yetmezligi gozlenmistir.
Eger kan testleriniz karaciger fonksiyonlarinda
ciddi degisiklikler oldugunu gosteriyorsa,
doktorunuzun tedaviyi kesmesi veya tedaviye ara
vermesi gerekebilir.

Cok yaygin yan etkiler:

* Giinese maruz kalan bolgelerde, dokiintii
olusabilir veya kotiilesebilir. Eger giinese maruz
kaltyorsaniz, koruyucu giysiler ve/veya giines kremi
(mineral igerikli) kullanmaniz tavsiye edilebilir.

* Enfeksiyon

« Istah ve kilo kayb1

* Solunum gii¢liig, okstirik

* Bulant1

* Agizda tahrisg

» Karn agrisi, hazimsizlik ve mide gazi

« Karaciger fonksiyonu i¢in yapilan kan testlerinde
anormallik

« Kaginti, kuru cilt, sag kayb1

* Yorgunluk

Yaygin yan etkiler:

* Burun kanamasi

* Mide veya barsak kanamasi

* Tirnak ¢evresinde iltihaplanma
« Kil koklerinde enfeksiyon

* Akne

« Catlak deri

« Sag dokiilmesi (alopesi)

Yaygin olmayan yan etkiler:

« Kirpiklerde degisiklikler

« Erkek tipi gibi yiiz ve viicutta asir1 killanma
« Kaslarda degisiklikler

« Tirnak kirilmasi ve kayb1

Seyrek yan etkiler:

* Avuglarinizda veya ayak tabanlarinizda agril
kizariklik (el-ayak sendromu olarak bilinen
eritrodisestezi)

Cok seyrek yan etkiler:

« Kornea iilseri (gdzilin saydam cismi olan kornea
yiizeyinde gelisen yara alani) veya perforasyonu
(delinmesi)

« Ciltte ciddi kabarma veya pullanma (ciddi bir
cilt hastalig1 olan Steven Johnson sendromunun
belirtisidir)

» Goziin renkli kisminin iltihabi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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. ERTINOB’un saklanmasi

ERTINOB u ¢ocuklarin géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak
kullanimz.

Ambalajdaki ve blisterindeki son kullanma
tarihinden sonra ERTINOB u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan
ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL iLAC
SANAYII VE TICARETA.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Sancaklar 81100 DUZCE
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