KULLANMA TALIMATI

THALIDOMIDE CELGENE® 50 mg Kapsiil
Agizdan ahnr.
o FEtkin madde : 50 mg talidomid

e Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta ve magnezyum stearat icerir. Sert jelatin
kapstiller titanyum dioksit (E171) ve jelatin igerir. Baski miirekkebi sellak, siyah
demir oksit (E172) ve propilen glikol bilesiminden olugsmustur.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun digsinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. THALIDOMIDE CELGENE® nedir ve ne icin kullanilir?
2. THALIDOMIDE CELGENE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. THALIDOMIDE CELGENE® nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. THALIDOMIDE CELGENE®’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadar.
1. THALIDOMIDE CELGENE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

THALIDOMIDE CELGENE® nedir?

THALIDOMIDE CELGENE® iizerinde “Thalidomide CELGENE 50 mg” yazis
bulunan sert beyaz jelatin kapsiillerdir. Her biri 14 kapsiil iceren 2 adet blister i¢inde
yer alirlar.

THALIDOMIDE CELGENE® talidomid isimli bir etken madde igerir. Talidomid
bagisiklik sisteminin nasil ¢alistigini etkileyen bir ilag grubundandir.
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THALIDOMIDE CELGENE® ne i¢in kullanilir?

THALIDOMIDE CELGENE® etkin madde olarak talidomid icerir. Talidomid
bagisiklik sistemini baskilayan (immunosupresif) ilaglar olarak bilinen bir ilag
grubundandir. Bu tibbi {iriinler, viicudun bagisiklik sisteminde yer alan hiicrelere etki
ederler. Bagisiklik sistemi hastalik ve enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olan
viicudun bir savunma mekanizmasidir.

THALIDOMIDE CELGENE® 65 yas ve iizeri hastalarda multipl miyelom (MM) ad:
verilen bir tip kanseri tedavi etmek i¢in melfalan ve prednizon isimli diger iki ilag ile
birlikte kullanilir. Multipl miyelom (MM) teshisi konan ve baska bir ilag
kullanilmamis hastalarda veya yliksek doz kemoterapi ile tedavi edilemeyen hastalarda
kullanilir.

Multipl miyelom nedir?

Multipl miyelom beyaz kan hiicrelerini etkileyen bir kemik iligi kanseri tiiridiir. Bu
hiicreler kemik iliginde kontrolsiiz bir sekilde ¢ogalir. Bu durum kemik ve bobreklere
zarar verebilir. Multipl miyelom genel olarak tedavi edilemez. Bununla birlikte,
belirtileri ve semptomlari, bir siireligine azaltilabilir veya ortadan kaldirilabilir. Buna
remisyon denir.

THALIDOMIDE CELGENE® nasil ¢alisir?

THALIDOMIDE CELGENE® viicudun bagisiklik sistemine yardim ederek birkag
farkl sekilde calisir:

e Kanser hiicrelerinin gelismesini durdurarak

e Kanserin i¢inde biiyiiyen kan damarlarinin biiytimesini durdurarak

e Bagisiklik sistemini uyararak.

Talidomid, daha 6nceki klasik tedavilere yanit vermemis miyelodisplastik sendromda
(MDS) kullanilir. MDS kemik iligi ve kan hiicreleri yapimini etkileyen, l6semiye
dontisme riski olan kan hastalifidir. MDS kan olusturan kok hiicrelerde bir hasar
oldugunda ortaya ¢ikar ve sayisi ¢ok az ve fonksiyonu zayif olan kan hiicrelerinin
olusmasina yol agar.

Talidomid ciizzamin deride yaptig1 bir c¢esit hasar olan Eritema Nodosum
Leprosum’un (ENL) orta dereceden siddetliye kadar deriyle ilgili (kutandz)
tutulumunun akut tedavisinde kullanilir. Talidomid, daha once talidomid ile tedavi
edilip tekrarlayan ENL hastalarinin tedavisinde de kullanilir.

THALIDOMIDE CELGENE® hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen doktorunuza
danisiniz.

. THALIDOMIDE CELGENE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz, talidomidin O6zellikle dogmamis bebekler iizerindeki etkileri ile ilgili
belirli agiklamalar1 (THALIDOMIDE CELGENE Gebelik Onleme Programinda
belirtilen) yapacaktir.
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Doktorunuz size bir hasta kart1 veya ilgili bir baska dokiiman1 verecektir. Dikkatlice
okuyunuz ve talimatlara uyunuz.

Buradaki agiklamalar1 tam olarak anlamadiysaniz, talidomid almadan once liitfen
doktorunuzdan tekrar agiklamasin isteyiniz. Ayrica “THALIDOMIDE CELGENE®’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Hamilelik ve emzirme”
basliklar1 altinda verilen bilgileri de okuyunuz.

THALIDOMIDE CELGENE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disilinliyorsaniz ya da hamile kalmayi
planliyorsaniz  kullanmayiniz, ¢iinki  THALIDOMIDE CELGENE® dogum
anomalisine ve anne karninda bebek 6liimiine neden olur.

Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz,
hala hamile kalabilecek durumda iseniz (bakiniz “THALIDOMIDE CELGENE®’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Hamilelik ve emzirme”)
kullanmayniz.

Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her recete ile gerekli onlemlerin
alindigina dair kayit tutacaktir ve bu teyidi size verecektir.

Emziriyorsaniz kullanmayiniz,

Talidomid veya bu kullanma talimatinin baslangicinda belirtilen THALIDOMIDE
CELGENE®in diger herhangi bir bilesenine asir1 duyarli (alerjik) iseniz
kullanmayniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse THALIDOMIDE CELGENE®’i
almayimiz. Eger emin degilseniz bu ilaci almadan once doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

THALIDOMIDE CELGENE®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ilac1 almadan once doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Tiim hastalar
Eger:

- Kalp krizi gecirdiyseniz, gecmiste kan pihtist sorunu yasadiysaniz veya sigara
kullaniyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol seviyeleriniz yiiksek ise
THALIDOMIDE CELGENE® tedavisi sirasinda toplardamarlarda ve atardamarlarda
kan pihtist olugma riskiniz artar. - Daha 6nceden veya halen kalp atim hiziniz diisiikse
(bu bradikardinin belirtileri olabilir),

- Daha onceden veya halen karincalanma, koordinasyon bozuklugu veya el veya
ayaklarda agr1 gibi noropati bulgulariniz var ise,

- Uykusuzluk ¢ekiyorsaniz,

- Kemik iliginiz dahil tiim viicudunuzda yiiksek miktarda tiimoriiniiz varsa. Bu durum
tiimorlerin yikilmasina ve bobrek yetmezligine yol agabilecek olagandisi seviyelerde
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kimyasallarin viicutta olugmasina neden olur (bu duruma Timor Lizis Sendromu
denir),

- Ates, titreme, siddetli titreme ve muhtemelen diisiik kan basinci ve konfiizyon (biling
bulaniklig1) yasadiysaniz (bunlar siddetli enfeksiyonlarin belirtileri olabilir),

- Talidomid alirken dokiintli, kagsinma, viicutta kabarma, bas donmesi veya nefes
almada zorluk gibi bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz,

- Doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrol dnerilerini anlamamis iseniz veya
uygun olmayacaginizi hissediyorsaniz.

Talidomid tedavisinin bitiminden sonraki 1 hafta i¢inde veya talidomid tedavisi
stirasinda, kan bagislamaymiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

THALIDOMIDE CELGENE® alan kadinlar

Hamile kalmanizin pek miimkiin olmadigin1 diislinseniz de tedaviye baslamadan once
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse:

eTedaviden oOnce, tedavinin her 4 haftasinda bir, tedavi bittikten 4 hafta sonra,
doktorunuzun kontrolii altinda size hamilelik testi yapilacaktir.

e Tedaviye baglamadan 4 hafta 6nce, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan 4 hafta
sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz uygun
dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

THALIDOMIDE CELGENE® alan erkekler
Talidomid erkek menisine geger. Bu nedenle korunmadan cinsel iliskiye girmeyiniz.

eTedavi sirasinda ve tedaviden 1 hafta sonrasina kadar mutlaka prezervatif
kullanmalisiniz. Gebelik ve gebelik sirasinda herhangi bir maruziyet 6nlenmelidir.

e Tedavi sirasinda ve tedaviden 1 hafta sonrasina kadar sperm ve kan bagis1 yapmayiniz.
Cocuklar ve gencler
THALIDOMIDE CELGENE®in, cocuklarda ve 18 yasin altindaki genclerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.
THALIDOMIDE CELGENE®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Talidomid, yemekten once veya sonra kullanilabilir (Béliim 3’de yer alan Uygulama
yolu ve metodu alt basligina bakiniz).

Talidomid, alkoliin neden oldugu uyusukluk halini arttirabilecegi icin,
THALIDOMIDE CELGENE" ile birlikte alkol almayiniz.

Hamilelik:

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4/12



Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Talidomid, ciddi 6ziirlii bebek dogumlarina ve bebegin 6liimiine neden olur.

e Hamile kadin tarafindan sadece bir kapsiiliin alinmasi bile ciddi 6ziirlii bebek
dogumlarina neden olabilir.

e Bunlar, kisa kol veya bacak, eksik veya ciddi sekil bozukluguna ugramis kol ve
bacak, gozler veya kulaklar ile ilgili problemler ve i¢ organlar ile ilgili problemler
olabilir.

Hamile isenizz THALIDOMIDE CELGENE® kullanmamalisiniz.  Ayrica,
THALIDOMIDE CELGENE® kullanirken hamile kalmamalisiniz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiin ise, etkin bir dogum kontrol yoOntemi
kullanmalisiniz ( “THALIDOMIDE CELGENE® alan kadinlar” béliimiine bakiniz)

Tedaviyi durdurmah ve doktorunuza derhal haber vermelisiniz:

e Eger, adet kanamasimi kacirir iseniz veya kacirmis oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
veya anormal bir adet kanamasi olur ise, veya gebe oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz.

e Eger etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaksizin heteroseksiiel cinsel iligkiye
girdiyseniz.

Eger THALIDOMIDE CELGENE® ile tedavi olurken hamile kalirsamz, tedaviyi
derhal durdurunuz ve doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hamile kalabilecek esi olan erkek hastalar i¢in litfen Bolim 2’de yer alan
“THALIDOMIDE CELGENE® alan erkekler” boliimiine bakimz. Eger siz talidomid
kullanirken esiniz hamile kalirsa doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanlarda THALIDOMIDE CELGENE®™in anne siitine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Bu yiizden talidomid tedavisi sirasinda emzirme islemine son
vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bag donmesi, yorgunluk, uyku hali veya bulanik gérme gibi yan etkiler yasarsaniz arag
ve makine kullanmayiniz.

THALIDOMIDE CELGENE®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1r maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin her dozunda yeteri miktarda propilen glikol i¢erir. Propilen glikol miktarindan
dolay1 herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, doktorunuza veya
eczaciniza haber veriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyor iseniz, doktorunuza mutlaka haber veriniz.

e Uykuya neden olabilen ilaglar; talidomid bu ilaglarin etkilerini artirabilir. Bu tiir
ilaclarin arasinda sakinlestirici ve uyku verici sedatif ilaglar (6rnegin; hidroksizin,
alprozolam, klordiazepoksit gibi anksiyolitikler, lorezepam ve midazolam gibi
hipnotikler, klozapin, fenotiyazin, risperidon, ketiapin gibi antipsikotikler,
difenhidramin, klorfeniramin, setrizin, astemizol, terfenadin gibi Hi resptor blokorii
antihistaminikler, morfin, fentanil gibi opiyat tiirevleri ve allobarbital, fenobarbital,
tiyopental gibi barbitiiratlar) yer alir.

e Kalp atim hizin1 yavaglatan ilaglar; talidomid ile beraber alindiginda bradikardiye
(kalp atimmin yavaslamasina) sebep olur. Bu ilaglar arasinda donepezil ve
rivastigmin gibi anti-kolinesterazlar ve propranolol ve atenolol beta blokdrler yer
alir.

e Kalp problemleri ve komplikasyonlar1 i¢in kullanilan ilaglar (digoksin gibi) veya
kanin inceltilmesi i¢in kullanilan ilaglar (varfarin gibi).

e Kanser icin diger tedaviler (sisplatin, metotreksat, siklofosfamid, vinoralbin,
karboplatin, sitarabin, melfalan, desitabin, epirubisin, bortezomib gibi ilaglar).

e Dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandi iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. THALIDOMIDE CELGENE® nasil kullamlir?

e Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

75 yas ve alt1 yetiskinlerde onerilen gilinliik doz 200 miligram’dir(giinde 4 adet kapsiil).
75 yas tistl yetiskinlerde onerilen giinliik doz ise 100 mg’dir (glinde 2 adet kapsiil).
Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu segecek, tedavinizi izleyecek ve doz ayarlamasi
yapabilecektir. Bu ilact nasil ve ne kadar siire ile kullanmaniz gerektigi konusunda sizi
bilgilendirecektir.

THALIDOMIDE CELGENE® tedavi kiirleri halinde giinliik olarak alinir. Her tedavi
kiirti 6 haftadir. Her 6 haftalik kiiriin 1-4. giinlerinde melfalan ve prednizon ile birlikte
alinir.

Daha O6nceden tedavi edilmemis multipl mivelom hastalari

Giinliik doz agizdan 200 miligram’dir (glinde 4 adet kapsiil). Kapsiilleri tiim olarak bir
bardak su ile yutunuz.

Giin boyunca uyku halinin etkisini azaltmak i¢in yatmadan once bir defada aliniz.
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En az 2 kiir VAD ve/veya MP tedavisi sonrasi hastalik progresyonu gelisen diger tim
MM hastalari

Agizdan 200 miligram (4 kapsiil) glinlik doz olarak baslayiniz, dayaniklilik ve
toksisiteye gore haftada 100 miligram (2 kapsiil) arttirarak maksimum 400 miligram (8
kapsiil) giinlik doz seklinde uygulaymiz. Dayaniklilik ve gozlenen toksisiteye bagl
olarak, daha diisiik devam dozlar1 kullanabilirsiniz.

Eritema Nodosum Leprosum

Talidomide, aksamlar1 yemekten en az 1 saat sonra, agizdan giinliik 400 miligram (8
kapsiil) tek doz olarak baglayiniz. Bu doza, klinik cevaba bagli olarak 1-4 hafta devam
ediniz ve her 2 haftada bir 100 miligram (2 kapsiil) kadar azaltarak 50 miligram (1
kapsiil) devam dozuna ulasiniz. Toplam tedavi siiresi, hastaligin geg¢misine, ENL
siddetine ve ENL tekrarlarinin sikligina bagli olarak her hasta icin ayr1 ayn
belirlenmelidir. En az 7 haftalik toplam tedavi siiresi onerilmektedir. Agirliginiz 50
kilogramdan az ise baslangi¢ dozu, giinliikk 300 miligram olmalidir. THALIDOMIDE
CELGENE®™’i yemeklerden en az 1 saat sonra alimz. Tavsiye edilen giinliik dozu sabah
ve aksam olmak {lizere iki seferde alabilirsiniz . Her iki dozu da yemeklerden en az 1
saat sonra aliniz.

Mivelodisplastik sendrom

Baslangi¢ dozu olarak 100 miligram (2 kapsiil) talidomidi gece yatmadan dnce aliniz.
Yan etki goriilmemesi ve ilacin iyi tolere edilmesine bagli olarak 2 hafta sonra 200
miligram (4 kapsiil) ve 1 ay sonra 300 miligram (6 kapsiil) talidomid dozu
uygulayabilirsiniz.

Tedavi sirasinda doz ayarlamast:

Tedavi sirasinda tromboembolik olaylar; periferal noropati, dokiintii/deri reaksiyonlari;
bradikardi ve uyku hali goriildigiinde, olusan toksisitenin derecesine bagli olarak
doktorunuz dozu geciktirebilir veya azaltabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Ezmeyiniz ve ¢ignemeyiniz. Gece
yatmadan once tek doz halinde aliniz. Bu sekilde kullanim kendinizi diger zamanlarda
daha az uykulu hissetmenizi saglar.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve genclerde kullanimi uygun
degildir.

Yashlarda kullamimi: 75 yas ve alt1 yaslilar i¢in 6zel doz Onerileri belirlenmemistir.
75 yas Ustii yasli hastalarda THALIDOMIDE CELGENE® baslangi¢ dozu giinde 100
mg’dir. 75 yas Ustii hastalarda melfalan baslangic dozu temel kemik iligi rezervi ve
bobrek fonksiyonlari goz Oniine alinarak azaltilabilir. Orta veya ciddi bobrek
yetmezligi durumlarinda THALIDOMIDE CELGENE®™ 100 mg ile birlikte onerilen

melfalan baslangic dozu 0.1 mg/kg ila 0.2 mg/kg’dir. 75 yas istii hastalarda
maksimum giinliik melfalan dozu 20 mg’dur.
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e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
herhangi bir spesifik calisma yapilmamistir. Bu hasta popiilasyonlar1 i¢in herhangi bir
doz Onerisi mevcut degildir. Ciddi organ yetmezliginiz varsa, doktorunuz sizi
istenmeyen etkiler bakimindan dikkatle izlemelidir.

Eger THALIDOMIDE CELGENE®™’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz  gerekenden daha fazla THALIDOMIDE CELGENE®
kullandiysaniz:

Eger almamz gercken THALIDOMIDE CELGENE®den daha fazlasmni aldigimizi
diisiiniiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza hemen haber veriniz veya en yakin
hastaneye bagvurunuz. Eger miimkiinse, hem ilacinizi hem de beraberinde bu
kullanma talimatin1 yaninizda gotiiriiniiz ve saglik personeline gdsteriniz.

THALIDOMIDE CELGENE®'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

THALIDOMIDE CELGENE®i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Almaniz gereken saatten 12 saatten daha az bir siire gegmis ise hemen ilacinizi aliniz.

Almaniz gereken saatten 12 saatten daha fazla bir siire ge¢mis ise ilacinizi almayiniz.
Bir sonraki kapsiilii ertesi giin her zaman aldiginiz saatte aliniz.

Eger bu iiriinlin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

THALIDOMIDE CELGENEP®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uyusukluk, karincalanma, denge bozuklugu veya ellerde ve ayaklarda agri.
Gogiiste ani bir agr1 veya nefes almada zorluk.

Ozellikle baldirlarda veya bacagn alt kisimlarinda olmak iizere bacaklarda sisme veya
agri

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, THALIDOMIDE CELGENE®in iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde siniflandirilmistir:
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 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, THALIDOMIDE CELGENE®i Kkullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintiileri i¢eren ve yaygin goriilen ciddi deri reaksiyonlari. Deri ve mukozada
kabarciklar  (seyrek yan etkiler olan Stevens Johnson Sendromu ve toksik
epidermal nekroliz). Deri dokiintiileri sirasinda atesiniz yiikselebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THALIDOMIDE CELGENE®¢ 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 boliimiine basvurunuz:

e Uyusukluk, karincalanma, denge bozuklugu, veya ellerde ve ayaklarda agr.

Bunlar ¢ok yaygin bir yan etki olan sinir hasarina bagli olabilir. Buna periferik
noropati (el ve ayaklarda uyusukluk) denir. Bu yan etkiler ¢ok ciddi ve agrili olabilir,
ayni zamanda hastay1 sakat birakabilir. Eger bu gibi belirtilerle karsilagirsaniz, hemen
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilacin dozunu azaltabilir veya tedavinizi kesebilir.
Bunlar genellikle birkag¢ aylik uzun siireli kullanim sonrasinda olusur fakat daha erken
de olabilir. Belirtiler tedavi kesildikten bir siire sonra da olusabilir. Ortadan yavas
yavasg kalkabilir veya hi¢ kalkmayabilir.

e Gaogiiste ani bir agr1 veya nefes almada zorluk.

Bu durum akcigerlere giden atardamarlarda pihti olusmasina bagli olabilir. Buna
pulmoner embolizm (akcigerlerde olusan pihti) denir. Bunlar yaygin goriilen yan
etkiler olup tedavi sirasinda ya da tedavi kesildikten sonra goriilebilir.

e Ozellikle baldirlarda veya bacagin alt kisimlarinda olmak iizere bacaklarda
sisme veya agr1

Bu durum bacaga giden toplardamarlarda piht1 olugmasina bagl olabilir. Buna derin
ven trombozu (toplardamar pihtis1) denir. Bu yaygin goriilen bir yan etkidir. Tedavi
sirasinda ya da tedavi kesildikten sonra goriilebilir.

e Hasta veya mide bulantis1 hissetmek, terli ve nefessiz hissetmek, kola, boyuna,
ceneye veya mideye yayillan gogiis agrisi.

Bunlar, kalp krizi/ miyokard infarktiis belirtileri olabilir(kalp atardamarlarinizdaki kan
pihtilarina bagli olabilir)

e Gecici olarak gorme ve konusma kaybi.
Bu durum beyne giden atardamardaki kan pihtisina bagl olabilir.

e Ates, titreme, bogaz agrisi, oksiiriik, agiz iilserleri veya enfeksiyonun diger
herhangi bir belirtisi.
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e Yaralanma olmaksizin kanama ve morarma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler:

Az sayida multipl miyelom hastasinin, 6zellikle hematolojik habis tiimdrler gibi ek
kanser tiirleri gelistirebilecegi ve bu riskin THALIDOMIDE CELGENE® tedavisi ile
artabilecegine dikkat edilmelidir. Bu nedenle, doktorunuz size THALIDOMIDE
CELGENE® regete ederken, yarar-risk degerlendirmesini dikkatle yapmalidir.

Cok yaygin
e Kabizlik.
e  Uyusukluk.

e Uykulu olma, yorgunluk.
e Titreme.
e El ve ayaklarda sisme.

e Diistik kan hiicre sayisi. Bu enfeksiyon kapma ihtimalinizin yiiksek olabilecegi
anlamma gelmektedir. Doktorunuz THALIDOMIDE CELGENE® tedavisi sirasinda
kan hiicre saymizi izleyecektir.

Yaygin

e Hazimsizlik, mide bulantisi, kusma, agizda kuruluk.

e Dokiintii ve derinin kurumasi.

e Halsizlik, bayginlik, istikrarsizlik, enerji veya giiciin kalmayisi, diisiik kan basinci.
e Ates, genel olarak iyi hissetmeme.

e Normal hareket etmeyi ve ayaga kalkmay1 zorlastiran bas donmesi.

e  Gormede bulaniklik.

e  (Gogiiste enfeksiyon (zatiirre), akciger hastaligi.

e Diisiik kalp atimi, kalp yetmezligi.

e Depresyon, biling bulanikligi, duygu-durum degisiklikleri, endise durumu.
Yaygin olmayan

e Akcigerdeki bronslarin iltihabi ve sismesi (bronsit).

e  Mide duvarindaki hiicrelerin iltihabi.

e Bagirsagimizin bir boliimiinde (kolonda) enfeksiyona neden olabilecek delik.

[lag pazara siiriildiikten sonra ek yan etkiler rapor edilmistir. Bunlar:
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Bilinmiyor

Bir alanda bir dokiintii olarak baslayabilen fakat tiim viicuda genis deri kaybi
olarak yayilan ciddi alerjik reaksiyon (Steve Johnson Sendromu/veya toksik
epidermal nekroz).

Tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotiroidi).

Bagirsak tikanmasi.

Cinsel istekte azalma (6rnegin; iktidarsizlik).

Ates ve enfeksiyonun eslik ettigi beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (nétropent).

Ates ve titremenin eslik ettigi ve muhtemel olarak diisiik kan basinci ve
konfiizyon (zihin karisikligi ) ile komplike olan ciddi sepsis (bakterilerin kana
gecmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik).

Kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinin, trombosit sayilar1 ile ayni anda
diismesi (pansitopeni).

Tiimor Lizis Sendromu- kanser tedavisi sirasinda ve bazen tedavi olmaksizin
olusabilen metabolik komplikasyonlar. Bu komplikasyonlara, o6len kanser
hiicrelerinin yikim iirlinleri neden olur ve sunlan igerebilir: kan kimyasindaki
degisiklikler; yiiksek potasyum, fosfor, iirik asit ve diisiik kalsiyum seviyeleri
nedeniyle bobrek fonksiyonunda, kalp atiminda degisikliklere, felglere ve bazen
6liime neden olmak.

Lokal veya genel kasintili dokiintiiler ve anjiyoddem gibi alerjik reaksiyonlar
(kurdesen, dokiintii, gozlerin, agzin veya yliziin sismesi, nefes almada zorluk veya
kasinma gibi goriilebilen alerjik reaksiyonlar).

Isitmenin azalmasi veya sagirlik.
Konviilsiyonlar (biling bulanikligr).
Bobrek hastaligi (bobrek yetmezligi).

Anormal karaciger test sonuclarmi da iceren karaciger hasar1 (karaciger
yetmezligi).

Mide veya bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama).

Kalp atiminda diizensizlikler (kalp blogu veya atriyal fibrilasyon), bayilacak gibi
hissetmek veya bayilmak.

Parkinson hastaligi semptomlarinin kétiilesmesi (titreme, depresyon veya
konfiizyon gibi).

Muhtemelen bulanti, kusma, ates ve hizli nabzin eslik ettigi, birka¢ giin siiren ve
ciddi olabilen iist karin ve/veya sirtta agri- bu semptomlar pankreas iltithabina
(pankreatit) bagli olabilir.

Posterior  reversibl  enselafopati  sendromu (PRES)/Reversibl  posterior
lokoensefalopati sendromu (RPLS) (beynin arka kisminda meydana gelen ve
gerileyip, diizelebilen beyin hasarina bagli bir tablo)
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PRES/RPLS vakalar1 bildirilmistir. Bu tiir vakalara ait belirti ve bulgular arasinda
tansiyon yiiksekligi ile birlikte ya da tansiyon yiikselmesi olmaksizin ortaya ¢ikan
gorme bozukluklari, bas agrisi, havaleler ve biling diizeyinde degisiklikler yer
alabilir. PRES/RPLS tanist1 konulmasi ic¢in beyin goriintiileme teknikleri
kullanilarak bu durumun teyit edilmesi gerekir. Bildirilen vakalarin ¢cogunlugunda
yliksek tansiyon, bobrek yetmezligi ve eszamanli yiiksek doz kortikosteroid
(steroid hormonu igeren ilaglar) ve/veya kemoterapi (kanser ilaglart) uygulanmasi
gibi PRES/RPLS acisindan risk faktorleri olarak kabul edilen durumlarin
bulundugu belirlenmistir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsuasirsaniz, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. THALIDOMIDE CELGENE®’in saklanmasi

THALIDOMIDE CELGENE®™’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalaji icinde, 1siktan
koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THALIDOMIDE CELGENE®’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Kullanmadigimiz ilaglar1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Liitfen bunlar1 eczaneye
geri gotiiriiniiz. Bu 6nlemler yanlis kullanimi 6nleyecektir.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No:38 D:4
Balmumcu 34349 Besiktas - ISTANBUL

Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail:erkim@erkim.ilac.com.tr

Uretim yeri:

Penn Pharmaceuticals Ltd.
Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent NP22 3AA
Wales - Ingiltere

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