KULLANMA TALIMATI

PAUSED 10 mg sert kapsiil
Agiz yoluyla kullamilir.
Sitotoksik

«Etkin madde: Her kapsiil 10 mg lenalidomid icerir.
«Yardimct maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliilloz, kroskarmelloz sodyum,
magnezyum stearat.

Kapsiil yapisindaki yardmnct maddeler: Jelatin (s1g1r kaynakli jelatin), titanyum dioksit (E171),
sar1 demir oksit (E172), FD&C Mavi 2 (E132).

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PAUSED nedir ve ne icin kullanilir?

PAUSED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PAUSED nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PAUSED’in saklanmast

MR W NN

Bashklar yer almaktadar.
1. PAUSED nedir ve ne icin kullanihr?

PAUSED 10 mg sert kapsiil, beyaz ila beyazims1 renkli toz iceren agik yesil renkli kapaga ve
acik sar1 renkli govdeye sahip boyut “2” sert jelatin kapsiillerdir. Her kutuda 21 kapsiil vardur.
PAUSED, lenalidomid isimli etkin maddey1 icerir. Bagisiklik sisteminin fonksiyonlarini
degistirebilen ya da diizenleyebilen immiinomodiilatorler olarak isimlendirilen bir grup ilag
siifindandir.

PAUSED, viicudun bagisiklik sistemini etkileyip dogrudan kanserli hiicrelere saldirarak etki
gosterir. Etkisini cesitli yollarla ortaya koyar:

« Kanser hiicrelerinin gelisimini durdurarak
« Kanserde kan damarlarinin biiyiimesini durdurarak
« Kanser hiicrelerine saldiran bagisiklik sistemini uyararak
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PAUSED yetiskinlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
1. Multipl miyelom

2. Miyelodisplastik sendrom

3. Folikiiler lenfoma

Multipl miyelom

Multipl miyelom, plazma hiicresi adi1 verilen belirli bir beyaz kan hiicresi tipini etkileyen bir
kanser tiiriidiir. Bu hiicreler kemik iliginde birikir ve kontrolsiiz bir sekilde ¢ogalir. Bu durum
kemiklere ve bobreklere zarar verebilir.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Bununla birlikte, belirti ve bulgular bir
slire i¢in biiylik oranda azaltilabilir veya kaybolabilir. Bu duruma ‘tedaviye yanit® adi verilir.

Yeni tani almis multipl mivelom — kemik iligi nakli gecirmis hastalarda

PAUSED kemik iligi naklini takiben hastalar yeterince iyilestikten sonra tek basina idame
tedavisi olarak kullanilir.

Yeni tani almis multipl mivelom — kemik 11181 nakli olamavan hastalarda

PAUSED diger ilaclarla birlikte alinir. Bunlar sunlari icerebilir;
e “bortezomib” adl1 bir kemoterapi ilaci

“deksametazon” adli iltihap giderici bir ilag

“melfalan” adli bir kemoterapi ilac1 ve

“prednizon” adli bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag.

Tedavinin basinda diger ilaglart alacaksiniz ve sonra PAUSED’1 tek basina almaya devam
edeceksiniz.

Eger 75 yas veya lizerindeyseniz ya da orta-agir siddette bobrek problemleriniz varsa,
doktorunuz sizi tedaviye baslamadan 6nce dikkatli bir sekilde muayene edecektir.

Onceden en az bir tedavi almis multipl miyelom hastalarinda

PAUSED, “deksametazon™ adl iltihap giderici bir ilagla birlikte alinir.

PAUSED, multipl miyelom hastaligmin bulgu ve belirtilerinin agirlasmasini durdurabilir. Ayni
zamanda tedaviden sonra multipl miyelomun tekrar ortaya cikmasmi geciktirdigli de
gosterilmistir.

Miyelodisplastik sendrom

Miyelodisplastik sendrom (MDS) ¢ok farkli kan ve kemik iligi hastaliklarindan olusan bir
hastaliktir. Kan hiicreleri anormal hale gelir ve gerektigi gibi islev gostermezler. Hastalarda,
diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayis1 (anemi), kan nakli ihtiyaci ve enfeksiyon riski dahil gesithi
1saret ve belirtiler goriilebilir.

PAUSED tek basina, miyelodisplastik sendrom hastaligi tamist konan yetiskin hastalarin
tedavisinde, asagidaki kosullarin tiimii gecerli oldugunda kullanilir:

1. Diisiik diizeydeki kirmizi kan hiicrelerinin tedavisi i¢in diizenli kan nakillerine ihtiyac
duyuyorsaniz (“kan nakillerine bagiml kansizlik™)
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2. Kemik ilig1 hiicrelerinde, diger sitogenetik anormallikler ile birlikte olan ya da olmayan
“del(5q) sitogenetik anormallik™ adi verilen bir anormalliginiz varsa. Bu durum, yeterli
miktarda saglikli kan hiicresi tiretemediginiz anlamina gelmektedir.

3. Daha oOnceden uygulanmis diger tedaviler, uygun olmadiginda ya da yeterli yanit
alinamadiginda

PAUSED, anormal hiicrelerin sayisini azaltarak, viicudun iirettigi saglikli kirmizi kan hiicresi
sayisini artirabilir:

Bu durum gerekli kan nakillerinin sayisini azaltabilir. Ilerleyen donemde naklin gerekli
olmamas1 miimkiin olabilir.

Folikiiler lenfoma (FL)

FL. B-lenfositlerini etkileyen yavas biiyiiyen bir kanserdir. Bunlar, viicudunuzun enfeksiyonla
savasmasina yardimeci olan bir tiir beyaz kan hiicreleridir. FL'niz oldugunda, bu B
lenfositlerinden cok fazlasi kaninizda, kemik iliginizde, lenf diigiimlerinde ve dalaginizda
toplanabilir.

PAUSED, onceden tedavi edilmis folikiiler lenfomali yetiskin hastalarin tedavisi igin
"rituksimab" adi verilen baska bir 1la¢la birlikte alinir.

2. PAUSED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatinda verilen genel bilgilerden farkli da olsa doktorunuzun tiim onerilerine
ve talimatlarina dikkatlice uyunuz.

PAUSED tedavisine baslamadan once PAUSED ile birlikte alinan ilaglarin Kullanma
Talimatlarini okumalisiniz.

PAUSED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz.
Ciinkii PAUSED’in dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir (bakiniz “Hamilelik”,
“Emzirme” ve “Dogum kontrolii” béliimleri),

e Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz, hala
hamile kalabilecek durumda iseniz (bakiniz “Hamilelik”, “Emzirme” ve “Dogum kontrolii”
béliimleri). Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her recete ile gerekli
onlemlerin alindigina dair kayit tutacaktir ve bu bilgiyi size verecektir,

e Lenalidomid ya da bu kullanma talimatinin baslangicinda belirtilen PAUSED’in i¢indeki
diger bilesenlere alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Yukandakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, PAUSED almadan 6nce bunu doktorunuza
sOyleyiniz.
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PAUSED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli 1se liitfen doktorunuza, eczaciiza veya
hemsirenize soyleyiniz:

Eger;

e Gecmiste damarlarinizda kan pihtisi olustuysa, PAUSED ile tedavi sirasinda
toplardamar ve atardamarlarda piht1 olusma riski artar.

e Oksiiriik veya ates gibi herhangi bir enfeksiyon belirtisinde,

e Viriise bagh enfeksiyonunuz, 6zellikle de hepatit B enfeksiyonu, varisella zoster
(sucicegi viriisii), HIV (AIDS viriisii) enfeksiyonunuz varsa ya da daha 6nceden herhangi
bir zamanda bu enfeksiyonu gec¢irdiyseniz. Eger siipheniz varsa doktorunuzla goriisiiniiz.
PAUSED ile tedavi, viriis tasiyan hastalarda viriisiin tekrar aktif olmasina neden olabilir.
Bu, enfeksiyonun tekrarlamasina yol acgabilir. Doktorunuzun hepatit B enfeksiyonu
gecirmis olup olmadiginizi kontrol etmesi gerekir.

e Bobreklerinizde problem varsa, doktorunuz PAUSED dozunuzu ayarlayacaktir.

e Daha once kalp krizi gecirdiyseniz, damarlarimizda kan pihtisi olustu ise veya sigara
iciyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

e Talidomid (Multipl miyelom tedavisinde kullanilan bir diger ila¢) kullanimi esnasinda
goriilen deri dokiintiisii, kasinti, sislik, bas donmesi veya nefes almada giicliik gibi alerjik
reaksiyonlariniz varsa.

e Yaygm dokiintii, kirmiz: cilt, yiiksek viicut sicakligi, grip benzeri belirtiler, karaciger
enzimlerinde artis, kan anormallikleri (eozinofili), biiyiimiis lenf diigiimleri
belirtilerinden -bunlar, DRESS olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Semptomlar ile
Seyreden Ila¢ Reaksiyonlari veya ilac asir1 duyarlihik sendromu olarak adlandirilan ciddi
cilt reaksiyonlarmin isaretleridir- herhangi birka¢ tanesini gegmiste gecirdiyseniz
(bakiniz “Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

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

Eger;

Tedavi sirasinda veya sonrasinda herhangi bir zamanda bulanik gérme, gérme kayb1 veya
cift gérme, konusma zorlugu, bir kolda veya bacakta zayiflik, yiirlime seklinizde bir
degisiklik veya dengenizle ilgili sorunlar, kalict uyusma, his azalmasi veya kaybi, hafiza
kayb1 veya zihin karisiklig1 yasarsaniz doktorunuza veya hemsirenize derhal sdyleyin. Bu
belirtilerin hepsi progresif multifokal l6koensefalopati (PML) olarak bilinen ciddi ve
potansiyel olarak 6liimciil bir beyin hastaliginin belirtiler1 olabilir. PAUSED ile tedaviye
baslamadan 6nce bu belirtilere sahipseniz, belirtilerinizde herhangi bir degisiklik oldugunda
doktorunuza sdyleyiniz.

Nefes darligi, yorgunluk, bas donmesi, gdgiiste agri, daha hizli kalp atis1 veya bacaklarda
veya ayak bileklerinde sisme yasarsaniz derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Bunlar, pulmoner hipertansiyon yani akciger arter basincinda artis olarak bilinen ciddi bir
durumun semptomlar olabilir (bkz. Boliim 4).
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Testler ve kontroller

PAUSED 1ile tedavi sirasinda ve Oncesinde diizenli kan testi yaptiriniz. Ciinkii PAUSED
enfeksiyon ile savasmaya yardimci olan kan hiicrelerinde (beyaz kan hiicreleri) ve kanm
pihtilasmasina yardimci olan kan hiicrelerinde (trombositler) diistise neden olabilmektedir.

Doktorunuz kan testlerini su donemlerde isteyecektir;
e tedaviden Once,
e tedavinin ilk 8 haftas1 boyunca her hafta,
e bundan sonra en az ayda bir kez.

PAUSED tedavisi oncesinde ve sirasinda kalp ve akciger problemi belirtileri agisindan
degerlendirilebilirsiniz.

Eger PAUSED kullanan miyelodisplastik sendromlu hasta iseniz:

Kemik iliginde kan hiicresi iiretiminde yetersizlik (miyelodisplastik sendrom) hastaliginiz varsa
ve PAUSED kullaniyorsaniz, sizde akut miyeloid 16semi (AML) adi verilen ani gelisen beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda asir1 artis ile karakterize olan daha ciddi bir hastaligin ortaya ¢ikma olasiligi
daha yiiksek olabilir. Buna ek olarak, PAUSED in, sizde AML nin ortaya ¢ikma ihtimalini nasil
etkileyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuz, PAUSED ile tedaviniz sirasinda AML
olmaniz olasiligin1 daha 1yi dngorebilen belirtilere bakmak i¢in testler yapabilir.

Eger PAUSED kullanan folikiiler lenfoma hastasi iseniz doktorunuz kan testlerini su
donemlerde isteyecektir;

e tedaviden Once,
e tedavinin ilk 3 haftasi (1 kiir) boyunca her hafta,

e 2 ila 4. kiirler arasinda iki haftada bir kez (daha fazla bilgi i¢in B6liim 3 “Tedavi kiirii” ne
bakiniz),

e bundan sonra, her kiiriin basinda ve,
e en az ayda bir kez.

Doktorunuz kemik iliginiz dahil olmak iizere viicudunuzda biiyiik tiimor varsa kontrol edebilir.
Bu, tiimorlerin parcalanip kana olagandis: diizeylerde kimyasal karismasina ve bu durumda da
bobrek yetmezligine neden olabilir (bu durum Tiimér Lizis Sendromu olarak adlandirilir).
Doktorunuz kirmizi lekeler veya dokiintiiler gibi cildinizdeki degisiklikleri kontrol edebilir.
Doktorunuz, kan testlerinin sonucuna ve sizin genel durumunuza gore dozu ayarlayabilir ya da
tedaviyi durdurabilir. Eger yeni tan1 almissaniz, doktorunuz yasiniza ve var olan diger kosullara
gore tedavinizi degerlendirebilir.

Kan bagisi

Tedavi sirasinda ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar kan bagis1 yapmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.
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PAUSED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PAUSED Kkapsiilleri gidalar ile birlikte veya tek basina alinabilir (bakiniz “PAUSED nasil
kullanilir™).

Hamilelik
Mlaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacmiza daniginiz.

PAUSED kullanan kadinlar
Hamileyseniz, PAUSED kullanmayiniz, bu ilacin dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir.
Ayrica PAUSED kullanirken hamile kalmamalisiniz.

Dolayisiyla, eger hamile kalabilmeniz miimkiinse, etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalisiniz (bakiniz “Dogum kontrolii” boliimii).

Eger PAUSED ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, tedaviyi derhal durdurunuz ve doktorunuzu
bilgilendiriniz.

PAUSED kullanan erkekler
Eger sizPAUSED kullanirken esiniz hamile kalirsa doktorunuzu derhal bilgilendiriniz. Esinizin
tibbi danismanlik almasi gerekebilir. Etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz (bakiniz
“Dogum kontrolii”” boliimii).

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

Emzirme
Mlaci kullanmadan énce doktorunuza veyva eczacmiza danisiniz.

PAUSED alirken emzirmeyiniz. PAUSED’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Dogum kontrolii

PAUSED alan kadinlar

Hamile kalmamzin pek miimkiin olmadigini diisiinseniz de tedaviye baslamadan once
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse;

e Fallop tiiplerinin (yumurtaliklar ve rahim arasinda yer alan tiipler) zarar gordiigii ve
kapandigmin (yumurtalarin rahime ulasmasini durdurmak icin yani tubal sterilizasyonun)
dogrulandig1 durumlar hari¢ olmak iizere, tedaviden Once, tedavi sirasinda en az her 4
haftada bir ve tedavi bittikten en az 4 hafta sonra doktorunuzun kontrolii altinda size
hamilelik testi yapilacaktir.

e Tedaviye baslamadan en az 4 hafta once, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan en az 4
hafta sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz uygun
dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.
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PAUSED alan erkekler

PAUSED erkek menisine gegmektedir. Eger esiniz hamile ise veya hamile kalabiliyor ve etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmiyor ise, kisirlastirma ameliyati gecirmis olsaniz dahi tedavi
boyunca ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar prezervatif kullanmalisiniz. Tedavi sirasinda
ve tedavi bitiminden sonra en az 7 giin meni veya sperm bagisinda bulunmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
PAUSED kullandiktan sonra sersemlik, yorgunluk, uyku hali hissederseniz ve denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo) veya bulanik gérme durumunuz olursa arag
veya makine kullanmayiniz.

PAUSED’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PAUSED diger ilaglarin islevini etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir veya bazi ilaclar
PAUSED’in islevini etkileyebilir. Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz:

e PAUSED’in etkisini engelleyebilecegi i¢in oral kontraseptifler gibi gebeligi onlemeye

yonelik bazi ilaclar,
e Kalp hastaliklar1 i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin digoksin,
e Kani sulandirmak icin kullanilan bazi ilaclar, 6rnegin varfarin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAUSED nasil kullanihir?

PAUSED, multip] miyelom, miyelodisplastik sendrom ve folikiiler lenfoma tedavisinde
deneyimli doktorlar tarafindan size verilmelidir.

e PAUSED, kemik iligi nakli olmamis veya daha once baska tedavi olan hastalarda multipl
miyelomu tedavi etmek i¢in kullanildiginda, diger ilaglarla birlikte alinir (bkz. Boliim 1
“PAUSED nedir ve ne i¢in kullanilir?”).

e PAUSED, kemik 1ligi nakli olmus hastalarda multipl miyelom ya da miyelodisplastik
sendrom tedavisi i¢in kullanilirken, tek basina almur.

e PAUSED, folikiiler lenfomay1 tedavi etmek icin kullanildiginda, "rituksimab" adi verilen
baska bir ilagla birlikte alinir.

PAUSED’1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Eger kullanimdan emin
degilseniz doktor veya eczaciniza sormalisiniz.

Eger PAUSED’1 diger ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz, bu ilaglarin kullanimi ve etkileri
hakkinda daha fazla bilgi i¢in bu ilaclarin Kullanma Talimatlarina basvurmalisiniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tedavi kiirii

PAUSED 3 hafta (21 giin) boyunca belirli giinlerde alinir.

e Her 21 giin bir “tedavi kiirii” olarak adlandirilir.

e Kiirlin giiniine bagl olarak bir veya daha fazla ila¢ alacaksiniz. Ancak bazi giinlerde
ilaclardan herhangi birini almazsiiz.

e Her 21 giinliik kiirii tamamladiktan sonra, sonraki 21 giinliik yeni bir “kiirii” baslatmalisiniz.

yada
PAUSED 4 hafta (28 giin) boyunca belirli giinlerde alinir.

e Her 28 giin bir “tedavi kiirii” olarak adlandirilir.

e Kiiriin giiniine bagh olarak bir veya daha fazla ila¢ alacaksiniz. Ancak bazi giinlerde
ilaclardan herhangi birini almazsiniz.

e Her 28 giinliik kiirii tamamladiktan sonra, sonraki 28 giinliik yeni bir “kiirli” baslatmalisiniz.

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz size

e PAUSED’1 hangi miktarda almaniz gerektigini,

e PAUSED ile birlikte almaniz gereken diger ilaclar varsa, hangi miktarda kullanacaginizi,
e her ilac1 tedavi dongiiniiziin hangi giinlerinde alacaginizi aciklayacaktir.

PAUSED tedavisinin siiresi:

PAUSED, her biri 21 ya da 28 giin siiren kiirler halinde kullanilir (“Tedavi Kiirii” bdliimiine
bakiniz). Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini belirleyecektir. Tedavinizi erken
kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e PAUSED kapsiilii giinde bir defa su ile biitiin olarak yutunuz.

e Kapsiilleri kirmayiniz, agmaymniz ya da ¢ignemeyiniz. Eger, kirilmis olan bir PAUSED
kapsiiliinden c¢ikan toz cildiniz ile temas ederse cildinizi derhal sabun ve su ile iyice
yikayiniz.

e (idalarla veya tek basina alabilirsiniz.

e Saglik calisanlari, bakicilar ve aile iiyeleri, blister veya kapsiilii tutarken tek kullanimlik
eldivenler giymelidir. Daha sonra, cildin maruz kalmasmi oOnlemek i¢in eldivenler
dikkatlice ¢ikarilmali, sizdirmaz bir plastik polietilen posete yerlestirilmeli ve yerel
gerekliliklere uygun olarak atilmalidir. Eller daha sonra su ve sabunla iyice yikanmalidir.
Hamile olan veya hamile olabileceginden siiphelenen kadinlar, blister veya kapsiile
dokunmamalidir.

e PAUSED planlanan giinlerde yaklasik olarak ayni saatte alinmalidir.

Kapsiilii blisterden ¢ikartmak icin:

e Kapsiiliin yalnizca bir ucuna bastirin ve folyodan iterek c¢ikartin
e Kapsiiliin kirilmasina yol acabileceginden, kapsiiliin ortasina bastirmayin.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

PAUSED 18 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

PAUSED yash hastalarda eger gerekliyse doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
kullanilabilir.

Eger 75 yas veya lizerindeyseniz, ya da orta-agir siddette bobrek problemleriniz varsa
doktorunuz sizi tedaviye baslamadan once dikkatli bir sekilde muayene edecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Gecmiste bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz olmussa, doktorunuza séyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz bobrek ve karaciger hastaliginiza bagh olarak
tlacimizin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacaktir.

Eger PAUSED ’in etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunu:z
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAUSED kullandiysanmz:

PAUSED kapsiillerinden  kullanmanmiz ~ gerekenden veva recete edilenden fazlasim
kullannigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PAUSED’i kullanmay1 unutursamz:

Eger PAUSED’1 her zamanki saatinde almay1 unuttuysaniz;
e 12 saatten daha kisa siire gectiyse: kapsiilii hemen aliniz,
e 12 saatten fazla siire gectiyse: kapsiilii almayimiz. Sonraki kapsiilii her zamanki saatinde
aliniz.

PAUSED’in kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olur ise doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PAUSED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PAUSED ile tedavinin sonlandirilmasi ile ortaya ¢ikan etki yoktur.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir; ancak bu yan etkiler tiim hastalarda
goriilmez.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PAUSED'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anjiyoodem ve anafilaktik reaksiyon adi verilen ciddi tipte alerjik reaksiyonlarin
semptomlart olabilen kurdesen, kizariklik, gozlerde, agizda veya yiizde sisme, nefes
almada zorluk veya kasinti.

e Bir bolgede kizariklik seklinde baslayabilen ancak tiim viicuda yaygin deri kaybi ile
yayilan ciddi bir alerjik reaksiyon (Stevens Johnson sendromu ve / veya toksik
epidermal nekroliz).

e Yaygin dokiintii, yiiksek viicut sicakligi, karaciger enzimlerinde yiikselme, kanda
anormallikler (eozinofili), genislemis lenf diiglimleri ve diger viicut organlarmin
tutulumu (DRESS veya ila¢ asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve
Sistemik Semptomlar ile Seyreden Ila¢ Reaksiyonlar1) (bakiniz “PAUSED’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Ates, titreme, bogaz agrisi, oksiiriik, agi1z iilseri ya da kan dolasimi (sepsis) dahil olmak
iizere herhangi bir enfeksiyon belirtisi,

e Bir incinme veya yaralanma olmaksizin goriilen kanama ya da c¢iiriik, herhangi bir
miidahale sonrasinda goriilen kanama,

e GOgiis ya da bacak agrisi,

e Nefes darligi,

e Kandaki yiiksek kalsiyum seviyesine bagli olabilecek kemik agrisi, kas giicsiizliigi,
kafa karisiklig1 veya yorgunluk.

PAUSED, enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicrelerinin, burun kanamasi ve ciirtime gibi
kanama bozukluklarina neden olan kanda piht1 olusumuna yardimci1 olan kan hiicrelerinin (kan
pulcuklar1) sayisimi azaltabilir. PAUSED, damarlarda (venlerde) kan pihtilarina (tromboz) da
neden olabilir.

Az sayida hastada ek kanser tipleri gelisebilecegi dikkate alinmalidir ve bu riskin PAUSED

tedavisi ile artabilmesi miimkiindiir. Bu nedenle doktorunuz size PAUSED’1 recete ederken
faydalar ve riskleri dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

10/ 14



Cok yaygin

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda diisme ile kendini gosteren kansizlik (yorgunluk ve
giicsiizliige yol acabilen anemi),

Kizariklik, kasinti

Kas kramplari, kas giicsiizliigli, kaslarda sizlama, kas agrilari, kemik agrisi, eklem
agrisi, sirt agrisi, kol ve bacaklarda sizlama

Kol ve bacaklar dahil tiim viicuda yayilan siskinlik

Halsizlik, yorgunluk

Ates ve grip benzeri hastalik belirtileri (ates, kas agrisi, bas agrisi, kulak agrisi, oksiirtik
ve titreme dahil)

Uyusukluk, deride karincalanma veya yanma hissi, el ve ayaklarda agri, bas donmesi,
titreme, 1stah kaybi, tat alma duyusunun bozulmasi

e Tiimor ¢evresinde agr1, tiimor boyutu veya kizariklik artisi

e Kilo kayb1

e [Kabizlik, ishal, bulanti, kusma, mide agrisi, mide eksimesi

e Kanda diisiik potasyum veya kalsiyum ve/veya sodyum diizeyleri

e Tiroidin olmas1 gerekenden az ¢alismasi

e Bacak agris1 (damar i¢inde olusan kan pihtisi tarafindan bir damarin tikanmasinin
belirtisi olabilir), gogiis agris1 veya nefes darligi (pulmoner embolizm olarak
adlandirilan akcigerlerde kan pihtilarinin belirtisi olabilir)

e Biitiin enfeksiyon tipleri; burnu ¢evreleyen siniislerin enfeksiyonu, akciger enfeksiyonu
ve iist solunum yolu enfeksiyonu dahil

e Nefes darlig1

e Bulanik gorme

e Gozde bulutlanma (katarakt)

e Diizgiin calismayan veya normal islevini siirdiiremeyen bobreklerin sorunlari

e Anormal karaciger test sonuclari

e Karaciger testlerinde artis

e Atardamarlarin sismesine neden olabilecek kandaki protein degisiklikleri

e Kandaki seker seviyesinin yiikselmesi (diyabet)

e Kan sekeri seviyesinin diismesi

e Basagrist

e Burun kanamasi

e Cilt kurulugu

e Depresyon, ruh halinde degisiklik, uyuma giicligi

o Oksiiriik

e Kan basincinda diisme

e Belirsiz bir bedensel rahatsizlik hissi, kotii hissetme

e Bogazda iltihap, agiz kurulugu

e Sukaybi

Yaygmn

e Kirmizi kan hiicrelerinin yok edilmesi (hemolitik anemi)

e Deride baz1 tiimor tiplerinin olusumu

e Dis eti, mide veya bagirsak kanamasi

e Kan basincinda yiikselme, yavas, hizli veya diizensiz kalp atis1

e Kirmizi kan hiicrelerinin normal ve anormal par¢alanmasindan kaynaklanan bir madde

miktarindaki artis
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Viicutta iltihab1 gosteren protein tiiriinde artis

Cildinizin koyulasmasi, altta kanamaya bagl olarak cildinizde renk degisikligi, tipik
olarak morarma, kanla dolu ciltte sisme, morarma

Kandaki iirik asit artis1

Cilt dokiintiiler1, ciltte kizariklik, ciltte catlama, pullanma veya soyulma, kurdesen (deri
iizerinde kasint1 ve yanmalarla birdenbire beliren kabartili durum)

Terlemede artis, gece terlemeleri

Yutma giicliigii, bogaz agrisi, ses kalitesinde zorluk veya ses degisiklikleri

Burun akintist

Normalden ¢ok daha fazla veya ¢ok daha az idrar iiretimi veya ne zaman idrara
cikilacagimi kontrol edememe

Idrarda kan tespit edilmesi

Ozellikle yatarken nefes darlig1 (kalp yetmezliginin belirtisi olabilir)

Ereksiyon zorlugu

Inme, bayilma, bas donmesi (her seyin dondiigiinii hissettiren i¢ kulak problemi), gecici
biling kaybi,

Kollara, boyuna, ¢eneye, sirta veya mideye dogru yayilan gdgiis agrisi, terlemis veya
soluk soluga hissetme, hasta olma veya kusma hissi (kalp krizi/miyokard infarktiisii)
belirtiler1 olabilir)

Kaslarda zayiflik, enerji eksikligi

Boyun agrisi, gogiis agrisi

Usiime

Eklemlerde sisme

Karacigerden safra akis1 yavaslamasi veya engellenmesi

Kanda diisiik fosfat veya magnezyum diizeyleri

Konusmada zorluk

Karaciger hasari

Denge bozuklugu, hareket zorlugu

Sagirlik, kulak ¢inlamasi

Sinir agrisi, 6zellikle dokunmada hos olmayan anormal his

Asirt demir yiikii

Susuzluk

Zihin karisikligi

Dis agrisi

Yaralanmaya neden olabilecek diisme

Yaygm olmayan

Kafa i¢i kanama

Dolasim problemleri

Gorme kaybi

Cinsel istek (cinsel diirtii) kayb1

Fanconi sendromunun (bir bobrek hastaligi) belirtileri olarak goriilebilen kemik agrisi
ve glicstizliikle birlikte fazla idrara ¢ikma

Ciltte, mukoz membranda ya da gozlerde sar1 renklenme (sarilik), soluk renkli diski,
koyu renkli idrar, deride kasinti, dokiintii veya karinda agri veya sislik (karaciger
hasarinin belirtiler1 olabilir)

Karin agrisi, siskinlik ya da ishal ile goriilebilen kalin bagirsak iltihabi

Renal tiibiiler nekroz (Bobrek probleminin hiicrelerinde hasar)
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Deride renk kaybi, giinese hassasiyet,

Tiimor lizis sendromu [kanser tedavisi esnasinda ve bazen tedavi olmaksizin ortaya
¢ikan metabolik rahatsizliklar. Bu rahatsizliklar 6len kanser hiicrelerinin yikim iiriinleri
nedeniyle olusmaktadir ve sunlari icerir: Kan igeriginde degisiklikler (yiiksek
potasyum, fosfor, tirik asit ve diisiik kalsiyum) sonucunda bobrek islevlerinde, kalp
atisinda, epileptik nobetlerde degisikliklere ve bazen 6liime neden olmaktadir]
Akcigerleri besleyen damarlardaki kan basincinda artis (pulmoner hipertansiyon).

Bilinmiyor

Bulanti, kusma, ates ve hizli nabiz ile birlikte goriilebilen, birka¢ giin siiren, {ist karin
ve/veya sirtta ani veya hafif derecede ortaya cikan; fakat gittikce kotiilesen agr1 - bu
belirtiler pankreas iltihabindan dolay1 goriilebilir

Akcigerlerdeki doku iltihabinin belirtileri olabilen hiriltili, nefes darhigi ya da kuru
oOkstirtik

Bir kismi, lenalidomid bir statin (bir tip kolesterol diisiiriicii ilag) ile uygulandiginda
meydana gelen bobrek problemlerine (rabdomiyoliz) yol acabilecek nadir kas yikilimi
vakalari (kas agrisi, giicslizliigii veya sisligi) gozlenmistir

Eklemlerde agr1 ve atesle birlikte, kiiclik kan damarlari iltithabinin neden oldugu deriyi
etkileyen bir durum (lokositoklastik vaskiilit)

Mide veya bagirsak duvarmin par¢alanmasi. Bu durum ¢ok ciddi enfeksiyonlara neden
olabilir. Eger ciddi karin agrisi, ates, bulanti, kusma, diskida kan veya bagirsak
aliskanliklarinizda degisiklik varsa doktorunuza soyleyiniz.

Kabarciklarmn eslik ettigi agrili deri dokiintiisiine neden olan bir hastalik (Herpes zoster
- zona hastalig1 olarak da bilinir) dahil viral enfeksiyonlar ve deride ve gozlerde
sararmaya, koyu kahverengi idrara, midenin sag yaninda agriya, atese, bulant: hissine
ve kusmaya neden olan enfeksiyonun tekrarlamasi (Hepatit B enfeksiyonu)

Kat1 organ nakli reddi (bobrek, kalp gibi)

Eger van etkilerin herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir van 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 “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. PAUSED’in saklanmasi

PAUSED’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAUSED’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAUSED’i kullanmayiniz.
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Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi firiinlerin kullamimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarmin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/20135 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Tedavi sonunda kullanmilmayan PAUSED Kkapsiillerini eczaciniza iade etmelisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ARVEN ILAC SAN. VE TIC. A S.
Balabandere Cd. Ila¢ Sanayi Sk. No:14
34460 Istinye - Sarryer/Istanbul

Uretim yeri:

Adi  : Pharmacare Premium Limited

Adresi : HHF003, Hal Far Industrial Estate,Hal Far, Birzebbugia, BBG3000, Malta
Tel :+356 2223 0000

Faks :+356 2223 0500

Bu kullanma talimati ... ... .... tarihinde onaylannugtir.
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