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KULLANMA TALIMATI
PAUSED 5 mg sert kapsiil

Agiz yoluyla kullanilir.
Sitotoksik

o Etkin madde: Her kapsul 5 mg lenalidomid icerir.

o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin selliloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat.

Kapsul yapisindaki yardimci maddeler: Jelatin (sigir kaynakli jelatin), titanyum dioksit (E171).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. BélimUn sonuna bakabilirsiniz.

**Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢linki sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.**

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

+ Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin i¢gin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittijinizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dlsuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAUSED nedir ve ne igin kullanihr?

2. PAUSED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAUSED nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PAUSED’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PAUSED nedir ve ne icin kullanilir?

PAUSED 5 mg sert kapsll, beyaz ila beyazimsi renkli toz iceren opak beyaz renkli kapagda ve
opak beyaz renkli gévdeye sahip boyut “4” sert jelatin kapsullerdir. Her kutuda 7 veya 21 kapsl
vardir. PAUSED, lenalidomid isimli etkin maddeyi icerir. Bagisiklik sisteminin fonksiyonlarini
degistirebilen ya da dizenleyebilen imminomodaulatérler olarak isimlendirilen bir grup ilag
sinifindandir.

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

o Kanser hicrelerinin gelisimini durdurarak
o Kanserde kan damarlarinin blylmesini durdurarak
o Kanser hicrelerine saldiran bagisiklik sistemini uyararak

PAUSED yetiskinlerde asadidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
1. Multipl miyelom

2. Miyelodisplastik sendrom

3. Folikdler lenfoma

Multipl miyelom

Multipl miyelom, plazma hiicresi adi verilen belirli bir beyaz kan hiicresi tipini etkileyen bir
kanser turuddr. Bu hucreler kemik iliginde birikir ve kontrolstiz bir sekilde ¢ogalir. Bu durum
kemiklere ve bdbreklere zarar verebilir.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Bununla birlikte, belirti ve bulgular bir
sUre icin bliylk oranda azaltilabilir veya kaybolabilir. Bu duruma ‘tedaviye yanit’ adi verilir.

Yeni tani almis multipl miyelom — kemik iligi nakli gecirmis hastalarda
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PAUSED otolog kék hiicre transplantasyonu uygulanmis olan ve lenalidomid kullanimina
engel bulunmayan yeni tani multipl miyelom hastalarin 10 mg/giin dozunda ve 2 yil slreyle
idame tedavisinde kullanilir.

Yeni tani almig multipl miyelom — kemik iligi nakli olamayan hastalarda

PAUSED, deksametazon ile birlikte dnceden tedavi almamis, 65 yas Ustl ve nakile uygun
olmayan multipl miyelom hastalarin tedavisinde kullanihr.

Yeni tani almis multipl miyelomlu hastalarda tedavi igin PAUSED ile birlikte asagdidaki ilaglar
alinabilir;

* “bortezomib” adli kemoterapi ilaci

« “deksametazon” adli iltihap giderici bir ilacin kullaniimasiyla yapilacaktir.

Tedavinin basinda diger ilaglari alacaksiniz ve PAUSED'’i tek basina almaya devam
edeceksiniz.

Eger 75 yas veya (izerindeyseniz ya da orta-agir siddette bébrek problemleriniz varsa,
doktorunuz sizi tedaviye baglamadan énce dikkatli bir gekilde muayene edecektir.
Onceden en az bir tedavi almis multipl miyelom hastalarinda

PAUSED, “deksametazon” adli iltihap giderici bir ilagla birlikte alinir.

PAUSED, multipl miyelom hastaliginin bulgu ve belirtilerinin agirlasmasini durdurabilir. Ayni
zamanda tedaviden sonra multipl miyelomun tekrar ortaya gikmasini geciktirdigi de
gosterilmistir.

* PAUSED, deksametazonla birlikte asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

1. Multipl miyelom (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser) nedeniyle daha énce en az bir
kemoterapi ile (tek basina steroid iceren tedaviler hari¢) yeterli doz ve siirede (en az 2 kur)
tedavi edilmis direncli veya tekrarlayan multipl miyelom

2. Kok hiicre nakli sonrasi direngli veya tekrarlayan multipl miyelom.

3/15

Miyelodisplastik sendrom

Miyelodisplastik sendrom (MDS) c¢ok farkl kan ve kemik iligi hastaliklarindan olusan bir
hastaliktir. Kan hiicreleri anormal hale gelir ve gerektigi gibi islev géstermezler. Hastalarda,
disuk kirmizi kan hicresi sayisi (anemi), kan nakli intiyaci ve enfeksiyon riski dahil gesitli
isaret ve belirtiler gorulebilir.

PAUSED tek basina, miyelodisplastik sendrom hastaligi tanisi konan yetigkin hastalarin
tedavisinde, agagdidaki kosullarin tima gecerli oldugunda kullanilir:

1. DisUk dizeydeki kirmizi kan hlcrelerinin tedavisi i¢in dizenli kan nakillerine ihtiyag
duyuyorsaniz (“kan nakillerine bagimli kansizlik”)

2. Kemik iligi hcrelerinde, 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 Gretemediginiz anlamina gelmektedir.

3. Daha dnceden uygulanmigs diger tedaviler, uygun olmadidinda ya da yeterli yanit
alinamadiginda

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

Bu durum gerekli kan nakillerinin sayisini azaltabilir. ilerleyen dénemde naklin gerekli
olmamasi mimkan olabilir.

Folikiler lenfoma (FL)

FL, B-lenfositlerini etkileyen yavas buylyen bir kanserdir. Bunlar, vicudunuzun enfeksiyonla
savasmasina yardimci olan bir tlir beyaz kan hicreleridir. FL'niz oldugunda, bu B
lenfositlerinden ¢ok fazlasi kaninizda, kemik iliginizde, lenf digimlerinde ve dalaginizda
toplanabilir.

PAUSED, 6nceden tedavi edilmis folikiller lenfomali yetigkin hastalarin tedavisi igin
"rituksimab” adi verilen baska bir ilacla birlikte alinir.

2. PAUSED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatinda verilen genel bilgilerden farkl da olsa doktorunuzun tim &6nerilerine
ve talimatlarina dikkatlice uyunuz.

PAUSED tedavisine baglamadan énce PAUSED ile birlikte alinan ilaglarin Kullanma
Talimatlarini okumalisiniz.

PAUSED’i asa@idaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Hamileyseniz, hamile oldugunuzu dislniyorsaniz ya da hamile kalmay:i planliyorsaniz.
Gunkd PAUSED’in dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir (bakiniz “Hamilelik”,
“Emzirme” ve “Dodum kontrolu” bélimleri),

» Hamileligi engelleyecek gerekli tim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz, hala
hamile kalabilecek durumda iseniz (bakiniz “Hamilelik”, “Emzirme” ve “Dogum kontrol(”
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bélimleri). Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her regete ile gerekli

6nlemlerin alindigina dair kayit tutacaktir ve bu teyidi size verecektir,



* Lenalidomid ya da bu kullanma talimatinin basglangicinda belirtilen PAUSED’in igindeki
diger bilesenlere alerjik (asirn duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi distintyorsaniz
doktorunuza danisginiz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise, PAUSED almadan énce bunu doktorunuza
soOyleyiniz.

PAUSED'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Talidomid ile ¢apraz alerjiye yol agabilir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise Iitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sbyleyiniz:

Eger;

» Gegmigte damarlarinizda kan pihtisi olustuysa, PAUSED ile tedavi sirasinda

toplardamar ve atardamarlarda pihti olusma riski artar.

« Oksiirilk veya ates gibi herhangi bir enfeksiyon belirtisinde,

« VirGse bagli enfeksiyonunuz, dzellikle de hepatit B enfeksiyonu, varisella zoster

(sugicegi virasa), HIV (AIDS virls() enfeksiyonunuz varsa ya da daha énceden herhangi

bir zamanda bu enfeksiyonu gegirdiyseniz. E§er siipheniz varsa doktorunuzla gériisiiniz.
PAUSED ile tedavi, virUs tagiyan hastalarda virlstin tekrar aktif olmasina neden olabilir.

Bu, enfeksiyonun tekrarlamasina yol acabilir. Doktorunuzun hepatit B enfeksiyonu

gecirmis olup olmadiginizi kontrol etmesi gerekir.

+ Bdbreklerinizde problem varsa, doktorunuz PAUSED dozunuzu ayarlayacaktir.

» Daha 6nce kalp krizi gegirdiyseniz, damarlarinizda kan pihtisi olustu ise veya sigara
iciyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol diizeyleriniz yiksekse,

« Talidomid (Multipl miyelom tedavisinde kullanilan bir diger ilag) kullanimi esnasinda

gorilen deri déklntusu, kasint, sislik, bas dénmesi veya nefes almada gUglik gibi alerjik
reaksiyonlariniz varsa.

* Yaygin doékuntd, kirmizi cilt, yiksek vicut sicakligi, grip benzeri belirtiler, karaciger
enzimlerinde artis, kan anormallikleri (eozinofili), blyimus lenf digumleri

belirtilerinden -bunlar, DRESS olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Semptomlar ile
Seyreden ilag Reaksiyonlari veya ilag hipersensitivite sendromu olarak adlandirilan

ciddi cilt reaksiyonlarinin isaretleridir- herhangi birkag tanesini ge¢miste gegirdiyseniz
(bakiniz “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddbnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

Tedavi sirasinda veya sonrasinda herhangi bir zamanda asagidaki durumlarda derhal
doktorunuza veya hemsirenize soyleyin:

« Bulanik gérme, gérme kaybi veya ¢ift gérme, konusma zorlugu, bir kolda veya bacakta
zayiflik, yGrime seklinizde bir degisiklik veya dengenizle ilgili sorunlar, kalici uyusma, his
azalmasi veya kaybi, hafiza kaybi veya zihin karigikli§i yasarsaniz doktorunuza veya
hemsirenize derhal sdyleyin. Bu belirtilerin hepsi progresif multifokal I6koensefalopati

(PML) olarak bilinen ciddi ve potansiyel olarak dlimcil bir beyin hastaliginin belirtileri
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olabilir. PAUSED ile tedaviye baslamadan énce bu belirtilere sahipseniz, belirtilerinizde
herhangi bir degisiklik oldugunda doktorunuza sdyleyiniz.

 Nefes darhgi, yorgunluk, bag dénmesi, géguste agri, daha hizli kalp atigi 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 semptomlari olabilir (bkz. B&lim 4).

Viral hepatit (karaciger iltihabi), mevcut bir karaciger hastaliiniz veya karaciger yetmezliginiz
varsa doktorunuza séyleyiniz.

Ayrica uzun sureli kullanimda katarakt (g6z merceginin saydamligini kaybederek matlagmasi)
gelisebileceginden gérme yeteneginizin diizenli olarak izlenmesi de énerilmektedir.

Testler ve kontroller

PAUSED ile tedavi sirasinda ve dncesinde dizenli kan testi yaptiriniz. Giinki PAUSED
enfeksiyon ile savagsmaya yardimci olan kan hicrelerinde (beyaz kan hiicreleri) ve kanin
pihtilagsmasina yardimci olan kan hicrelerinde (trombositler) diisiise neden olabilmektedir.
Doktorunuz kan testlerini su dénemlerde isteyecektir;

* Tedaviden 6nce,

« Tedavinin ilk 8 haftasi boyunca her hafta,

« Bundan sonra en az ayda bir kez.

PAUSED ile tedavi 6ncesinde ve sirasinda kalp ve akciger problemi belirtileri agisindan
degerlendirilebilirsiniz.

Eger PAUSED kullanan miyelodisplastik sendromlu hasta iseniz

Kemik iliginde kan hiicresi Uretiminde yetersizlik (miyelodisplastik sendrom) hastali§iniz varsa
ve PAUSED kullaniyorsaniz, sizde akut miyeloid I6semi (AML) adi verilen ani gelisen beyaz kan
hucrelerinin sayisinda asir artig ile karakterize olan daha ciddi bir hastaligin ortaya ¢ikma olasihgi
daha yUksek olabilir. Buna ek olarak, PAUSED’in, sizde AML'nin ortaya ¢ikma ihtimalini nasil



etkileyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuz, PAUSED ile tedaviniz sirasinda AML
olmaniz olasiligini daha iyi 6ngdérebilen belirtilere bakmak igin testler yapabilir.

Eger PAUSED kullanan folikiiler lenfoma hasta iseniz

Doktorunuz sizden kan testi yaptirmanizi isteyecektir:

* Tedaviden 6nce,

« Tedavinin ilk 3 haftasi (1 kiir) boyunca her hafta,

+ 3. ve 4. kurler boyunca iki haftada bir kez (daha fazla bilgi igin Bélim 3 “Tedavi déngusi”

ne bakin),

* Bundan sonra, her kirlin baginda ve,

* En az ayda bir kez.

Doktorunuz kemik iliginiz dahil olmak tizere viicudunuzda blyuk timér varsa kontrol edebilir.
Bu, timérlerin parcalanip kana olagandigi diizeylerde kimyasal karismasina ve bu durumda da
bdbrek yetmezligine neden olabilir (bu durum TUmér Lizis Sendromu olarak adlandirilir).
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Doktorunuz kirmizi lekeler veya dékuntller gibi cildinizdeki degisiklikleri kontrol edebilir.
Doktorunuz, kan testlerinin sonucuna ve sizin genel durumunuza gére dozu ayarlayabilir ya da
tedaviyi durdurabilir. Eger yeni tani almissaniz, doktorunuz yasiniza ve var olan diger kosullara
gore tedavinizi degerlendirebilir.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

PAUSED’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

PAUSED kapstilleri gidalar ile birlikte veya tek basina alinabilir (bakiniz “PAUSED nasil
kullanihr).

Hamilelik

ilact kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Dolayisiyla, eger hamile kalabilmeniz mimkiinse, etkili bir dogum kontrol yéntemi
kullanmalisiniz (bakiniz “Dodum kontroli” bélima).

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

Eger siz PAUSED kullanirken esiniz hamile kalirsa doktorunuzu derhal bilgilendiriniz. Esinizin
tibbi danismanlik almasi gerekebilir. Etkin dogum kontrol ydntemleri kullanmalisiniz (bakiniz
“Dogum kontrolU” béluma).

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

Emzirme

ilact kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PAUSED alirken emzirmeyiniz. PAUSED’in anne sitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.
Dogum kontroll

PAUSED alan kadinlar

Hamile kalmanizin pek mimkiin olmadigini diistinseniz de tedaviye baglamadan énce
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.
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Eger hamile kalabilmeniz mumkinse;

« Fallop tOplerinin (yumurtaliklar ve rahim arasinda yer alan tipler) zarar gérdigu ve
kapandiginin (yumurtalarin rahime ulasmasini durdurmak i¢in yani tubal sterilizasyonun)
dogrulandi§i durumlar hari¢ olmak tizere, tedaviden énce, tedavi sirasinda en az her 4
haftada bir ve tedavi bittikten en az 4 hafta sonra doktorunuzun kontroll altinda size

hamilelik testi yapilacaktir.

 Tedaviye baglamadan en az 4 hafta énce, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan en az 4
hafta sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz. Doktorunuz uygun
dogum kontrol yéntemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

PAUSED alan erkekler

PAUSED erkek menisine gecmektedir. E§er esiniz hamile ise veya hamile kalabiliyor ve etkili
bir dogum kontrol yéntemi kullanmiyor ise, kisirlagtirma ameliyati gecgirmis olsaniz dahi tedavi
boyunca ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar prezervatif kullanmalisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz. Clinkii PAUSED tedavisi denge bozuklugundan
kaynaklanan bas dénmesi (vertigo), yorgunluk, uyku hali ve bulanik gérme gibi yan etkilere
neden olabilir.

PAUSED’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyari gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PAUSED diger ilaglarin iglevini etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir veya bazi ilaglar



PAUSED’in iglevini etkileyebilir. Ozellikle asadidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz:

* PAUSED’in etkisini engelleyebilecegi i¢in oral kontraseptifler gibi gebeligi 6nlemeye
yénelik bazi ilaglar,

+ Kalp hastaliklari igin kullanilan bazi ilaglar, érnegin digoksin,

 Kani sulandirmak i¢in kullanilan bazi ilaglar, érnegin varfarin.

Egder receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAUSED nasil kullanilir?

PAUSED, kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan size verilmelidir.

* PAUSED, kemik iligi nakli olmamis veya daha 6nce bagska tedavi olan hastalarda multipl
miyelomu tedavi etmek i¢in kullanildiginda, diger ilaglarla birlikte alinir (bkz. B6IGm 1
“PAUSED nedir ve ne igin kullanilir?”).

* PAUSED, kemik iligi nakli olmus hastalarda multipl miyelom ya da miyelodisplastik
sendrom tedavisi igin kullanilirken, tek basina alinir.

* PAUSED, folikiler lenfomayi tedavi etmek igin kullanildiginda, "rituksimab" adi verilen
bagka bir ilagla birlikte alinir.
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PAUSED’i daima doktorunuzun size séyledidi sekilde aliniz. Eger kullanimdan emin
degilseniz doktor veya eczaciniza sormalisiniz.

Eger PAUSED’i diger ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz, bu ilaglarin kullanimi ve etkileri
hakkinda daha fazla bilgi igin bu ilaglarin Kullanma Talimatlarina bagvurmalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhdi icin talimatlar:

Multipl miyelom

PAUSED’in bortezomib ve deksametazon ile kombinasyonu

PAUSED dozu

PAUSED’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 25 mg’dir. PAUSED, her biri 21 glin siiren
kdrler halinde kullanihr.

Tedavi karl

* 1-14 arasi glnler: ginde 1 defa 25 mg PAUSED aliniz,

* 14-21 arasi ginler: PAUSED almayiniz.

Her bir kiirin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.

Bortezomib dozu

Bortezomib (1,3 mg/m2) her 21 giiniin 1, 4, 8, ve 11. giinlerinde haftada iki kere olmak iizere
deri altina uygulanmaldir.

Deksametazon dozu

Her 21 gUnlik tedavi kiirGiniin 1, 2, 4, 5, 8, 9,11 ve 12. glinde agizdan 20 mg deksametazon
ahnir.

PAUSED deksametazon ile kombinasyonu

PAUSED’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 25 mg’dir. PAUSED, her biri 28 glin siiren
kdrler halinde kullanihr.

Tedavi karl

+ 1-21 arasi gunler: giinde 1 defa 25 mg PAUSED aliniz,

* 22-28 arasi ginler: PAUSED almayiniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.

Deksametazon dozu

Deksametazonun genel baslangi¢ dozu gliinde bir defa 40 mg’dir. Deksametazon her biri 28 giin
sUren tedavi klrleri halinde alinir.

ilk 4 tedavi kirii:

* 1-4,9-12 ve 17-20 glinler arasi: glinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,

+ 21-28 glnler arasi: deksametazon almayiniz.

Sonraki 5. tedavi kirinden itibaren:

* 1-4 giinler arasi: giinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,

 5-28 gunler arasi: deksametazon almayiniz.
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Her bir kiirin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.

Sizin genel durumunuza gére doktorunuz deksametazon dozunu azaltabilir (bakiniz
“PAUSED'’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Miyelodisplastik sendrom

PAUSED dozu

PAUSED’in genel baslangi¢ dozu glinde bir defa 10 mg’dir. PAUSED, her biri 28 giin slren
kirler halinde kullanilr.

Tedavi kir(Q:

+ 1-21 arasi gunler: giinde bir defa 10 mg PAUSED aliniz,

+ 22-28 arasl gunler: PAUSED almayiniz.

Her bir kiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kure baglayiniz.



Folikller lenfoma

PAUSED dozu

PAUSED’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 20 mg’dir. PAUSED, her biri 28 glin siiren
kdrler halinde kullanihr.

Tedavi kir:

+ 1-21 arasi glnler: giinde 1 defa 20 mg PAUSED aliniz,

* 22-28 arasi ginler: PAUSED almayiniz.

Her bir kiirin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.

Rituksimab dozu

Rituksimab'in dnerilen baglangi¢ dozu 1. déngiide her haftanin ilk glnd(1., 8., 15. ve 22. glinler)
ve 2. ila 5. déngulerde her 28 glnlik dénglnun 1. giininde intravendz (1V) olarak 375
mg/m2'dir.

Tum hastalar igin

PAUSED tedavisinin siiresi:

PAUSED, her biri 28 giin stiren kirler halinde kullanilir. Doktorunuz tedavinizin ne kadar
slrecegini belirleyecektir. Tedavinizi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PAUSED kapsUli giinde bir defa su ile bltlin olarak yutunuz. Kapsdlleri kirmayiniz, agmayiniz
ya da gignemeyiniz. Eger, kirilmis olan bir PAUSED kapsulinden ¢ikan toz cildiniz ile temas
ederse cildinizi derhal sabun ve su ile iyice yikayiniz. Gidalarla veya tek basina alabilirsiniz.
Saglk calisanlari, bakicilar ve aile Gyeleri, blister veya kapsuili tutarken tek kullanimlik
eldivenler giymelidir. Daha sonra, cildin maruz kalmasini énlemek igin eldivenler dikkatlice
¢ikariimal, sizdirmaz bir plastik polietilen posete yerlestiriimeli ve yerel gerekliliklere uygun
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olarak atilmaldir. Eller daha sonra su ve sabunla iyice yikanmalidir. Hamile olan veya hamile
olabileceginden siiphelenen kadinlar, kabarcik veya kapsuli ellememelidir.

Kaps(ll blisterden ¢ikartmak igin:

« Kapstliin yalnizca bir ucuna bastirin ve folyodan iterek ¢ikartin

+ Kapsiiliin kirllmasina yol agabileceginden, kapstliin ortasina bastirmayin.

Degisik yas gruplari:

CGocuklarda kullanim:

PAUSED 18 yasindan kigik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

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

Eger 75 yas veya (izerindeyseniz, ya da orta-agdir siddette bébrek problemleriniz varsa
doktorunuz sizi tedaviye baslamadan énce dikkatli bir sekilde muayene edecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdébrek/ karaciger yetmezligi:

Gecgmiste bdbrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz olmussa, doktorunuza séyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz bdbrek ve karacider hastaliginiza bagl olarak
ilacinizin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacakitir.

Eger PAUSED'in etkisinin ¢cok gic¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAUSED kullandiysaniz:

PAUSED kapsiullerinden kullanmaniz gerekenden veya regete edilenden fazlasini
kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PAUSED'i kullanmay! unutursaniz:

Eger PAUSED’i her zamanki saatinde almay! unuttuysaniz;

+ 12 saatten daha kisa stire gegtiyse: kapstli hemen aliniz,

+ 12 saatten fazla sire gegctiyse: kapsull almayiniz. Sonraki kapsili her zamanki saatinde
aliniz.

PAUSED’in kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olur ise doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PAUSED ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

PAUSED ile tedavinin sonlandiriimasi ile ortaya gikan etki yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir; ancak bu yan etkiler tim hastalarda
gorilmez.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Gok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gérdlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérdlebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

gordlebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gérdlebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

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

+ Anjiyoédem ve anafilaktik reaksiyon adi verilen ciddi tipte alerjik reaksiyonlarin
semptomlari olabilen kurdesen, kizariklk, gbézlerde, agizda veya yuzde siglik, nefes
almada zorluk veya kasinti.

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

* Yaygin dokintd, yiksek vicut sicakligi, karaciger enzimlerinde yikselme, kanda
anormallikler (eozinofili), genislemis lenf digumleri ve diger viicut organlarinin
tutulumu (DRESS veya ilag asiri duyarlilik sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve
Sistemik Semptomlar ile Seyreden ilag Reaksiyonlari) (bakiniz “PAUSED’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ?).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Ates, titreme, bogdaz agrisi, 6ksirik, agiz Glseri ya da diger enfeksiyon belirtileri (kan
dolasimi (sepsis) dahil olmak lzere),

« Bir incinme veya yaralanma olmaksizin gérilen kanama ya da ¢urik, herhangi bir
mudahale sonrasinda gérilen kanama,

» Gogus ya da bacak agrisl,

* Nefes darligi,

» Kandaki yuksek kalsiyum seviyesine bagli olabilecek kemik agrisi, kas gtigsizIiga,
zihin bulanikligi veya yorgunluk.

PAUSED, enfeksiyonlara kargl savasan beyaz kan hicrelerinin ve burun kanamasi ve ¢irime
gibi kanama bozukluklarina neden olan kanda pihti olusumuna yardimci olan kan hicrelerinin
(kan pulcuklarinda) sayisini azaltabilir. PAUSED, damarlarda (venlerde) kan pihtilarina
(tromboz) da neden olabilir.
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Az sayida hastada ek kanser tipleri gelisebilecegi dikkate alinmalidir ve bu riskin PAUSED
tedavisi ile artabilmesi mimkindir. Bu nedenle doktorunuz size PAUSED’i regete ederken
faydalari ve riskleri dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin

» Kirmizi kan hilicresi sayisinda diisme ile kendini gdsteren kansizlik (yorgunluk ve
glgsizlige yol acabilen anemi),

* Kizariklik, kasinti

» Kas kramplari, kas giigsizIi§U, kaslarda sizlama, kas agrilari, kemik agrisi, eklem
agrisl, sirt agrisi, kol ve bacaklarda sizlama

+ Kol ve bacaklar dahil tim vicuda yayilan siskinlik

* Halsizlik, yorgunluk

+ Ates ve grip benzeri hastalik belirtileri (ates, kas agrisi, bas agrisi, kulak agrisi, 6kstruk
ve titreme dahil)

» Uyusukluk, deride karincalanma veya yanma hissi, el ve ayaklarda agri, bas dénmesi,
titreme, istah kaybi, tat alma duyusunun bozulmasi

« TUmor gevresinde agri, timor boyutu veya kizariklik artisi

* Kilo kaybi

» Kabizlik, ishal, bulanti, kusma, mide agrisi, mide eksimesi

» Kanda dusuk potasyum ve/veya sodyum diizeyleri

« Tiroidin olmasi gerekenden az galismasi

» Bacak agrisi (damar iginde olusan kan pihtisi tarafindan bir damarin tikanmasinin
belirtisi olabilir), g6gus agrisi veya nefes darligi (pulmoner embolizm olarak
adlandinlan akcigerlerde kan pihtilarinin belirtisi olabilir)

« Btlin enfeksiyon tipleri (Burnu gevreleyen sinuslerin (hava bosluklarinin)
enfeksiyonu, akciger ve Ust solunum yolu enfeksiyonu dahil)

* Nefes darligi

* Bulanik gérme

» Gbzde bulutlanma (katarakt)

» Bobrek problemleri (Bbreklerin diizglin ¢alisamamasi veya normal fonksiyonunu
sUrdirememesi durumu)

« Karaciger test sonuglarinda anormallik

« Karaciger testlerinde artis

 Atardamarlarin sismesine neden olabilecek kandaki protein degisiklikleri (vaskdlit)

« Kandaki seker seviyesinin yikselmesi (diyabet)

» Kan sekeri seviyesinin dismesi

» Bas agrisi



* Burun kanamasi

« Cilt kurulugu

* Depresyon, ruh halinde degisiklik, uyuma gic¢ligu

» Oksdiriik

» Kan basincinda disme

« Belirsiz bir bedensel rahatsizlik hissi, kétl hissetme

* Bogazda iltihap, agiz kurulugu

» Su kaybi
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Yaygin

* Kirmizi kan hticrelerinin tahrip olmasi (hemolitik anemi)

* Deride bazi timér tiplerinin olusumu

* Dis eti, mide veya bagirsak kanamasi

» Kan basincinda yikselme, yavas, hizli veya diizensiz kalp atisi

* Kirmizi kan hicrelerinin normal ve anormal par¢calanmasindan kaynaklanan bir madde
miktarindaki artis

« Viicutta iltihabi gdsteren protein tirtinde artis

« Derinizin koyulagmasi, altta kanamaya bagl olarak cildinizde renk degisikligi, tipik
olarak morarma, kanla dolu ciltte sisme, morarma

» Kandaki Urik asit artigi

« Cilt dékuntaleri, ciltte kizariklik, ciltte gatlama, pullanma veya soyulma, kurdesen (deri
Uzerinde kagsinti ve yanmalarla birdenbire beliren kabartili durum)

* Terlemede artig, gece terlemeleri

» Yutmada zorluk, bogaz agrisi, ses degisiklikleri, ses kalitesinde bozulma

* Burun akintisi

* Her zamankinden daha fazla ya da daha az idrara ¢ikma (bdbrek yetmezligi belirtisi
olabilir),

« idrarda kan gelmesi

« Ozellikle yatarken nefes darligi (kalp yetmezliginin belirtisi olabilir)

* Ereksiyon zorlugu

« inme, bayilma, gegici biling kaybi, vertigo (her seyin déndiigiini hissettiren i¢ kulak
problemi)

* Kol, boyun, ¢ene, sirt veya mideye yayilan, terli ve nefessiz hisseden, hasta veya kusma
hissi veren, kalp krizi belirtileri (miyokard infarktlist) olabilen gédus agrisi

« Kaslarda zayiflik, enerji eksikligi

* Boyun agrisi, goégus agrisi

« Usiime

» Eklemlerde sisme

« Karacigerden safra salgilanmasinin yavaslamasi veya kesilmesi

» Kanda dusiik fosfat veya magnezyum diizeyleri

» Konugsmada zorluk

+ Karaciger hasari

» Denge bozukludu, hareket zorlugu

* Sagirlik, kulak ¢inlamasi

« Sinir agrisi, 6zellikle dokunmada hos olmayan anormal his

* Asiri demir yaku

* Susuzluk

* Zihin karisikhg!

* Dis agrisi

* Yaralanmaya neden olabilecek diisme

Yaygin olmayan

+ Kafa ici kanama

* Dolagim problemleri

» Gorme kaybi

« Cinsel istek (cinsel durt) kaybi
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+ Fanconi sendromunun (bir bébrek hastaligr) belirtileri olarak gérulebilen kemik agrisi
ve glgsizlikle birlikte fazla idrara ¢ikma

« Ciltte, mukoz membranda ya da g&zlerde sari renklenme (sarilik), soluk renkli digki,
koyu renkli idrar, deride kasinti, dékint( veya karinda agri veya sislik (karaciger
hasarinin belirtileri olabilir)

« Karin agrisi, siskinlik ya da ishal ile gértlebilen kalin barsak iltihabi

* Renal tibuller nekroz (normalden daha fazla veya daha az idrara ¢ikma ile kendini
gdsteren bir cesit bdbrek bozuklugu)

* Deride renk kaybi, glinese hassasiyet,

» Timbdr lizis sendromu [kanser tedavisi esnasinda ve bazen tedavi olmaksizin ortaya



¢tkan metabolik rahatsizliklar. Bu rahatsizliklar élen kanser hicrelerinin yikim Grinleri
nedeniyle olugsmaktadir ve sunlari icerir: Kan iceriginde degisiklikler (ylksek

potasyum, fosfor, Urik asit ve diisiik kalsiyum) sonucunda bébrek iglevlerinde, kalp
atisinda, epileptik ndbetlerde degisikliklere ve bazen 6lime neden olmaktadir]

+ Akcigerleri besleyen kan damarlarindaki kan basincinda artis (pulmoner hipertansiyon).
Bilinmiyor

« Bulanti, kusma, ates ve hizli nabiz ile birlikte géralebilen, birkac¢ gun sdren, Ust karin
ve/veya sirtta ani veya hafif derecede ortaya gikan; fakat gittikge kotiilesen agri. Bu
belirtiler pankreas iltihabindan dolay gérulebilir

* Akcigerlerdeki doku iltihabinin belirtileri olabilen hiriltili, nefes darligi ya da kuru

Oksurik

* Bir kismi, PAUSED bir statin (bir tip kolesterol disuriici ilag) ile uygulandijinda
meydana gelen bdbrek problemlerine (rabdomiyoliz) yol a¢abilecek nadir kas yikilimi
vakalar (kas agrisi, gigsizItgi veya sisligi) gdézlenmistir

» Eklemlerde agr ve atesle birlikte, kiigiik kan damarlari iltihabinin neden oldugu deriyi
etkileyen bir durum (lI6kositoklastik vaskiilit)

» Mide veya barsak duvarinin pargalanmasi. Bu durum ¢ok ciddi enfeksiyonlara neden
olabilir. Eger ciddi karin agrisi, ates, bulanti, kusma, digkida kan veya barsak
aligskanliklarinizda degisiklik varsa doktorunuza séyleyiniz.

 Kabarciklarin eglik ettigi agrih deri dékuntlsline neden olan bir hastalik (Herpes zoster

- zona hastali§i olarak da bilinir) dahil viral enfeksiyonlar ve deride ve gbzlerde
sararmaya, koyu kahverengi idrara, midenin sag yaninda agriya, atese, bulanti hissine
ve kusmaya neden olan enfeksiyonun tekrarlamasi (Hepatit B enfeksiyonu)

« Kati organ nakli reddi (bdbrek, kalp gibi)

Eger yan etkilerin herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz 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 hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PAUSED’in saklanmasi
PAUSED’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAUSED'i kullanmayiniz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAUSED'’i kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik begeri tibbi Griinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yoénetimi Yénetmeligine gore yapilir.

Tedavi sonunda kullaniimayan PAUSED kapsiillerini eczaciniza iade etmelisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilimayan ilaglari ¢épe atmayiniz! Gevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ARVEN ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Balabandere Cd. ilag Sanayi Sk. No:14
34460 istinye - Sariyer/istanbul

Uretim yeri:

Adi : Pharmacare Premium Limited

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


http://www.titck.gov.tr

Faks : +356 2223 0500

Bu kullanma talimat1 12.01.2023 tarihinde onaylanmistir.
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