KULLANMA TALIMATI
CABOMETYX 40 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her film kapl tablette 40 mg kabozantinibe esdeger 50,69 mg
kabozantinib (S)-malat bulunur.

o Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, laktoz (susuz) (sig1r siitiinden elde edilir),
hidroksipropil seliilloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit (susuz),
magnezyum stearat, Opadry Sar1 (Hipromelloz 2910, titanyum dioksit (E171), triasetin,
sar1 demir oksit (E172))

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

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

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CABOMETYX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CABOMETYX ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CABOMETYX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CABOMETYX ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. CABOMETYX nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e CABOMETYX, 40 mg kabozantinibe esdeger kabozantinib (S)-malat etkin maddesini

iceren film kapl tablet seklinde bir kanser ilacidir. Eriskinlerde, ilerlemis bobrek hiicreli
karsinom adi verilen ilerlemis bir bobrek kanseri tiirii ve belirli bir antikanser ilacinin
(sorafenib) artik hastaligin ilerlemesini durduramadigi karaciger kanserini (Child-Pugh
A diizeyinde karaciger fonksiyonuna sahip olanlarda) tedavi etmek icin kullanilir.
CABOMETYX, kutu igerisinde, cocuk emniyetli plastik sisede 30 film kapli tablet ile
takdim edilmektedir. Sise, i¢ nem tutucu silika jel kab1 ve film kapli tabletlerin zarar
gdrmesini Onlemek i¢in polyester fiber igerir. Bu nem tutucu kaplar1 ve polyester fiberi
sisede tutunuz ve kaplar1 yutmayiniz.
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e CABOMETYX, yeni hiicrelerin biiyiimesine ve onlara kan saglayan yeni kan
damarlarinin gelisimine katilan reseptor tirozin kinazlar (RTK) adi verilen proteinlerin
etkisini engeller. Bu proteinler kanser hiicrelerinde yiiksek miktarda bulunabilir ve bu
ila¢c bunlarin etkisini engelleyerek, tiimdriin bliylime hizin1 yavaslatabilir ve kanser
hiicrelerinin ihtiya¢ duydugu kan tedarigini kesebilir.

CABOMETYZX, radyoaktif iyot ve antikanser ila¢ tedavilerinin artik hastaligin ilerlemesini
durduramadig yetigkinlerde, tiroid bezinde bir kanser tiirii olan lokal ileri veya metastatik
diferansiye tiroid kanserini tedavi etmek icin de kullanilir.

Yetigkinlerde, ilerlemis evre bobrek kanserinde CABOMETY X nivolumab ile kombinasyon
halinde kullanilabilir. Nivolumab kullanma talimatini okumaniz da O6nemlidir. Bu ilaglar
hakkinda baska sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza danisiniz.

2. CABOMETYXi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CABOMETYXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e kabozantinibe veya bu ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa.

CABOMETYX’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki kosullardan biri sizde mevcutsa, CABOMETYX’i almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz:

o cller ve / veya ayak tabanlarinda kizariklik, sisme ve agr1 (Palmar-plantar eritrodizestezi

sendromu)
o yiiksek kan basinci
e ishal

o yakin zamanda geg¢irilen 6nemli bir kanama olay1

e dis ameliyat1 da dahil olmak iizere son bir ay i¢inde ameliyat gecirmisseniz (veya
herhangi bir ameliyat planlantyorsa)

o inflamatuar bagirsak hastalig1 (6rnegin Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit, divertikiilit
veya apandisit)

e yakin zamanda gegirilen bacaklarda kan pihtisi, inme veya kalp krizi dykiisii

e tiroid sorunlari. Bu ilaci alirken daha kolay yorulursaniz, genellikle diger insanlardan
daha fazla lisliyorsaniz veya sesiniz derinden geliyorsa doktorunuza sdyleyin.

o karaciger veya bobrek hastaligi

o Dbas agrisi, bulanti, kusma, biling degisikligi, gérme alan1 bozuklugu, epileptik ndbetler
(Reversibl Posterior Lokoensefalopati Sendromu).

e anevrizmaniz (bir kan damari duvarinin geniglemesi ve zayiflamasi) varsa ya da
geemiste olduysa veya kan damari1 duvarinda bir yirtilma olduysa.

Bunlar i¢in tedavi olmaniz gerekebilir veya doktorunuz CABOMETY X dozunu degistirmeye
veya tedavinizi tamamen durdurmaya karar verebilir. Ayrica, ‘Olasi yan etkiler nelerdir?’
kismina bakiniz.
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Dis hekiminize de bu ilac1 kullandiginiz1 sdylemelisiniz. Tedavi sirasinda iyi bir agiz bakimi
yapmaniz dnemlidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CABOMETYXin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kaninizdaki CABOMETY X miktarini artirabileceginden, tedaviniz boyunca greyfurt iceren
iirtinler tiiketmekten kaginmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CABOMETYX ile tedavi edilirken hamile kalmaktan ka¢inmalisiniz. Siz ya da partnerinizin
hamile kalma potansiyeli varsa, tedavi sliresince ve tedavi bittikten sonra en az 4 ay boyunca
uygun bir dogum kontrol yontemi kullaniniz. Bu ilaci alirken hangi dogum kontrol
yontemlerinin uygun oldugunu doktorunuzla konusunuz.

Bu ilac1 oral kontraseptif kullanirken alirsaniz, oral kontraseptifler etkisiz olabilir. Bu ilaci
kullanirken ve tedavi bittikten sonra en az 4 ay boyunca bariyerli dogum kontrol yontemi (6rn.
kondom veya diyafram) kullanmalisiniz.

Bu ilag ile tedavi sirasinda siz ya da partneriniz hamile kalirsa veya hamile kalmay1 planliyorsa
doktorunuza sdyleyiniz.

Siz veya partneriniz tedaviniz bittikten sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan
ONCE doktorunuza soyleyiniz. Dogurganlik kapasitenizin bu ila¢ tedavisinden etkilenme
olasilig vardir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kabozantinib ve/veya metabolitleri anne siitiine gecip bebege zarar verebileceginden, bu ilact
alan kadinlar tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonra en az 4 ay siireyle bebegini
emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag veya makine kullanirken dikkatli olunuz. CABOMETY X tedavisi kendinizi yorgun veya
bitkin hissettirebileceginden, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir.

CABOMETYXin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag laktoz icerir (bir seker tiirii). Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez.”
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CABOMETYX diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayrica diger baz1 ilaclar
CABOMETYX’in etkisini degistirebilir. Yani doktorunuzun aldiginiz dozu degistirmesi
gerekebilir. Doktorunuza 6zellikle asagidakiler olmak iizere aldiginiz tiim ilaglart séylemeniz
gerekmektedir:

e ltrakonazol, ketokonazol ve posakonazole gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar

o FEritromisin, klaritromisin ve rifampisin gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilag¢lar (antibiyotikler)

o Feksofenadin gibi alerji ilaglar

e Ranolazin gibi anjina pektoris (kalbin yetersiz beslenmesinden kaynaklanan gogiis
agrisi) tedavisinde kullanilan ilaglar

o Fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital gibi epilepsi ve nobetlerin tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Zaman zaman depresyon veya endige gibi depresyonla iligkili kosullarin tedavisinde
kullanilan sar1 kantaron (Hypericum perforatum) igeren bitkisel iiriinler

o Varfarin ve dabigatran eteksilat gibi kanin sulandirilmasi i¢in kullanilan ilaglar

o Aliskiren, ambrisentan, digoksin, talinolol ve tolvaptan gibi yiiksek kan basinci veya
diger kalp kosullarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

o Saksagliptin ve sitagliptin gibi seker ilaglar1

o Kolsisin gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar

o Kolestiramin, kolestagel ve kolesevelam gibi kanda yiiksek miktarda bulunan kolesterol
(bir gesit yag) seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar

o Efavirenz, ritonavir, maravirok ve emtrisitabin gibi HIV veya AIDS tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Nakil reddini 6nlemede kullanilan ilaglar (siklosporin) ve romatoid artrit ve sedef
hastaliginda kullanilan siklosporine dayali tedavi rejimleri

e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglar

Agizdan alinan dogum kontrol haplari ile birlikte bu ilac1 kullanirsaniz, dogum kontrol hapinin
etkisi kaybolabilir. Bu ilac1 alirken ve tedaviden sonra en az 4 ay siireyle bariyer dogum kontrol
yontemi (6rn. prezervatif veya diyafram) kullanmalisiniz.

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

3. CABOMETYX nasi kullanilir?

[lactmzi her zaman doktorunuzun ya da eczacimzin sdyledigi gibi almiz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilaci, doktorunuzun size tedavinizi durdurmanizi sdyleyene kadar almaya devam
etmelisiniz. Ciddi yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz dozunuzu degistirmeye veya tedavinizi
erkenden sonlandirmaya karar verebilir. Eger doz degisikligi yapmaniz gerekirse doktorunuz
bunu size sdyleyecektir.

CABOMETYX giinde bir kez alinmalidir. Rutin doz 60 mg olmakla birlikte, doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu ilag, ileri evre bobrek kanserinin tedavisi i¢in nivolumab ile kombinasyon halinde
verildiginde, onerilen CABOMETY X dozu giinde bir kez 40 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

CABOMETYX yiyeceklerle birlikte alinmamalidir. CABOMETYX’i almadan en az 2 saat
once ve ilaci aldiktan sonra 1 saat siireyle hi¢bir sey yememelisiniz. Tabletleri bir bardak su ile
yutunuz. Tabletleri kirmayimiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda  kullammm: CABOMETYX’in  ¢ocuklarda ve  genclerde  kullanimi
onerilmemektedir. Bu ilacin 18 yasin altindaki kisilerdeki etkileri bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yasli hastalarda (> 65 yas) CABOMETYX kullanilirken herhangi bir
spesifik doz ayarlamasi 6nerilmez.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi: CABOMETYX hafif veya orta derecede bdbrek yetmezligi bulunan
hastalarda dikkatli sekilde kullanilmalidir. Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda
CABOMETYX ‘in giivenlilik ve etkililigi kanitlanmadigindan bu popiilasyonda kullanimi
onerilmez.

Karaciger yetmezligi: Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar (Child-Pugh B diizeyinde
karaciger fonksiyonuna sahip olanlarda) i¢in smirli veri bulundugundan, herhangi bir doz
Onerisi saglanamamaktadir. Bu hastalarda genel giivenligin yakindan takip edilmesi
onerilmektedir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh C diizeyinde
karaciger fonksiyonuna sahip olanlarda) CABOMETYX’ in giivenlilik ve etkililigi
kanitlanmadigindan bu popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

Kardiyak yetmezligi: Kardiyak yetmezligi olan hastalara iligkin veriler sinirlidir. Herhangi bir
spesifik doz onerisinde bulunulamamaktadir.

Eger CABOMETYX ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CABOMETYX kullandiysamz:
Bu ilagtan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Almaniz gerekenden daha fazla CABOMETYX kullanirsaniz, bir doktorla konusunuz veya
derhal bu tabletleri ve kullanma talimatin1 da yaniniza alarak bir hastaneye basvurunuz.

CABOMETYX i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

e Bir sonraki dozunuzu almaniza 12 saat veya daha uzun bir siire varsa, unuttugunuz dozu
hatirlar hatirlamaz aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

e Bir sonraki dozunuza 12 saatten daha kisa bir siire kaldiysa, unuttugunuz dozu
almayiniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

CABOMETYX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizin kesilmesi ilacin etkisini durdurabilmektedir. Doktorunuza danigmadan bu ilag
tedavisini sonlandirmayiniz.

Bu ilag, nivolumab ile kombinasyon halinde verildiginde, size 6nce nivolumab ve ardindan
CABOMETYX verilecektir.

Bu ilacin kullanimin1 anlamak i¢in litfen nivolumab kullanma talimatina bakiniz. Bu ilacin
kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi bu ila¢ da herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir. Yan etkiler
yasarsaniz, doktorunuz CABOMETYX’i daha diisiik dozda almanizi isteyebilir. Doktorunuz
yan etkileri kontrol etmenize yardimci olmak icin bagka ilaglar da recete edebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

o Karin agrisi, bulant1 (hasta hissetmek), kusma, kabizlik veya ates dahil belirtiler. Bunlar
gastrointestinal perforasyon, yani mide veya bagirsaklarinizda 6liimciil olabilen bir
delinmenin belirtisi olabilir. Gastrointestinal perforasyon yaygindir (her 10 kisiden 1'ini
etkileyebilir).

o Asagdaki belirtilerle birlikte ciddi veya kontrol edilemez kanama: kan kusma, siyah
diski, idrarda kan, bas agris1, kanl 6ksiiriik. Bunlar yaygin yan etkilerdir (her 10 kisiden
1'ini etkileyebilir).

o Uyusukluk, saskinlik veya biling kaybi. Bunlar, yaygin bir yan etki olan karaciger
problemlerine bagli olabilir (her 10 kisiden 1’ini etkileyebilir).

o Sisme veya nefes darlig1

6/12



o lyilesmeyen yara. Bu, yaygin olmayan bir yan etkidir (her 100 kisiden 1’ini
etkileyebilir).

o Nobetler, bas agrisi, zihin bulanikli1 veya konsantrasyon giicliigii. Bunlar posterior
reversibl ensefalopati sendromu (PRES) adi verilen bir durumun belirtileri olabilir.
PRES yaygin olmayan bir yan etkidir (her 100 kisiden 1’ini etkileyebilir).

e Agizda, dislerde ve / veya ¢enede agri, agiz i¢inde sislik veya yaralar, cenede uyusma
veya agirlik hissi veya diste gevseme. Bunlar ¢enede kemik hasarinin (osteonekroz)
belirtileri olabilir. Bunlar yaygin olmayan yan etkilerdir (her 100 kisiden 1’ini
etkileyebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Tek basina CABOMETYX ile gorilen diger yan etkiler sikliklarmma gore asagida
listelenmektedir:

Cok yaygin

o Kansizlik (azalmis sayida oksijen tasiyan kirmizi kan hiicresi), azalmis sayida
trombositler (kanin pihtilagmasina yardimer1 olan hiicreler)

e Azalan tiroid aktivitesi; belirtileri asagidakileri icerebilir: yorgunluk, kilo artisi,
kabizlik, tisiime veya ciltte kuruma

o Istahta azalma, tat duyusunda degisiklikler

e Azalan kan magnezyum veya potasyum seviyeleri

o Kanda diisiik albiimin (hormonlar, ilaglar ve enzimler gibi maddeleri viicudunuz
boyunca tagiyan) seviyesi

e Bas agrisi, bag donmesi

o Yiiksek tansiyon (yiiksek kan basinci)

o Kanama

o Konusma giigliigii, ses kisiklig1 (disfoni), okstiriik ve nefes darligi

« Ishal, bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizlik ve karin agris1 dahil sindirim rahatsizliklart

o Kizariklik, agiz veya bogazda sislik veya agri

e Bazen su kabarciklar1 ile seyreden cilt dokiintlisii, kasinti, ellerde veya ayak
tabanlarinda agr1, kizariklik

o Kollar, eller, bacaklar ya da ayakta agri

e Yorgun veya halsiz hissetme, agiz ve mide-bagirsak mukozasinda iltihaplanma,
bacaklarda ve ellerde sisme

» Kilo kayb1

o Anormal karaciger fonksiyon testleri (aspartat aminotransferaz, alanin aminotransferaz
karaciger enzimlerinin miktarinda artis)
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Yaygin

e Apse (sislik ve iltithaplanma ile irin birikmesi)

e Sukaybi

e Sinirlerin iltihaplanmas1 (uyusukluk, kollarda ve bacaklarda giicsiizliik, karincalanma
veya yanma agrisina neden olur)

e Yutma giigliigii

o Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

o Kan damarlarinda ve akcigerlerde kan pihtilar

o Diisiik diizeyde beyaz kan hiicreleri (enfeksiyonlarla savasmada énemli olan)

o Kan sekeri diizeyinde artis (hiperglisemi) ya da azalis (hipoglisemi)

o Kandaki kalsiyum, sodyum ve fosfat diizeylerinde azalma

o Kandaki potasyum diizeyinde artis

o Kandaki bilirubin diizeyinde artis (bu durum sarilik/ciltte veya gozlerde sararma ile
sonuclanabilir)

o Kandaki amilaz (nigastay1 parg¢alayan enzim) seviyesinde artig

o Kandaki lipaz (yag1 pargalayan enzim) seviyesinde artig

o Kandaki kolestrol veya trigliserit seviyesinde artig

o Pankreas iltihab1

e Viicudunuzda agrili yirtik veya dokularin birbirleri ile anormal baglantisi (fistiil)

o QGastro-6zofageal reflii hastalig1 (mide asidinin agza gelmesi)

e Hemoroid (basur)

e Agi1z kurulugu ve agizda agri

e Kuru cilt, ciltte ciddi kasint1, sivilce

e Deri dis tabakasinin kalinlagsmasi, ciltte kizariklik

e Alopesi (saclarin dokiilmesi veya seyrelmesi), sa¢ renginde degisiklik

o Eklemlerde agri, kas spazmlari

o Idrarda protein (testlerde goriilen)

o Anormal karaciger fonksiyon testleri (kaninizda karaciger enzimleri alkalin fosfataz ve
gama-glutamil transferaz miktarlarinin artmasi)

e Anormal bobrek fonksiyon testleri (kaninizdaki kreatinin miktarinin artmasi)

o Akciger enfeksiyonu (pndmoni)

Yaygin olmayan

e Inme

e Nobetler

o Ciddi yiiksek tansiyon

o Atardamarlarda kan pihtilagmasi

o Karacigerden safra akisinda azalma

e Dilde yanma veya batma hissi

o Kalp krizi

o Akciger ile gogiis arasindaki boslukta hava sikismasi ile akcigerin ¢okmesi, genellikle
nefes darligina neden olur (pnémotoraks)
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o Atardamarlardan gecen ve sikigsan pihti/ emboli

Bilinmiyor

e Kan damari duvarinda bir yirtik veya kan damar1 duvarinin zayiflamasi ve genislemesi
(anevrizmalar ve arter diseksiyonlar1)
e Ciltteki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutan6z vaskiilit)

Nivolumab ile kombinasyon halindeki CABOMETYX i¢in goriilen diger yan etkiler
sikliklaria gore asagida listelenmektedir:

Cok yaygin

« Ust solunum yolu enfeksiyonlar

e Azalan tiroid aktivitesi; semptomlar arasinda yorgunluk, kilo artigi, kabizlik, islime ve
ciltte kuruma bulunabilir

e Artan tiroid aktivitesi; semptomlar arasinda hizli kalp atim1 hizi, terleme ve kilo kaybi
bulunabilir

o lstahta azalma, tat alma duyusunda degisiklik

e Bas agrisi, bag donmesi

e Hipertansiyon (yliksek kan basinci)

o Konusma giigliigii, ses kisiklig1 (disfoni), oksiiriik, nefes darligi

o Ishal, bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizlik, karin agris1 ve kabizlik dahil mide
rahatsizliklar

e Agiz veya bogazda kizariklik, sislik ya da agr1 (stomatit)

e Bazen su kabarciklarmin birlikte oldugu cilt dokiintiisii, kasinti, ellerde veya ayak
tabanlarinda agri, ciltte dokiintii veya kizariklik

o Eklem agrilan (artralji), kas spazmi, kas gii¢siizliigii ve kas agrilari

o Idrarda protein (testte ¢ikan)

e Yorgun veya gli¢csiiz hissetme, ates ve 6dem (sislik)

Yaygin

e (Ciddi akciger enfeksiyonu (pndémoni)

e Eozinofil ad1 verilen baz1 beyaz kan hiicrelerinde artis

e Alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon dahil)

e Adrenal bezler tarafindan iiretilen hormonlarin salgilanmasinda azalma (bdbreklerin
iizerinde yer alan bezler)

e Dehidrasyon

e Sinirlerin kol ve bacaklarda uyusma, giicsiizliik, karincalanma veya yakici agriya neden
olacak sekilde iltihaplanmasi

o Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

e G0z kurulugu ve bulanik gérme

o Kalp hiz1 veya ritminde degisiklikler, hizli kalp atis1

e Damarlarda kan pihtilar
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e Akciger iltihab1 (pndmoni, 6ksiiriik ve soluma gii¢liigii ile karakterize), akcigerde kan
pihtilari, akcigerlerin ¢evresinde sivi

e Burun kanamasi

o Kolon iltihab1 (kolit), agiz kurulugu, agizda agri, midede iltihaplanma (gastrit) ve
hemoroid (basur)

o Karaciger iltihab1 (hepatit)

e Cilt kurulugu, ciltte kizariklik

e Alopesi (sag¢ kayb1 ve incelmesi), sa¢ renginde degisiklik

o Eklem iltihabr (artrit)

o Bobrek yetmezligi (bobrek fonksiyonunun ani kaybi)

o Agn, gogis agrisi

Yaygin olmayan

e Nivolumab ilacinin inflizyonuyla ilgili alerjik reaksiyonlar

e Beyin tabaninda bulunan hipofiz bezinin iltihaplanmasi (hipofizit), tiroid bezinin
sismesi (tiroidit)

o Ekstremitelerde agri, zayiflik ve paralize neden olacak sekilde sinirlerin gegici
iltihaplanmas1 (GuillainBarré sendromu); atrofi olmaksizin kas giigsiizligli ve
yorgunlugu (miyastenik sendrom)

e Beyin iltihab1

e G0z iltihabi (agr1 ve kizarikliga neden olan)

o Kalp kasi iltihab1

e Pankreas iltihab1 (pankreatit), intestinal perforasyon, dilde yanma veya agri hissi
(glosodini)

e Deride genellikle giimiisi pullarla kalinlasmis kirmiz1 lekelere yol agan bir cilt hastalig
(psoriazis)

o Urtiker (kasintili dokiintii)

o Kaslarda egzersiz kaynakli olmayan agri (miyopati), c¢enede kemik hasari,
viicudunuzdaki dokularda agril1 bir yirtik veya anormal baglanti (fistiil)

o Bobrek iltihabi

e Akciger ile gogiis arasindaki boslukta hava sikigsmasi ile akcigerin ¢okmesi, genellikle
nefes darligina neden olur (pnémotoraks)

Bilinmiyor

o (Ciltteki kan damarlarinin iltihaplanmasi (kutandz vaskiilit)
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Test sonuclarindaki degisikler

CABOMETYX’in yalniz kullanilmas1 ya da nivolumab ile kombinasyon halinde kullanilmasi
doktorunuz tarafindan yapilan testlerin sonuglarinda degisikliklere neden olabilir.

Anormal karaciger fonksiyon testleri (kaninizdaki karaciger enzimleri aspartat
aminotransferaz, alanin aminotransferaz veya alkalin fosfataz diizeylerinde artis, kanda
atik lirtin bilirubinin yliksek seviyeleri)

Anormal bobrek fonksiyon testleri (kaninizda artan kreatinin miktarlari)

Kandaki ytiksek (hiperglisemi) veya diisiik (hipoglisemi) seker seviyeleri

Kansizlik (azalmis sayida oksijen tasiyan kirmizi kan hiicresi), azalmis sayida beyaz kan
hiicresi (bunlar enfeksiyonla miicadelede 6nemlidir), azalmis sayida trombositler (kanin
pihtilagsmasina yardimci olan hiicreler)

Yaglar parcalayan enzimin (lipaz) ve nisastay1 parg¢alayan enzimin (amilaz) seviyesinde
artis

Fosfat miktarinda azalma

Artmis veya azalmis kalsiyum veya potasyum miktari

Azalan kan magnezyum veya sodyum seviyeleri

Viicut agirliginda azalma

Kandaki trigliserit diizeylerinde artis

Kandaki kolesterol diizeylerinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. CABOMETYX ’in saklanmasi
CABOMETYX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Sise etiketi ve karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ilaglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan
ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CABOMETYX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CABOMETY X’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3,
D:2-3, 06520, Cankaya/ANKARA

Uretim Yeri Patheon Inc.
2100 Syntex Court
Mississauga, Ontario
L5N 7K9, Kanada

Bu kullanma talimati 17/07/2024 tarihinde onaylanmuistir.
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