KULLANMA TALIMATI

ERLEADA 60 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 60 mg apalutamit igerir.

o Yardimci maddeler: Kolloidal susuz silika, kroskarmelloz sodyum, hipromelloz asetat
stiksinat, magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz ve mikrokristalin seliiloz (silislenmis).
Film kaplamasi: Siyah demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), makrogol, polivinil
alkol, talk ve titanyum dioksit (E171).

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERLEADA nedir ve ne icin kullanilir?

ERLEADA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ERLEADA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ERLEADA ’nin saklanmast

agrowpnE

Bashklar: yer almaktadir.



1. ERLEADA nedir ve ne i¢in kullanilir?

- ERLEADA, etkin madde olarak apalutamit igermektedir. ERLEADA androjen ad1 verilen
hormonlarin (testosteron gibi) aktivitesini engelleyerek etkisini gosterir. Apalutamit,
androjenleri engelleyerek prostat kanseri hiicrelerinin ¢ogalip bdliinmesini durdurur.
ERLEADA, ECOG performans statiisii 0-1, yiiksek metastatik hastalik riski tasiyan (PSA
ikiye katlanma zaman1 < 10 ay, NO-1 ve PSA diizeyi 2 ng/dl tizerinde olan hastalar) non-
metastatik kastrasyona direngli prostat kanserli (nmKDPK) yetiskin erkeklerin tedavisinde
endikedir. Yani ERLEADA, yetiskin erkeklerde viicudun diger yerlerine yayilmamis,
testosteron seviyesini diisiiren tibbi ya da cerrahi tedaviye artik yanit vermeyen prostat
kanserini tedavi etmek i¢in kullanilir.

- ERLEADA film kapl tabletler agik sarimsi ila grimsi yesil renkli, bir yliziinde AR 60
baskili, oblong seklindedir.

- ERLEADA film kaph tabletler plastik kapakli plastik siselerde ve her sise 120 tablet
icerecek sekilde sunulmustur.

2. ERLEADA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERLEADA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Apalutamit ya da ERLEADA’nin igerdigi yardimc1 maddelere alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa

- Gebeyseniz ya da gebe kalma ihtimaliniz varsa (daha fazla bilgi i¢in asagidaki Hamilelik
Boliimii’ne bakiniz).

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci kullanmayiniz. Emin
olmadiginiz her durumda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

ERLEADA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Daha once kriz ya da nobet gegirdiyseniz

- Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in herhangi bir ilag kullaniyorsaniz (6rn. varfarin, asenokumarol
gibi)

- Kalp ritmi rahatsizliklar1 (aritmi) da dahil olmak tizere, herhangi bir kalp ya da damar
hastaliginiz varsa veya bu hastaliklar i¢in tedavi goriiyorsaniz.

ERLEADA kullanan hastalarda diismeler gozlendi. Diigme riskinizi azaltmak i¢in ekstra 6zen
gosteriniz. ERLEADA kullanan hastalarda kiriklar gozlendi.

ERLEADA tedavisi sirasinda bazi kisilerde 6liimle sonuglanabilen kalpteki atar damarlarda
tikaniklik meydana gelmistir. Doktorunuz ERLEADA tedaviniz boyunca sizi kalp sorunlarinin
belirti ve bulgular1 acisindan izleyecektir. ERLEADA tedaviniz sirasinda dinlenmede ya da
aktivite ile gogiis agrisi, rahatsizlig1 ya da nefes darlig1 yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz
veya en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

Herhangi bir ilag kullaniyorsaniz bu ilaglarin artan ndbet, kanama veya kalp rahatsizligi riskiyle
iligkili olup olmadigin1 6grenmek i¢in doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.



Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (ya da emin degilseniz), ERLEADA’y1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ERLEADA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ERLEADA yemekle birlikte veya yemek harici alinabilir (bkz. Boliim 3 “ERLEADA nasil
kullanilir).

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlar i¢in bilgi

ERLEADA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir.

e Kadinsaniz ERLEADA kullanmayin. Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, ERLEADA dogmamis bebeginize zarar verebilir.

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

Erkekler icin bilgi - tedavi siiresince ve tedavi durdurulduktan sonra 3 ay boyunca bu

tavsiyelere uyulmahdir.

e Hamile bir kadinla cinsel iligskiye girmeniz durumunda dogmamis bebege zarar vermemek
icin prezervatif (kondom) kullanmalisiniz.

e Hamile kalma ihtimali olan bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz durumunda prezervatif
(kondom) ve diger yiiksek etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedavi stiresince ve tedavi durdurulduktan sonra 3 ay boyunca dogum kontrol yontemi
kullanilmalidir. Dogum kontroliiyle ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla konusunuz.
ERLEADA’nn erkeklerde tireme yetenegini tizerinde etkisi olabilir.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERLEADA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir. Emziren kadinlar tarafindan
kullanilmamalidir.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilag 18 yasindan kii¢lik cocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

ERLEADA ’nin bir ¢ocuk veya ergen tarafindan yanlislikla yutulmast durumunda:
o Vakit kaybetmeden hastaneye gidilmeli ve
e Acil servis doktoruna gostermek {izere bu kullanma talimatin1 yaninizda gétiirmelisiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

ERLEADA’nin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.
ERLEADA vyan etki olarak nobetleri igerir. Nobet riskiniz yiiksek ise (bkz. Bolim 2 -
ERLEADAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) doktorunuzla konusunuz.

ERLEADA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger su anda bagka bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma
ihtimaliniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz. Bunun nedeni, ERLEADA ’nin
bazi diger ilaglarin etki gosterme seklini degistirme olasiligidir. Ayrica bazi diger ilaglar da
ERLEADA’nin etki gésterme seklini degistirebilir.

Asagida belirtilen ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar ERLEADA nin
etkisini degistirebilir ya da ERLEADA bu ilaglarin etkisini degistirebilir.
Bu ilaglar agagidakileri icermektedir:

Kandaki yiiksek yag diizeylerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. gemfibrozil gibi)
Bakteriyel enfeksiyonlar: tedavi etmek igin kullanilan ilaglar (6rn. moksifloksasin,
Klaritromisin gibi)

Mantar enfeksiyonlarii tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn. itrakonazol, ketokonazol
gibi)

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. ritonavir, efavirenz, darunavir)
Anksiyeteyi tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. midazolam, diazepam gibi)

Epilepsi (sara) tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin, valproik asit gibi)
Gastroozofageal reflii hastaligini (midede ¢ok fazla asit olmasi) tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar (6rn., omeprazol gibi)

Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. varfarin, klopidogrel, dabigatran
eteksilat gibi)

Bahar nezlesi ve alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. feksofenadin gibi)
Kolesterol diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. statin grubu rosuvastatin,
simvastatin gibi)

Kalp rahatsizligini tedavi etmek veya kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
digoksin, felodipin)

Kalp ritm problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, disopramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

Tiroid hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. levotiroksin gibi)

Gut tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. kolsisin)

Kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. repaglinid)

Kanseri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. lapatinib, metotreksat)

Opioid bagimliligini veya agriy1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. metadon)

Ciddi ruhsal bozukluklari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. haloperidol)

Kullandiginiz ilaglarin adlarimi bilmeniz gerekmektedir. Size yeni bir ilag regete edildiginde,
doktorunuza veya eczaciniza gostermek i¢in kullandiginiz ilaglarin listesini yaninizda tasiyin.



Size ERLEADA’y1 regete eden doktorla konugmadan herhangi bir ilaca baglamayin veya
herhangi bir ilact birakmaym. ERLEADA veya kullandiginiz diger ilaclarin dozunun
degistirilmesi gerekebilir.

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

3. ERLEADA nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[lacinizin 6nerilen dozu giinde bir defada alinacak 240 mg’dir (dért adet 60 mg tablet).
Uygulama yolu ve metodu:

- Builac1 agizdan aliniz.

- ERLEADA yemekle birlikte veya yemek harici alinabilir.

- Tabletleri bir biitiin olarak yutunuz.

ERLEADAy1 alirken doktorunuz size baska ilaglar da receteleyebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
ERLEADA 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ERLEADA kullanilabilir, doz ayarlamasina gerek yoktur.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ERLEADA kullanilabilir, doz ayarlamasina gerek yoktur.
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.

Eger ERLEADA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERLEADA kullandiysaniz:

ERLEADA 'yt kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz ya da derhal bir hastaneye gidiniz.



Artmig yan etki riskine sahip olabilirsiniz.
ERLEADA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

ERLEADA’y1 kullanmay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz an normal dozunuzu aliniz.

- ERLEADA’y1 kullanmay1 tiim giin unuttuysaniz, ertesi giin normalde almaniz gereken
saatte aliniz.

- ERLEADA’y1 kullanmay1 bir giinden daha fazla siireyle unuttuysaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ERLEADA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz aksini sdylemedigi miiddetce, ERLEADA ile tedaviye devam ediniz.
ERLEADA ile ilgili sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, ERLEADA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz ERLEADA’y1 kullanmay1 durdurunuz:

e Govdede genellikle su dolu kabarciklar, kirmizimsi veya dairesel lekeler, deri soyulmasi,
ag1z, bogaz, burun, genital organlar ve gozlerde iilserler. Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce
ates ve grip benzeri semptomlar (toksik epidermal nekroliz-viicudun ¢ogunda soyulma ve
kabarciklarla birlikte yagami tehdit eden dokiintii) goriilebilir.

Klinik ¢aligmalarda gozlenen advers etkiler asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.
Cok yaygin (>1/10); yaygim (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Ciddi yan etkiler

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz,

doktorunuz tedaviyi durdurabilir:

e Kriz veya nobet - yaygin olmayan (her 100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir). Tedavi
sirasinda ndbet gegirirseniz doktorunuz ERLEADA’y1 durduracaktir.

e Diisme ve kiriklar (kemik kirilmasi) — ¢ok yaygin (her 10 kisiden 1’inden fazlasinda
goriilebilir). Kirik agisindan risk altindaysaniz, doktorunuz sizi daha yakindan izleyecektir.

e Kalp hastaligi — yaygin (her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir). Doktorunuz tedaviniz
boyunca sizi kalp sorunlarinin belirti ve bulgular1 agisindan izleyecektir. ERLEADA ile
tedaviniz sirasinda dinlenmede ya da aktivite ile gdgiis agris1 veya rahatsizlig1 ya da nefes
darlig1 yasarsaniz derhal doktorunuzu araymiz veya en yakin hastanenin acil servisine

gidiniz.

Yukaridaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz.



Diger yan etkiler

Cok yaygin (Her 10 kisiden 1’inden fazlasinda goriilebilir):
e Cok yorgun hissetmek
e Eklem agrisi

e (Cilt dokiintiisii

e Istah azalmasi

e Yiiksek tansiyon
Sicak basmasi

Ishal

Kemik kiriklar
Diisme

Kilo kayb1

Yaygin (Her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):

Kas spazmi

Kasint1

Tat alma duyusunda degisiklik

Kanda yiiksek kolesterol diizeyi

Kanda ytiksek “trigliserid” (bir yag tiirii) diizeyi

Kalp hastalig1

e Tiroid bezinin az galismasi — daha yorgun hissetme, sabahlar1 giine zor baslama, kan
testlerinde ¢ikan tiroid bezinin az ¢alistigina dair degerler.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

e EKG’de (elektrokardiyogram) anormal kalp ritmi

e Viicudun ¢ogunda kabarciklar ve soyulma birlikte yasami tehdit eden dokiintii (toksik
epidermal nekroliz).

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERLEADA’nin saklanmasi

ERLEADA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj (sise ve karton Kutu) iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra ERLEADA’y1
kullanmay1niz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Nemden korumak i¢in, orijinal ambalajinda saklayiniz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklayiniz.



Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyon sistemine atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglari
nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00
Uretim yeri: Janssen Ortho LLC - Gurabo/Porto Riko/Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati 30/03/2021 tarihinde onaylanmistir.



