KULLANMA TALIMATI

VALAMOR 200 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 200 mg ribosiklibe esdeger 254,4 mg ribosiklib
stiksinat icerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, diisiik stibstitiie hidroksipropilseliloz,
krospovidon (Tip A), magnezyum stearat, koloidal silikon dioksit, Siyah demir oksit
(E172), Kirmiz1 demir oksit (E172), soya lesitin, polivinil alkol (kismen hidrolize), talk,
titanyum dioksit (E171), ksantan sakiz1

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

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

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

o Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VALAMOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. VALAMOR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VALAMOR nasil kullanilir?
4
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Olasi yan etkiler nelerdir?
. VALAMOR’un saklanmast
Bashklar yer almaktadar.
1. VALAMOR nedir ve ne icin kullanihir?

VALAMOR 200 mg film kapli tabletler, sikline bagimli kinaz (CDK) 4 ve 6 inhibitorleri adi
verilen bir ila¢ grubuna dahil olan ribosiklib etkin maddesini igceren; agik grimsi mor, ¢entiksiz,
yuvarlak, egimli kenarli, bir tarafinda “RIC” ve diger tarafinda “NVR” islemeli tabletlerdir.

VALAMOR, NSAI (steroidal olmayan aromataz inhibitorii) ile birlikte kullanimi halinde
Ostrojen reseptorii (ER) en az %10 pozitif, insan epidermal bilyiime faktorii 2 (HER2)-negatif
pre/peri/postmenopozal (menopoz dncesi, menopoza gegis donemi sirasinda veya menopoza
girmis) metastatik (hastalig1 viicudun diger boliimlerine yayilmis) meme kanseri olan, daha
once metastatik hastalik i¢in endokrin tedavi almamis hastalar ile birlikte adjuvan (ana kanser
tedavisi sonrasi, kanserin tekrar riskini azaltmak amaciyla kullanilan) NSAI tedavisinin



tamamlanmasindan 12 ay sonra niiks etmis (tekrarlamis) veya adjuvan tamoksifen tedavisi
sirasinda veya sonrasinda niiks etmis hastalarda endikedir.

VALAMOR Ostrojen reseptoric (ER) en az %10 pozitif ve HER2-negatif olan
pre/peri/postmenopozal (menopoz 6ncesi, menopoza gegis donemi sirasinda veya menopoza
girmis) metastatik (hastaligi viicudun diger boliimlerine yayilmis) meme kanserli daha énce
fulvestrant kullanmamis hastalarda:

1- Metastatik hastalik tedavisi i¢in bir sira ve en az 6 ay aromataz inhibitorii alirken klinik
ve/veya radyolojik hastalik ilerlemesi goriilenlerde fulvestrant ile birlikte kullanilir.

2- Adjuvan aromataz inhibitorii tedavisini en az 12 ay siireyle kullandiktan sonra ya da adjuvan
aromataz inhibitorii tedavisi tamamlandiktan sonraki 12 ay i¢inde niiks (tekrar)/metastaz
(hastaligin viicudun diger bolgelerine yayilmasi) gelisen hastalarda fulvestrant ile birlikte
kullanilir. Adjuvan aromataz inhibitorii alirken ilk 12 ay ig¢inde niiks gorilen hastalarda veya
metastatik hastalik nedeniyle bir siradan daha fazla aromataz inhibitérii tedavisi almis olan
hastalarda kullanilamaz.

Pre/perimenopozal (menopoz Oncesi veya menopoza geg¢is donemi sirasinda) kadinlarda
endokrin tedavisi, baz1 hormonlarin iiretimini engelleyen luteinize edici hormon salgilatici
hormon (LHRH) agonisti ile birlestirilmelidir.

VALAMOR, CDK 4 ve 6 proteinleri tarafindan iletilen biiytime sinyallerini durdurarak ve
bdylece kanser hiicrelerinin biiylimesini ve yayilmasini engelleyerek etki gosterir. Ileri veya
metastatik meme kanserinde kanserin ilerlemesini geciktirebilir.

VALAMOR’un nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin neden size recete edildigi hakkinda
herhangi bir sorunuz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

2. VALAMOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlarma dikkatle uyunuz. Doktorunuzun talimatlari, bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgiden farkli olabilir.

VALAMOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Egerribosiklibe veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa (yer fistigi; soya).

Alerjiniz olabilecegini diislinliyorsaniz doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz.
VALAMOR’u kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla goriisliniiz.
VALAMOR’uU asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, VALAMOR’u kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Cocuk dogurma olasiliginiz varsa,

e Enfeksiyonlara bagl atesiniz, bogaz agriniz veya agiz yaralariniz varsa (diisiik akyuvar
(beyaz kan hticreleri) diizeyinin isaretleri).

e Karacigeriniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa ya da onceden herhangi bir tlr
karaciger hastaliginiz olduysa.

e Kalp hastaliklariniz ya da uzamis QT sendromu (QT aralig1 uzamasi) da dahil olmak iizere
diizensiz kalp atig1 gibi kalp ritmi bozukluklariniz veya kanimizda diisiik potasyum,
magnezyum, kalsiyum veya fosfor diizeyleri varsa ya da énceden olduysa.



VALAMOR ile tedaviniz sirasinda asagidakilerden herhangi birisinin birlikte goriilmesi
halinde derhal doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz:

e Deri dokiintiisii, deride kizarma, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar, deride
soyulma, yiiksek ates, grip benzeri semptomlar ve lenf nodlarinda biiyiime (siddetli deri
reaksiyonunun belirtileri olabilir)

Siddetli bir deri reaksiyonu olusmasi durumunda, doktorunuz VALAMOR tedavisini
hemen sonlandirmanizi isteyecektir.

e Solunum gii¢liigii, okstiriik, nefes darligi ve gdgiis agrisi gibi yeni veya koétiilesen solunum
belirtileri (siddetli ve hayati tehlike yaratabilen akciger iltihab1 belirtileri)

VALAMOR ile tedavi sirasinda izlem

Karaciger fonksiyonunuzun (transaminazlar ve bilirubin diizeyleri) ve viicudunuzdaki kan
hicrelerinin (akyuvar, alyuvar ve trombositler) ve elektrolitlerin (potasyum, kalsiyum,
magnezyum ve fosfat dahil kan tuzlar) miktarini izlemek i¢in VALAMOR ile tedavinizden
once ve tedavi sirasinda diizenli kan testleri olacaksiniz. Ayrica, elektrokardiyogram (EKG)
adli bir test ile VALAMOR ile tedavinizden 6nce ve tedavi sirasinda kalbinizin elektriksel
aktivitesine de bakilacaktir. Gerekirse, VALAMOR tedaviniz esnasinda bdbrek
fonksiyonunuzun degerlendirilmesi igin ilave testler yapilabilir. Gerekirse doktorunuz
karaciger ve bobrek fonksiyonunuzun, kan hiicrelerinizin, elektrolit diizeylerinizin ve kalp
aktivitenizin normale donmesine olanak tanimak i¢in VALAMOR tedavinizi gecici olarak
durdurmaya veya dozu azaltmaya karar verebilir. Doktorunuz VALAMOR tedavinizi kalici
olarak sonlandirmaya da karar verebilir.

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

VALAMOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VALAMOR ile tedaviniz suresince greyfurt veya greyfurt iceren yiyecekler yemeyiniz veya
greyfurt iceren meyve suyu igmeyiniz. Greyfurt, VALAMOR’un vicutta isleyis (emilme,
dagilma ve atilma) seklini degistirebilir ve kan akisinizdaki VALAMOR miktarini artirabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, ya da hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, tavsiye icin VALAMOR almadan 6nce doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz,
hamilelik sirasinda VALAMOR kullanmanin potansiyel riskleri lizerine sizinle konusacaktir.

VALAMOR dogmamis bebeginize zarar verebilecegi igin  hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadinsaniz, VALAMOR ile
tedaviye baslamadan 6nce gebelik testinizin negatif olmasi gerekir. VALAMOR kullanirken ve
son VALAMOR dozundan en az 21 giin sonrasina kadar etkili dogum kontrol yontemleri (6rn.;
prezervatif ve diyafram gibi ¢ift bariyer kontrasepsiyon) kullanmalisiniz. Etkili dogum kontrol
yontemleri i¢in doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VALAMOR kullanirken ve son VALAMOR dozundan en az 21 giin sonrasina kadar
emzirmemelisiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

VALAMOR ile tedavi, yorgunluga, bas donmesine ve bas donmesi hissine neden olabilir. Bu
nedenle, VALAMOR ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmaniz
gerekir.

VALAMOR’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

VALAMOR soya yagi igerir. Eger yer fistig1 ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iriinii
kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VALAMOR’un etkisini bozabilecekleri icin, receteli veya recetesiz ilaglar, bitkisel ilaglar veya
takviyeler dahil olmak Uzere, baska ilaglar1 almaktaysaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma
olasiliginiz varsa VALAMOR’uU almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
VALAMOR ile tedaviye basladiktan sonra size yeni bir ilag recete edilirse doktorunuza mutlaka
soyleyiniz.

Bunlar 6zellikle asagidaki ilaglar igerir:

e Meme kanseri tedavisinde kullanilan bir baska ila¢ olan tamoksifen.

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
veya posakonazol gibi ilaglar.

e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan ritonavir, sakinavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir,
telaprevir ve efavirenz gibi bazi ilaglar.

e Nobetlerin veya krizlerin tedavisinde kullanilan (anti-epilepsi (Sara hastaligi) ilaglar1)
karbamazepin, fenitoin gibi bazi ilaglar.

e Sar1 kantaron — depresyon ve baska durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin
(Hypericum perforatum olarak da bilinir).

e Kalp ritmi sorunlarinin veya yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan amiodaron,
disopiramid, prokainamid, kinidin, sotalol ve verapamil gibi baz ilaglar.

e Klorokin gibi sitma ilaglari.

e Kilaritromisin, telitromisin, moksifloksasin, rifampisin, siprofloksazin, levofloksasin ve
azitromisin gibi antibiyotikler.

e Midazolam gibi sakinlestirme/yatistirma veya anestezi i¢in kullanilan bazi ilaglar.

e Haloperidol gibi antipsikotik (psikotik bozukluk olarak adlandirilan kisinin gergeklikle
olan bagmi yitirdigi, sanr1 ve haliisinasyonlara yol agabilen zihinsel bozulma goriilmesi
durumunda kullanilan ila¢ grubu) olarak kullanilan bazi ilaglar.

e Bepridil gibi anjina (gogiis agrisi) tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Agriy1 veya opioid bagimliligini tedavi etmede kullanilan metadon.

e Kemoterapinin (kanser ilaglari ile tedavi) neden oldugu bulanti ve kusmay1 6nlemek iizere
intravendz (damar icine) ondansetron gibi ilaclar.

VALAMOR diger bazi ilaglarin kan diizeylerini artirabilir veya azaltabilir. Bunlar 6zellikle
asagidakileri igerir:

e Alfuzosin gibi iyi huylu prostat biyumesi (benign prostatik hiperplazi) belirtilerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Meme kanseri tedavisinde kullanilan bir baska ila¢ olan tamoksifen.

e Amiodaron veya kinidin gibi antiaritmikler (kalp atim ritmi bozukluklarinda kullanilan ilag
grubu).

e Pimozid veya ketiapin gibi antipsikotikler (psikotik bozukluk olarak adlandirilan kisinin
gerceklikle olan bagini yitirdigi, sanr1 ve haliisinasyonlara yol acabilen zihinsel bozulma
goriilmesi durumunda kullanilan ilag¢ grubu).
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e Simvastatin veya lovastatin, pitavastatin, pravastatin veya rosuvastatin gibi kan yag
diizeylerini iyilestirmede kullanilan ilaglar.

e Metformin gibi yiiksek kan sekeri diizeylerinin (6rn., diyabet) tedavisinde kullanilan
ilaclar.

e Digoksin gibi kardiyak bozukluklarin (kalp hastaliklarinin) tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Sildenafil gibi pulmoner arteriyel hipertansiyon (yuksek tansiyon) ve ereksiyon fonksiyon
bozuklugunun tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Ergotamin veya dihidroergotamin gibi diisiik kan basincit veya migrenin tedavisinde
kullanilan ilaglar.

e Midazolam gibi sakinlestirme/yatistirma veya anestezi i¢in kullanilan veya epileptik
ndbetlerin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar.

e Triazolam gibi uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Alfentanil ve fentanil gibi agr1 kesiciler.

e Sisaprid gibi sindirim sistemi bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Takrolimus, sirolimus ve siklosporin gibi organ naklinin reddini 6nlemek icin kullanilan
ilaglar (ayn1 zamanda romatoid artrit ve psoriaziste (sedef hastaligi) iltihabin tedavisinde
kullanilir).

e (esitli kanser tirleri ve tiiberoz skleroz i¢in kullanilan everolimus (ayni1 zamanda bir organ
nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilir).

Eger ilacimizin yukarida listelenen ilaglardan biri olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALAMOR nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Doktorunuzun veya
eczaciniz tam olarak kag¢ tablet alacagimizi ve bunlart hangi giinler alacagimzi size
sOyleyecektir. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuzla
konugsmadan VALAMOR dozunu veya tedavi planini degistirmeyiniz.

Doktorunuz tarafindan regete edilen dozu agmayiniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VALAMOR’U her giin ayni saatte, tercihen sabahleyin a¢ veya tok karnina aliniz. Bu, ilacinizi
ne zaman alacaginizi hatirlamaniza ve ortaya ¢ikabilecek herhangi bir yan etkiyi fark edip
derhal doktorunuza bagvurmaniza yardimei olacaktir.

Ne kadar VALAMOR alinmali?

VALAMOR’un 6nerilen
Tablet sayisi
baslangi¢ dozu
E;;ls (\a/re;ya metastatik meme Giinde 1 kez 600 mg 200 mg’lik 3 tablet

Not: Bir tedavi dongust 28 giin sirer. VALAMOR "u 28 giinliik bir dongiiniin yalnizca 1 ila
21. glinleri arasinda giinde bir kez aliniz.
VALAMOR’u dongiiniin 22 ve 28. giinlerinde almayiniz.

e VALAMOR’un onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 600 mg’dir (200 mg’lik 3 tablet).
Doktorunuz tam olarak kag tablet alacaginiz1 size sOyleyecektir. Belli durumlarda (6rnegin
bobrek veya karaciger problemi goriilen durumlarda) doktorunuz size glinde bir kez 400




mg (200 mg’lik 2 tablet) veya gilinde bir kez 200 mg (200 mg’lik 1 tablet) gibi daha diisiik
bir VALAMOR dozu almanizi sdyleyebilir.

e Birtedavi dongusu 28 glin surer. VALAMOR’u 28 giinlik dongiinun 1. giiniinden itibaren
arka arkaya 21 gun sureyle (21. glin dahil olmak tzere) gunde bir kez kullaniniz. 22.
giinden itibaren 28. giin de dahil olmak iizere 7 giin boyunca VALAMOR "u kullanmayniz.
VALAMOR ambalajinin dig kartonu 28 giinliik dongiide alacaginiz her bir tablet i¢in bir
daireyi isaretleyerek giinlik VALAMOR dozunu izlemenize izin veren bir “takvim arac1”
icerir.

e VALAMOR, 2,5 mg letrozol ya da 500 mg fulvestrant ile birlikte kullanilmalidir.

e VALAMOR letrozol ile birlikte kullanildiginda letrozol, 28 giinliik dongi boyunca glinde
bir kez alinmalidir.

e VALAMOR fulvestrant ile birlikte kullanildiginda fulvestrant, kas icgine enjeksiyon
yapilarak 1., 15. ve 29. glinlerde ve daha sonra ayda bir kere uygulanmalidir.

VALAMOR ne kadar siireyle alinmali1?

VALAMOR’u, 28 gunlik tedavi dongusunin 1 ile 21. giinleri arasinda giinde bir kez aliniz.
Doktorunuz size soyledigi siirece VALAMOR’u kullanmaya devam ediniz.

Bu, uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz, tedavinin istenen etkiyi gosterip gostermedigini
anlamak icin durumunuzu dizenli olarak takip edecektir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Uygulama yolu ve metodu:

VALAMOR tablet biitiin olarak alinmalidir (tablet yutulmadan 6nce ¢ignenmemeli, ezilmemeli
veya boliinmemelidir). Kirik, catlak veya baska bir sekilde biitiinliigli bozulmus higbir tablet
alimmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

VALAMOR’un 18 yas altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi uygun degildir.
Yashlarda kullanimi:

65 yasin lizerindeki hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Hafif veya orta dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda 200 mg’lik bir baslangic dozu Onerilir.
Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda toksisite belirtilerinin yakin takibi ile birlikte dikkatli
kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger bozuklugu (Child-Pugh sinif A) olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekli degildir. Orta siddetli (Child-Pugh sinif B) ve siddetli karaciger bozuklugu (Child-Pugh
sinif C) olan hastalar artan ribosiklib maruziyeti (2 kattan daha az) yasayabilirler ve bu
hastalarda glinde bir kez 400 mg baslangi¢c dozu 6nerilir.

Eger VALAMORun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALAMOR kullandiysamz:

Eger kazayla almaniz gerekenden daha fazla kapsiil alirsaniz ya da baskasi1 kazayla sizin
ilaciniz1 alirsa, tibbi tedavi gerekli olabilecegi icin zaman gegirmeden bir doktorla konusunuz
veya hastaneye bagvurunuz. VALAMOR kutusunu gosteriniz. Tibbi tedavi gerekebilir.

VALAMOR ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALAMOR’u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu aldiktan sonra kusarsaniz veya bir dozu unutursaniz, o giin unuttugunuz dozu
almayiniz. Bir sonraki planlanmig dozu ertesi gin normal saatinde aliniz.

Unutulan bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz. Bunun yerine bir sonraki dozunuzun
zamani gelinceye kadar bekleyiniz ve normal dozu aliniz.

VALAMOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger dozunuzun ¢ok yiiksek veya cok diisiik oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz soylemedigi sirece VALAMOR’u almayi birakmayiniz. VALAMOR tedavinizi
birakmaniz kanserinizin kotiillesmesine neden olabilir.

Eger bu ilaci nasil kullanacaginiza dair sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi, VALAMOR ile tedavi edilen hastalar bazi yan etkiler
yasayabilir; ancak yan etkiler tiim hastalarda gériilmez. Bu bolumu dikkatlice okuyunuz. Ciddi
olabilecek yan etkiler ilk olarak sunulmus (“Baz1 yan etkiler ciddi olabilir”), ardindan diger
tiim yan etkiler (“Diger olas1 yan etkiler”) azalan siklik sirasina gore verilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastada birden fazla gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir.

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

e Ates, terleme veya titreme, Oksiirtik, grip benzeri semptomlar, kilo kaybi, nefes darligi,
balgaminizda kan, viicudunuzda agrilar, viicudunuzda 1lik veya agrili bolgeler, ishal veya
karin agris1 veya ¢ok yorgun hissetme (enfeksiyon belirti veya semptomlart).

o Ates, titremeler, glicslizliik, bogaz agris1 veya agiz iilserleri gibi semptomlarin eslik ettigi
sik enfeksiyonlar (beyaz kan hiicresi tiirleri olan lokositler veya lenfositlerin diisiik
diizeylerine dair belirtiler).

e Karaciger sagligi hakkinda bilgi veren kan testlerinin anormal sonuglar1 (anormal karaciger
fonksiyon testleri).



Kendiliginden kanama veya morarma (diisiik kan trombositleri (kan pulcuklari)
diizeylerinin belirtileri).

En az 38,3°C’lik tek bir ates ndbeti veya bir saatten fazla 38°’nin {izerinde ates ve/veya
enfeksiyonlu bogaz agris1 veya agiz iilseri (febril notropeni (atesle seyreden beyaz kan
hiicre tiplerinden birinde diisiis)).

Yorgunluk, kasintili sar1 deri veya gozlerinizin akinda sararma, bulant1 veya kusma, istah
kaybi, karnin (abdomen) iist sag tarafinda agri, koyu veya kahverengi idrar, normalden
daha kolay kanama veya morarma (bunlar karaciger problemi belirtileri olabilir).

Kanda azalmis potasyum diizeyi, bu kalp ritminde bozukluklara yol agabilir.

Goglis agris1 veya rahatsizligi, kalp atisinda degisiklikler (hizli veya yavas), carpinti,
sersemlik, bayilma, bas donmesi, dudaklarda mavi renge donme, nefes darligi, alt
uzuvlarinizda veya derinizde sislik (6dem) (bunlar kalp problemlerinin belirtileri olabilir).
Kalp atiginda artis, nefes darligi veya hizli soluk alma, ates ve titremelerin eslik ettigi ciddi
enfeksiyonlar (bunlar kan sisteminde bir enfeksiyon olan ve hayati tehdit edebilen kan
zehirlenmesinin belirtileri olabilir).

Deri dokiintiisii, deride kizarma, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar, deride
soyulma, yiiksek ates, grip benzeri semptomlar ve lenf nodlarinda biiytime belirtilerinin
herhangi biri ile birlikte goriilebildigi siddetli deri reaksiyonu. (toksik epidermal nekroliz
[TEN])

Doktorunuz daha diisiik bir doz almanizi, VALAMOR ile tedavinizde kesinti yapmanizi veya
tedaviyi tamamen birakmanizi isteyebilir.

VALAMOR siddetli ve hayati tehlike yaratabilen akciger iltihabia yol acabilir. Solunum
giicliigli, nefes darligi, balgamli-balgamsiz oOksiiriik, goglis agris1 gibi belirtileri ilk kez
yasadiginizda ya da bu belirtiler agirlastiginda derhal doktorunuza danisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VALAMOR a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler agsagida listelenenleri igerir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hal
alirsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Diger olas1 yan etkiler

Cok yaygin

Yorgunluk, soluk renkli ten (diisiik alyuvar diizeyinin olast1 bir isareti, anemi (kansizlik))
Notropeni (kandaki nétrofil olarak bilinen kan hiicresi seviyesinin diismesi)

Lokopeni (kanda bulunan 16kosit (akyuvar veya beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmast)
Lenfopeni (kandaki lenfosit olarak bilinen kan hiicresi seviyesinin diismesi)

Bogaz agrisi, burun akintisi, ates (solunum yolu enfeksiyonu isaretleri)

Agril1 ve sik idrara ¢ikma (idrar yolu enfeksiyonu isaretleri)

Gastroenterit (mide bagirsak iltihab1)

Sepsis (kan zehirlenmesi)

Istah azalmasi

Nefes darligi (dispne), solunum giigliigi

Sirt agrist

Bulant1 (hasta hissetme)

Ishal

Kusma



Kabizlik

Stomatit (agiz yaralar1 ve eslik eden diseti iltihabi)

Karin agrisi

Dispepsi (mide bozuklugu, hazimsizlik, mide eksimesi)

Alopesi (sa¢ dokilmesi veya sa¢ incelmesi)

Dokdintu

Prurit (kasint1)

Bitkinlik (yorgunluk)

Asteni (gucstzlik)

Pireksi (ates)

Bas agris1

Periferik 6dem (ellerde, ayak bileklerinde veya ayaklarda sislik)
Bas donmesi veya sersemlik

Oksuruk

Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kanda yer alan ALT ve AST enzimlerinin
diizeyinde yikselme, kan bilirubin diizeyinde yukselme)

Yaygin

Karin agrisi, mide bulantisi, kusma ve ishal (bir sindirim sistemi enfeksiyonu alan mide ve
bagirsak iltihabi isaretleri)

Kendiliginden kanama veya morarma (diisiik trombosit diizeyi isaretleri)

Febril nétropeni (atesin eslik ettigi kandaki nétrofil olarak bilinen kan hiicresi seviyesinin
diismesi durumu)

G0z sulanmasi (gdzyast salgisinda artis)

Gozlerde kuruluk

Bayilma (senkop)

Kan kalsiyum diizeyinde diisiis; bazen kramplara neden olabilir (hipokalsemi)

Kan fosfat diizeyinde diistis (hipofosfatemi)

Kan potasyum diizeyinde diigiis, bu durum kalp ritminde bozukluga yol agabilir
(hipopotasemi)

Disguzi (agizda tuhaf tat)

Karacigerde kimyasal madde kaynakl (artis gdstermis bir madde, zehir, vb.) olusan hasar
(hepatotoksisite)

Anormal bobrek kan testi sonucu (kanda yuksek kreatinin dizeyi)

Elektrokardiyogramda (EKG’de) QT uzamasi: (EKG’de QT siiresi olarak adlandirilan ve
bir kalp atimi1 sirasinda kalp karinciklarinin bir kez kasilip gevsemesini gosteren siirenin
(QT’nin) uzamasi)

Eritem (deride kizariklik)

Vertigo (bas donmesi hissi)

Cilt kurulugu

Vitiligo (ciltte yer yer renk kaybi)

Ag1z kurulugu

Ag1z ve yutak agrist (bogaz agrisi)

Interstisyel akciger hastaligi/pndmonit (akciger iltihabr)



Seyrek

o Ciltte bir hedef tahtas1 ya da “hedef tahtasinin merkezi” gibi goriinebilen, koyu kirmizi bir
merkez ve bu merkezi ¢evreleyen daha soluk kirmizi halkalarin oldugu kirmiz1 beneklere
veya lekelere neden olan bir cilt reaksiyonu (eritema multiforme)

Bilinmiyor
e Toksik epidermal nekroliz (TEN) (mukoza zar1 ve cildin enfeksiyona ya da ilaca baglh

olarak reaksiyon gostermesi ile ortaya ¢ikan bir rahatsizlik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “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
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VALAMOR’un saklanmasi

- 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

- Builaci ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

- Mukavva kutu ve blister folyo Uzerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma
tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

- Ambalaj1 lizerinde herhangi bir hasar fark ederseniz ya da ambalajin bozuldugunu veya
acildigin1 gosteren belirtiler varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglar ¢cope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALAMOR 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALAMOR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Yenisehir Mahallesi, Ihlara Vadisi Sokak, No: 2, 34912
Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 25/12/2024 tarihinde onaylanmistir.
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