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ISTIFADO TOLIMATI

REPALBO 125 mq ortukli tablet
Daxils gabul olunur.

e Tasiredici madda: haor bir ortiikli tabletin torkibinds 125 mq palbosiklib vardir.

o Komok¢i maddalar: mikrokristallik selltiloza (pH 101), krospovidon, povidon K30, limon
tursusu (susuz), kolloid silisium dioksid, magnezium stearat. Opadri® 03K200001
Boanévsayi (Ortiik): hipromelloza (HPMC 2910, 6 mPaS), titan dioksid, triasetin, gara
domir oksidi gara, qirmizi domir oksidi

V¥ Bu dorman vasitasina xiisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tohliikssizlik malumatlarini tez
mioayyan etmays imkan veracokdir. Tibb is¢ilarindon har hansi siibhali slava tasir barads
molumat vermolori xahis olunur. Darman vasitasinin alavs tasirlori barodo moalumatlarin
bildirilmasi tglin 4-ct b6lmonin sonuna baxin.

Bu dormam istifado etmaya baslamazdan ovval ISTIFADO TOLIMATINI diqqotlo
oxuyun, ciinki sizin iiciin vacib malumatlar ehtiva edir.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Sonradan yenidan oxumagq lazim ola bilar.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin ti¢tin tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.

» Darmant istifada etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastoxanaya getdiyiniz zaman bu

darmanu istifads etdiyinizi bildirin.

* Tolimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hokim torafindan tévsiya edilon dozadan daha yiiksak
va ya asag doza istifado etmoayin.

Bu istifada Talimatinda:

REPALBO nadir va na Ugln istifada olunur?

REPALBO-nu istifada etmazdan avval diqgat yetirilmali magamlar
REPALBO neca istifada edilir?

MUmkUn alava tasirlar hansilardir?

REPALBO-nun saxlanilma saraiti

ok wpdeE

Bashqlar1 mévcuddur.




1. REPALBO nadir va na ii¢iin istifads olunur?
REPALBO palbosiklib adl1 faal maddoni ehtiva edan bir dorman vasitasidir.

Har tabletin torkibinds 125 mq palbosiklib vardir.

REPALBO agiq bandvsayi rongdos, oval oOrtlkll tablet soklindadir. 21 6rtlikli tableti saxlayan
OPA/PVX/AIU blister istifads tolimat ils birlikds karton qutu gablasdirmada toqdim olunur.

Palbosiklib hiiceyralorin boylimasi vo bdliinmasini tonzimlayan siklin asili kinaza 4 vo 6 adli
ziilallar1 inhibs edir. Bu ziilallarin inhibisiyas1 xor¢ong hiiceyralorinin bdylimasini yavaglada vo
xastaliyin iralilomasini gecikdira bilar.

REPALBO, menapauza 6ncasi (premenopozal), kecidi (perimenopozal), sonrasi (postmenopozal)
dovrdo xiisusi tipda (Hormon Reseptoru (HR) pozitiv, Insan Epidermal Béyiima Faktoru 2 (HER2)
neqativ) siid vazi xar¢angi olan qadinlarda, xastalik adyuvant miialiconin tamamlanmasindan 12
ay sonra tokrarlanarsa vo ya irolilomis morhoalodadirsa, holo he¢ bir endokrin miialico qobul
etmoyon xastolords letrozol adli dorman ilo birlikds totbiq olunur. Letrozol esterogen soviyyosini
azaldaraq xorgongin iralilomoasinin qarsisini alir.

REPALBO, homginin pre/peri/postmenopozal dovrda xUsusi tip (esterogen hormon reseptoru an
az %10 pozitiv, HER2 neqativ) yayilmus siid vozisi xar¢ongi olan xastalords, daha avval fulvestrant
adl1 dormandan istifado etmomis xostolordo asagidaki hallarda istifads olunur:

1. Aromataza inhibitorlar1 ilo (estrogenin istehsalin1 azaldan dormanlar) on az 6 ay miialico
alarkon xaostolik iroliloyirss, fulvestrant ilo birlikds totbiq olunur.

2. Aromataza inhibitorlar1 ilo on az 12 ay miialicodon sonra vo ya miialico bitdikdon sonraki
12 ay arzindo xastoalik tokrarlanarsa vo ya yayildiqda fulvestrant ils birlikds istifads olunur.

3. 1lk 12 ay arzindo aromataza inhibitorlar1 ilo miialico zamani xostolik tokrarlanarsa, istifado
edilo bilmoz.

4. Yayilmis xostolik sobabindon bir siradan daha artiq aromataza inhibitorlart miialicosi almis
xostolords totbiq edilo bilmoz.

Pre/perimenopozal qadinlarda endokrin miialica lUteinlasdirici hormon stimuloedici (LHRH)
aqonistlori ilo birlikds aparilmalidir.

2. REPALBO istifada etmazdan avval diggeat edilmali magamlar
REPALBO-nu asagidaki hallarda iSTIFAD® ETMOYIN:
ogor:
e Palbosikliba vo ya REPALBO-nun tarkibindaki digar maddalara qarsi allergiyaniz varsa,
e Yingul depressiya vo ya narahatliq mialicasindas istifads olunan bitki mansali mahsul olan
sar1 daziotu gabul edirsinizsa.

REPALBO-nu asagidaki hallarda EHTIYATLA ISTIFADO EDIN:



Darmani gabul etmazdan avval hakiminizls va ya aczaginizla moslohatlogin.

REPALBO ag gan hiiceyroalorinin sayini azalda vo immun sisteminizi zsiflods bilar. Bu sababdan
REPALBO gobul edorkon infeksiyaya yoluxma riski arta bilor.

Ogor qizdirmaniz varsa, titroma hiss edirsinizsa vo ya infeksiya olamatlori varsa, hotta kegmisdo
bela bu hallar bas vermisdirsa, dorhal hokiminizlo maslshatlosin.

Miialico zamani REPALBO-nun qan hiiceyraloriniza (ag qan hiiceyralori, qirmizi gan hiiceyralori
(oksigeni dasiyan hiiceyralar) va trombositlar (qan laxtalanmasinda istirak edon hiiceyralor)) tosir
edib-etmadiyini yoxlamaq ti¢lin miitomadi qan analizlari aparilacaq.

REPALBO damarlarda gan laxtalanmasina sabab ola bilor. Ogoar tasirlonmis ayaqda vo ya qolda
agri, sortlik, sislik vo qizarti, sino agrisi, nofos darligi vo ya baggicollonms kimi qan laxtalanmasi
olamotlori miisahids etsoniz, derhal hokiminizas, aczaginiza vo ya tibb baciniza miiraciot edin.

REPALBO mualico zaman1 agciyarlords ciddi va hayati tohlikoys malik iltihaba sobob ola bilar.
Asagidaki simptomlar yaranarsa Vo Yya pislasarse dorhal hokiminizo malumat verin:

e Nofas almaqda gatinlik va ya nofas darligi,

e Quru 6skirak,

e Dos nahiyasinds agri.

Bu hallar ke¢misdo bela bas vVermissa, sizin ti¢iin kegarlidirsa; hokiminizlo maslohatlagin.

REPALBO-nun qgida va ickilarls istifadasi:
REPALBO-nu yemakls birlikds va ya tok basina qobul eds bilarsiniz.

Miialico zaman1 qreypfrut suyu igmak va ya qreypfrut yeyilmomalidir, ¢linki bu, REPALBO-nun
olava tosirlorini artira bilar.

Hamilalik
Darmant gabul etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

Hamilssinizso, REPALBO gobul etmomalisiniz.
REPALBO gobul etdiyiniz miiddatde hamile galmaqdan ¢okinmalisiniz.

Ogor hamilesinizsa vo ya hamilo qalmagi planlagdirirsinizsa, REPALBO dogulmamis korpaya
zarar verd bilar.

Sizin ii¢lin uygun olan dogumdan qorunma tisullar1 barade hokiminizls danisin.

Hamilolik potensiali olan qadinlar va ya onlarin kisi partnyorlart REPALBO miialicasi zamani va
miialico basa catdigdan sonra, gadinlar {igiin on az1 3 hafto, kisilor ii¢lin iso on az1 14 hofto



miiddotindo effektiv hamilolikdon qorunma metodundan (mosalon, ikigat baryer tisulu —
prezervativ vo diafragma kimi) istifado etmolidir.

Miialica zamani hamila oldugunuzu miiayyan etsaniz, dorhal hakiminiza va ya aczaginiza malumat
verin.

Laktasiya
Darmant gabul etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

Ogor REPALBO gobul edirsinizso, korponiza siid vermomalisiniz.

REPALBO-nun ana siidiins kegib-ke¢gmadiyi malum deyil. Ogor hazirda slid verirsinizss va ya sld
vermoyi planlagdirirsinizsa, miialicoyo davam etmok vo ya siid vermoyi saxlamaq barado gorari
hakiminizls birlikds vermalisiniz. Bu iki prosesi eyni vaxtda aparmaq tovsiys olunmur.

Kisilards reproduktiv funksiya (fertillik)
Palbosiklib kisi fertilliyini azalda bilor. Buna gors do kisilor REPALBO mialicasine baglamazdan
owval spermanin dondurularaq saxlanmasi imkani nozardon kecirmalidirlor.

Avtomobil va mexanizmlarin idara edilmasi

Yorgunluq ¢ox tez-tez miisahido olunan bir slava tasirdir. Ogor 6zunlizl geyri-adi doracads yorgun
hiss edirsinizss, avtomobil idaro edorkon vo ya alatlor vo mexanizmlarlo isloyarkon xususilo
diggatli olmalisiniz.

REPALBO-nun tarkibindoki komakc¢i maddalar barads vacib malumatlar
Xiisusi xabardarliq talab edon koémok¢i madds yoxdur.

Digar darmanlarla birlikda istifadasi

Istifado etdiyiniz bitiin dormanlar barado, reseptli vo ya reseptsiz dormanlar, vitaminlor vo bitki
mongali olavalor daxil olmagla, hokiminizo malumat verin. REPALBO vo digar dormanlar
qarsiliglt tasir gostararok alavs tosirlora sabob ola bilor.

Xususilo asagidaki dormanlar REPALBO ils birlikds istifads edildikdos slavs tesirlorin riskini
artirir:
e 1[IV infeksiyas/QICS miuialicosinds istifade olunan lopinavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, telaprevir va sakinavir

e Bakterial infeksiyalarin miialicasinds istifado olunan antibiotiklor: klaritromisin va
telitromisin

e GoObalok infeksiyalarinin  miialicasinds istifado olunan vorikonazol, itrakonazol,
ketokonazol va posakonazol

e Depressiyanin miialicasinds istifads olunan nefazodon

REPALBO ils birlikds verildikds asagidaki dormanlarin alava tosir riski arta bilor:



Urok ritm problemlarinin mualicesinda istifads olunan kinidin

Podagra xastaliyinin muialicasinds istifads olunan kolxisin

Yiksok xolesterol saviyyslorinin mialicasinds istifado olunan pravastatin, simvastatin,
atorvastatin, fluvastatin vo rozuvastatin

Revmatoid artrit mtalicasinds istifads olunan sulfasalazin

Carrahi mudaxilalords anestezik olaraq istifads olunan alfentanil vo fentanil

Orqan transplantasiyasinda orqanin gabul edilmomasininin qarsisini almaq Ugun istifads
olunan siklosporin, everolimus, takrolimus va sirolimus

Migren miialicasinda istifads olunan dihidroergotamin va ergotamin
Sizofreniya vo xroniki psixoz miialicosinds istifado olunan pimozid

Asagidaki dermanlar REPALBO-nun tasirini azalda bilor:

Tutmalarin qarsisin1 almagq t¢iin istifads olunan karbamazepin va fenitoin

Prostat xar¢onginin mialicasinds istifads olunan enzalutamid

Voram mualicasinds istifado olunan rifampin

Yingul depressiya va ya narahatliq mialicasinds istifads olunan va bitki mansali mahsul
olan adi daz1 (Hypericum perforatum)

Ogar hal-hazirda har hansi reseptli va ya reseptsiz dorman istifads edirsinizsa, yaxud yaxin
vaxtlarda istifada etmisinizsa, bunlar barada dorhal hakiminiza va ya aczag¢iniza malumat verin.

3. REPALBO neca istifada olunur?

Uygun istifada va dozalanma/tatbiq tezliyi Gglin talimatlar:

REPALBO-nu homisa hokiminizin sizo bildirdiyi sokildo istifado edin. ©min deyilsinizso,
hokiminizls vo ya aczaginizla maslohatlosin.

Hokiminiz basqa ciir gostaris vermadikca, tOvsiya olunan doza gunds 1 dafs gobul edilon
125 mq-liq bir tabletdir. Miialico 21 glin dorman gabulu vs ardinca 7 giin fasils ilo toplam
28 glnlik dovrdon ibaratdir. Hokiminiz siza nego REPALBO tableti gobul etmali
oldugunuzu bildiracokdir.

REPALBO gobul edarkan bazi slava tasirlor miisahido olunarsa (bax: Bélma 4 “Miimkiin
alava tasirlor hansilardir?”’), hokiminiz miivaqqgati vo ya daimi olaraq dozani azalda vs ya
mualiconi dayandira bilor. Doza 100 mq vo 75 mg-a endirils bilar.

REPALBO letrozol il birlikds istifads olunarsa, letrozol Ggln tovsiys olunan doza 28
glinltik dovr arzinds glinds 2,5 mq oral yolla gobul edilmalidir.

REPALBO fulvestrant ilo birlikds istifads olunarsa, fulvestrant G¢tin tovsiys olunan doza
500 mg-dir. Tovsiya olunan fulvestrant dozasi 1-ci, 15-ci vo 29-cu giinlards, bundan sonra
iSo ayda bir dofo gobul edilmalidir. Tabletlor hor giin eyni vaxtda qobul edilmalidir.
REPALBO-nu har giin eyni vaxtda qobul etmayiniz tabletlori qabul etmoyi xatirlamaginiza
komoklik edacakdir. Palbosiklib vo fulvestrant kombinasiyasi ilo miialicoys baglamazdan



ovval vo miialico miiddotindo, pre/perimenopozal gqadinlar yerli klinik protokollara uygun
olaraq LHRH agonistlori ilo miialica edilmalidir.

Hokiminiz toyin etdiyi miiddat boyunca hor giin REPALBO gobul etmays davam edin.
Hokiminiz gostoris vermoadikco dozanizi doyisdirmayin vo ya miialiconi dayandirmayin.

e Tatbiq Usulu va metodu:

« REPALBO tabletlorini har gin eyni vaxtda yemoklo birlikdo vo ya ayrica qobul eds
bilorsiniz.

e REPALBO-nu har giin eyni vaxtda gabul etmayiniz tabletlori gobul etmayi xatirlamaginiza
komoak edacak.

e Mualico zamani greypfrut suyu vo ya qreypfrut meyvasindan uzag durun.

e REPALBO biitov tabletlorini bir stokan su ila udun.

o Tabletlori ceynomayin, azmayin va ya bélmayin.

e Qurilmus, ¢atlamis vo ya har hansi sokilds zodslonmis tabletlori istifads etmayin.

Muxtalif yas qruplar::

Usaqlarda istifadasi:

REPALBO-nun usaqlarda tohliikasiz vo effektiv olub-olmadigi molum deyil. Usaqglarda va
yeniyetmolords istifadasi tovsiys edilmir.

Yashlarda istifadasi:
Yaslh xastolor ilo daha gonc xastalor arasinda tohliikasizlik va effektivlik baximidan har hansi forg
miisahido olunmay1b. Lakin bozi yasl xastalords yiiksok hassasliq digqoeto alinmalidir.

Xususi istifada hallar::

Qaraciyar/boyrak catismazhgi:

REPALBO, yiingil vo ya orta doracali garaciyar ¢atismazligi olan xastalords doza tonzimlomasi
tolab etmir. Agir qaraciyar ¢catigmazligi olan xastolor Giglin tovsiys olunan REPALBO dozasi giindo
bir dofo 75 mg-dir.

Yiingiil, orta vo ya ciddi boyrok catismazligt olan xostolor iicin REPALBO dozasinin
tonzimlonmasino ehtiyac yoxdur. Hemodializ (zororli maddslorin vo artiq suyun bodondon
cixarilmasini tomin edon miialico tisulu) tolob edon xostolor hagqinda mévcud molumatlar, bu
populyasiyada hor hansi doza tonzimlomasi tdvsiyasi vermak ii¢lin yetorli deyil.

9gar REPALBO-nun tasirinin ¢ox giiclii va ya zaif oldugunu diigiiniirsiiniizsa, hakiminizla va ya
aczaginizla maslahatlagin.

Istifado etmoli oldugunuzdan artiq REPALBO istifads etmisinizsa:



Lazimindan artiq REPALBO gobul etdikds dorhal hakima miracist edin vs ya on yaxin sahiyys
muassisasina gedin.
REPALBO-dan dozadan artiq gabul etdiyiniz halda hakim va ya aczaginizla maslahatlagin.

REPALBO qgabul etmayi unutmusunuzsa:
Unudulmug dozan kompensasiya etmak ticiin ikiqat doz gabul etmayin.

Bir dozani unutdugunuzu anladiqda, yalniz ndvbati dozani vaxtinda gqobul edin; unudulmus dozani
qabul etmayin.

Ogor REPALBO gobul etdikdon sonra qaytarsaniz, olavo doza qobul etmoyin. Novboti dozani
vaxtinda gobul edin.

REPALBO ilo miialico dayandirildiqda bas vera bilacak tasirlor
Hokiminiz gostoris vermoadikco REPALBO gobul etmoyi dayandirmayin. REPALBO istifadasi
ilo bagli hor hans1 sualiniz varsa, hokiminizlo vo ya oczaginizla maslohatlogin.

4. Miimkiin oslava tasirlar hansilardir?
Biitlin dormanlarda oldugu kimi, REPALBO-nun torkibindoki maddslors hassas olan soxslordo
olavo tosirlor yarana bilor.

Asagidaki olamatlordon hor hansi birini miisahido etdiyiniz halda dorhal hakiminizlo slags
saxlayin:

* Ciddi gan xostaliyinin alamati ola bilocok qizdirma, tisiimo, halsizliq, nafos darligi, ganama vo
yungul travma naticosinds dorinin asanligla géyarmasi

* Agciyarlorda iltihabin alamati ola bilacak nafas almaqda ¢atinlik, quru 6skirak, dés nahiyasinds
agri

 Ayaglarda agrili sis, dos nahiyasindo agri, nofos darhigi, siirotli nofos alma vo surotli Grok
doyuntus kimi olamotlor damarda gan laxtalanmasiin alamatlori ola bilor (har 10 xastadon an
¢ox 1-do miisahids oluna bilar)

Bu slamatlor ciddi gan xastaliyinin gostaricisi ola bilor.
Olava tasirlar tezliyina gors asagidaki kimi tosnif olunmusdur:
e (Cox tez-tez: 10 xastodon on az 1-dos goriilo bilor
e Tez-tez: 10 xostodon az, amma 100 xostodon ¢ox
e Bozan: 100 xastodon az, amma 1.000 xastodon ¢ox
e Nadir hallarda: 1.000 xastodon az, amma 10.000 xastadan gox
e Cox nadir hallarda: 10.000 xastadon az
e Moalum deyil: Mévcud molumatlara asaslanaraq giymotlondirilo bilmoz

Digar alava tasirlor
Cox tez-tez:



« Infeksiyalar

* Qanda ag qgan hiiceyralori (leykosit), qirmizi gan hiiceyralori (eritrosit) vo trombosit sayinda
azalma

* Yorgunluq hissi

« Istahin azalmas1

» Ag1z vo dodaglarda iltihab (stomatit), urakbulanma, qusma, ishal
* Dari sopgilori

* Sa¢ tokiilmasi

« Zoiflik (guc itmasi)

* Qizdirma

* Qaraciyar gan testlorinds uygunsuzluglar

* Quru dori

Tez-tez:

* Leykosit sayinin azalmasi ilo miisayiat olunan qizdirma (febril neytropeniya)

* Bulaniq gdérma, gdz yasinin artmasi, géz qurulugu

* Dad doyisikliklori (disgeziya)

* Burun ganamasi

* Ol vo/ya ayaq dabanlarinda qizarti, agri, soyulma, sislik vo qabarciqlar (Palmar Plantar
Eritrodisesteziya Sindromu [PPES] — al va ayaq sindromu)

* Qan testlorindos bdyrok funksiyasinin anormal noticasi (kreatinin saviyyasinin ytksalmasi)

Bazan:

* Pullarla ortiilii qirmiz1 lokalar, cox gliman ki, oynaqlarda agri vo yiksok qizdirma ilo miisayiot
olunan doari iltihab1 (Kutan Lupus Eritema [KLE])

* Dori reaksiyast: solgun qirmizi halqa ils shato olunmus tiind qirmizi morkoaza malik lokalor vo ya
“boga gozii” kimi goriinon qirmizi lokalor vo yamalar (multiformali kutan eritema)

9goar bu istifads talimatinda gostarilmayan har hanst bir alava tasir miisahida etsaniz, hakiminiza
va ya aczaginiza malumatlandirin.

Olava tosirlorin bildirilmasi

Tolimatda gostarilon vo ya gosterilmoyan hor hansi bir alave tasir meydana galdikds hokiminiz,
aczaginiz va ya tibb bacinizla danisin. ©lava tosirlori www.titck.gov.tr saytinda yerloson “Ilag Yan
Etki Bildirimi” simvoluna klik etmoklos vo ya 0 800 314 00 08 ndmrali alava tasir bildirim xattino
zong edorak Tirkiyo Farmakonazarst Morkazino (TUFAM) bildirs bilorsiniz. Meydana galon
olava tosirlori bildirorok istifado etdiyiniz dormanin tohlikssizliyi haqqinda molumatin
artirilmasina tohfo vermis olacagsiniz.

5. REPALBO-nun saxlanilmasi
REPALBO-nu usaqlarin gora bilmayacayi Vo ¢catmayacag yerlorda, gablasdirmasinda saxlayn.



30°C-don asag1 otaq temperaturunda saxlayin. Riitubstdon qorumaq Ucun orijinal
qablagdirmasinda saxlayin.

Istifado miiddati bitmis vo ya istifado olunmayan dermanlari moisot tullantilar1 ilo atmayin!
Ekologiya, Soharsalma va Iqlim Dayisikliyi Nazirliyi torafindon miioyyan edilmis dorman toplama
sistemina Verin.

Darmani son istifada tarixine uygun sokilds istifada edin.
Karton qutu Uzarinda g0starilmis son istifads tarixindan sonra REPALBO-nu istifada etmayin.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi:
Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-poct: saba@sabailac.com.tr

Istehsalci:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu istifada talimati 26/11/2024 tarixinda tasdiq edilmisdir.



