KULLANMA TALIMATI

ORSERDU 86 mg film kaph tablet

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 86.28 mg elacestranta esdeger 100 mg elacestrant
dihidrokloriir igerir.

Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Silislesmis mikrokristalin seliilloz, Krospovidon,
Magnezyum stearat, Kolloidal silikon dioksit, Polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol, talk
iceren Opadry II 85F105080 mavi ve parlak mavi FCF aliiminyum lake

WV 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. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ikhtiyag 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 ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ORSERDU nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORSERDU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORSERDU nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORSERDU’nun saklanmasi

agrwdE

Bashklar yer almaktadir.
1. ORSERDU nedir ve ne i¢in kullamlir?
ORSERDU nedir?

ORSERDU, ‘secici Ostrojen reseptorii indirgeyiciler’ adi verilen bir ilag grubuna ait olan
elacestrant etkin maddesini igerir.

ORSERDU 86 mg film kapli tablet yaklasik 8.8 mm capinda, bir yiiziinde “ME” baskist bulunan
ve diger ylizii diiz olan, mavi ila a¢ik mavi renkli, bikonveks yuvarlak sekilli film kapli tablettir.
I¢c ambalajda her biri 7 tablet igeren 4 aliiminyum blister bulunur, dolayistyla bir kutu 28 adet film
kapli tablet icermektedir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXZ1Axak1UQ3NRZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ORSERDU ne i¢in kullanilir?

Bu ilag, niiksetmis veya viicudun diger bolgelerine yayilmis (metastatik) meme kanserinin
spesifik bir tiirliniin goriildiigii menopoza girmis kadinlarin ve yetiskin erkeklerin tedavisinde
kullanilir. Ostrojen reseptérii (ER) pozitif (kanser hiicrelerinin yiizeyinde &strojen hormonu igin
reseptorlerin bulundugu) ve insan epidermal biiyiime faktori reseptorii 2 (HER2) negatif
(kanser hiicrelerinin yiizeyinde bu reseptorlerin bulunmadigi veya ¢ok az miktarda bulundugu)
meme kanserinin tedavisinde kullanilabilir. ORSERDU, kanserin bir CDK 4/6 inhibitorii igeren
hormon tedavisine yanit vermedigi veya bu tedaviyi takiben daha fazla ilerledigi ve ESR1 adi
verilen bir gende belirli degisikliklerin (mutasyon) saptandigi hastalarda monoterapi (tek basina
uygulanan tedavi) olarak kullanilir.

Doktorunuz, bu ESR1 mutasyonlari i¢in test edilmek tizere sizden bir kan 6rnegi alacaktir.
ORSERDU ile tedaviye baglanmasi i¢in, sonucun pozitif olmasi gereklidir.

ORSERDU nasil etki gosterir?

Ostrojen reseptdrleri, hiicrelerin icinde bulunan bir grup proteindir. Bu reseptérler, dstrojen
hormonu baglandiginda aktive olur. Bazi durumlarda, dstrojen bu reseptorlere baglanarak kanser
hiicrelerini biiylimeye ve ¢ogalmaya tesvik edebilir. ORSERDU’ nun igerdigi etkin madde olan
elacestrant, kanser hiicrelerindeki Ostrojen reseptorlerine baglanir ve ¢aligmalarina engel olur.
ORSERDU, o6strojen reseptorlerini bloke ederek ve ortadan kaldirarak meme kanserinin
ilerlemesini ve yayilmasini azaltabilir ve kanser hiicrelerini 6ldiirmeye yardimci olabilir.

ORSERDU’nun nasil etki gosterdigi veya bu ilacin Size neden regete edildigi hakkinda herhangi
bir sorunuz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

2. ORSERDU kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ORSERDU'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Elacestranta veya bu ilacin i¢erdigi diger maddelerden herhangi birine (boliim 6’da
listelenmistir) karsi1 alerjiniz varsa.

Uyarilar ve onlemler
Asagidaki durumlarda ORSERDU kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriigiiniiz

- Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa [karaciger hastaligi ornekleri arasinda siroz
(karacigerde yara dokusu), karaciger yetmezligi veya kolestatik sarilik (karacigerden
safra akiginin azalmasi nedeniyle cildin ve gozlerin sararmasi) bulunur]. Doktorunuz sizi
advers reaksiyonlar (viicudun verdigi olumsuz tepkiler) i¢in yakindan ve diizenli olarak
izleyecektir.

Eger sizde ilerlemis meme kanseri varsa, toplar damarlarimizda (bir tiir kan damari) kan pihtilar
olusmasi riskiniz artabilir. ORSERDU'un da bu riski artirip artirmadigi bilinmemektedir.

Cocuklar ve ergenler

ORSERDU, ¢ocuklara ve 18 yasindan kii¢iik ergenlere verilmemelidir.
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Diger ilaglar ve ORSERDU

Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanmay1
diistindiigiiniiz herhangi bir ilag varsa, bunu doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Bunun
nedeni, ORSERDU'nun diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilmesidir. Ayrica, diger
bazi ilaglar da ORSERDU'nun ¢alisma seklini etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanirsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz:

- Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler (siprofloksasin,
Klaritromisin, eritromisin, rifampisin, telitromisin gibi)

- Kanda sodyum diisiikliigii i¢in kullanilan bir ilag (konivaptan gibi)

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (nefazodon veya fluvoksamin gibi)

- Anksiyete ve alkol yoksunlugunun tedavisinde kullanilan bir ilag (tofisopam gibi).

- Diger kanserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (krizotinib, dabrafenib,
imatinib, lorlatinib veya sotorasib gibi)

- Yiiksek tansiyon veya gogiis agrisi igin kullanilan ilaglar (bosentan, diltiazem
veya verapamil gibi)

- Mantar enfeksiyonlari igin kullanilan ilaglar (flukonazol, isavukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol veya vorikonazol gibi)

- HIV enfeksiyonu igin kullanilan ilaglar (efavirenz, etravirin, indinavir, lopinavir,
ritonavir, nelfinavir, sakinavir veya telaprevir gibi)

- Diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin, dronedaron
veya Kkinidin gibi)

- Organ naklinde doku reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (siklosporin gibi)

- Kalp ve damarlar ile ilgili olaylar1 onlemek ve yiiksek kolesterol diizeylerini
tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (rosuvastatin gibi)

- Nobetleri 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (karbamazepin, senobamat,
fenobarbital, fenitoin veya primidon gibi)

- Kusmanin tedavisinde kullanilan ilaglar (aprepitant gibi)

- Sar1 kantaron igeren ve depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel ilaglar

ORSERDU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Viicudunuzdaki ORSERDU miktarin1 degistirebilecegi ve ORSERDU'nun yan etkilerini

artirabilecegi icin, ORSERDU ile tedavi aldiginiz siirece greyfurt suyu igmeyin veya greyfurt

yemeyin (bkz. Boliim 3 "ORSERDU nasil kullanilir?").

Hamilelik, emzirme ve fertilite

Bu ilag yalnizca menopoza girmis kadinlarda ve erkeklerde kullaniimalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ORSERDU, dogmamis bebege =zarar verebilir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi

diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayr planliyorsaniz ORSERDU kullanmamalisiniz.

Hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz bu ilact

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalabilecek durumda olan kadinlarin, ORSERDU ile tedavi aldigini siire boyunca ve

ORSERDU tedavisini biraktiktan sonra bir hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmasi gsrekmektedlr Y IIJ IRl g "dtﬂléwmﬁt!rza danisiniz. Hamile kalabilecek

bir hamilelik olmadlgmdan emin olacaktir. Bu, hamilelik testi yaptirmay1 icerebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ORSERDU ile tedavi sirasinda ve ORSERDU'nun son dozundan sonraki bir hafta boyunca
emzirmemelisiniz. Tedavi sirasinda, doktorunuz hamilelik veya emzirme doneminde
ORSERDU kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir.

Fertilite
ORSERDU kadinlarda ve erkeklerde fertiliteyi olumsuz yonde etkileyebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

ORSERDU'un ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez veya ihmal edilebilir diizeyde
etkiler. Bununla birlikte, elacestrant kullanan bazi hastalarda yorgunluk, halsizlik ve uyuma
glicliigii bildirildiginden, bu tip olumsuz etkileri yasayan hastalar ara¢ kullanirken veya makine
kullanirken dikkatli olmalidir.

3. ORSERDU nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORSERDU yiyecekle birlikte alinmalidir, ORSERDU ile tedavi sirasinda yalnizca greyfurt ve
greyfurt suyundan kaginmilmalidir (bkz. boliim 2 "ORSERDU’nun yiyecek ve igecek ile
kullanilmasi1"). ORSERDU'yu yemekle birlikte almak bulant1 ve kusmay: azaltabilir.

Bu ilacin dozunu her giin yaklasik olarak ayni saatte alin. Bu kullanim, ilacinizi almayi
unutmamaniza yardimci olacaktir.

ORSERDU tabletleri biitiin olarak yutulmalidir. Tabletler ¢ignenmemeli, ezilmemeli veya
boliinmemelidir. Kirillmis, ¢atlamis veya baska bir sekilde hasar gérmiis tabletleri kullanmayin.

ORSERDU'nun 6nerilen dozu giinde bir kez 345 mg'dir (bir adet 345 mg'lik film kapl tablet).
Doktorunuz size tam olarak kag tablet almaniz gerektigini sdyleyecektir. Bazi durumlarda
(karaciger rahatsizliginiz varsa, yan etkiler meydana gelirse veya bagka ilaglar da
kullantyorsaniz), doktorunuz drnegin giinde bir kez 258 mg (86 mg'lik 3 tablet), giinde bir kez
172 mg (86 mg'lik 2 tablet) veya giinde bir kez 86 mg (86 mg'lik 1 tablet) gibi daha diisiik bir
dozda ORSERDU kullanmaniz1 isteyebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORSERDU kullandiysaniz

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

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ORSERDU’yu kullanmay1 unutursamz

ORSERDU’nun bir dozunu almay1 unutursaniz, bunu fark ettiginiz zaman o dozu en kisa siire
icinde aliniz. Almay1 unuttugunuz dozu, normalde almaniz gereken zamandan 6 saat sonrasina
kadar alabilirsiniz. Eger 6 saatten fazla bir siire gegtiyse veya dozu aldiktan sonra kusarsaniz, o
giin i¢in dozu atlayin ve bir sonraki dozu ertesi glin normal saatinde alin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ORSERDU kullanmay birakirsaniz

Doktorunuzla veya eczacinizla goriismeden bu ilaci kullanmayi birakmayiniz. ORSERDU ile
tedavi durdurulursa, durumunuz kétiilesebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4.  Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ORSERDU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu etkiler herkeste ortaya ¢cikmaz.

Asagidaki yan etkilerden biriyle karsilastiginiz takdirde, bunu doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasin etkileyebilir)

Istah kayb1

Mide bulantis1 (bulanti)

Kaninizdaki trigliserid ve kolesterol diizeylerinin yiikselmesi
Kusma

Yorgunluk (bitkinlik)

Hazimsizlik (dispepsi)

Ishal (diyare)

Kanmizdaki kalsiyum diizeyinin diigsmesi

Sirt agrisi

Kaninizdaki kreatinin diizeyinin yiikselmesi

Eklem agris1 (artralji)

Kanimizdaki sodyum diizeyinin diismesi

Kabizlik

Bas agrisi

Sicak basmast

Karm agrisi

Kan testlerinde 6lgiilen alyuvar diizeyinin diisiik olmas1 (anemi)
Kaninizdaki potasyum diizeyinin diigmesi

Kan testlerinde 6l¢iilen karaciger fonksiyonu degerlerinin yiikselmesi (alanin
aminotransferaz (ALT) artis1, aspartat aminotransferaz (AST) artis1)

Yaygin (10 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir)
o Ellerde veya bacaklarda agr1 (uzuv agrisi)
o Halsizlik (asteni)
o Viicudun idrar1 toplayan ve disar1 atan boliimlerinin enfeksiyonu (idrar yolu
enf m ))Z Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kogl]x_ ? A %QPA’ mxXZ1AxaklUQ3NRZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
o Oksiiriik
. Nefes darlig1 (dispne)




o Uykuya dalma ve uyumaya devam etme giicliigii (insomnia)
o Kan testlerinde dl¢iilen karaciger fonksiyonu degerlerinin yiikselmesi (kandaki alkalen
fosfataz diizeyinin yiikselmesi)

o Deride dokiintii

o Kan testlerinde 6lgiilen lenfosit (bir tiir akyuvar) diizeyinin diisiik olmasi (lenfosit
sayisinda azalma)

o Kemik agrisi

. Bas donmesi

o Gogiisteki kas ve kemiklerden kaynaklanan gogiis agrisi (kas-iskelet sistemi gogiis

agrisi)
o Agiz ve dudak iltihabi (stomatit)
o Bayilma (senkop)

Yaygin olmayan (100 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir)
o Kan pihtisi riskinde artis (tromboembolizm)
o Karaciger yetmezligi (akut karaciger yetmezligi)

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 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. ORSERDU’nun saklanmasi

ORSERDU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Kutudaki son kullanma tarihinden sonra ORSERDU yu kullanmayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajda herhangi bir hasar veya kurcalama belirtisi fark ederseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Higbir ilag atik su veya evsel atik ile birlikte atilmamalidir. Kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atmaniz
gerektigini eczaciniza danisiniz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Ruhsat Sahibi

Menarini Stemline Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office Building 34485 Maslak
Sartyer / ISTANBUL

Uretim yeri
Catalent Greenville, Inc.
1240 Sugg Parkway
Greenville, NC, 27834
ABD Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZmxXZ1Axak1UQ3NRZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bu kullanma talimati 26/08/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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