REAMPLA 125 MG KAPSUL/ 100 MG KAPSUL/ 75 MG KAPSUL/ 125 MG TABLET/ 100
MG TABLET/ 75 MG TABLET iGiN KISA UROUN BILGisi OzZETi

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir.

REAMPLA 125 MG KAPSUL/ 100 MG KAPSUL/ 75 MG KAPSUL/ 125 MG TABLET/ 100 MG TABLET/
75 MG TABLET FORMULU: Her kapsiil ve tablet 125 mg/100 mg/75 mg palbosiklib icerir. TERAPOTIK
ENDIKASYONLAR: REAMPLA, Hormon Reseptérii (HR) pozitif, insan epidermal biiyiime faktérii 2
(HER2) negatif pre/peri/postmenopozal metastatik meme kanseri olan, adjuvan tedavinin
tamamlanmasindan 12 ay sonra relaps yapmis ya da ileri evre meme kanseri icin daha dnce hicbir
endokrin tedavi almamis hastalarda letrozol ile kombine olarak kullanilir. REAMPLA, 6strojen
reseptori (ER) en az %10 pozitif ve HER2 (-) olan pre/peri/post-menopozal metastatik meme kanserli
daha 6nce fulvestrant kullanmamis hastalarda: 1. Metastatik hastalik tedavisi icin bir sira ve en az 6
ay aromataz inhibitora alirken klinik ve/veya radyolojik hastalik progesyonu gorilenlerde fulvestrant
ile birlikte kullanilir. 2. Adjuvan aromataz inhibitoéri tedavisini en az 12 ay stireyle kullandiktan sonra
ya da adjuvan aromataz inhibitori tedavisi tamamlandiktan sonraki 12 ay icinde niiks/metastaz
gelisen hastalarda fulvestrant ile kullanilir. 3. Adjuvan aromataz inhibitoria alirken ilk 12 ay icinde
relaps gorilen hastalarda kullanilamaz. 4. Metastatik hastalik nedeniyle bir siradan daha fazla
aromataz inhibitori tedavisi almis olan hastalarda kullanilamaz. Pre/perimenopozal kadinlarda
endokrin tedavisi, luteinize edici hormon salgilatict hormon (LHRH) agonisti ile birlestirilmelidir.
POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLi: REAMPLA icin 6nerilen doz giinde bir kez oral yolla alinan 125 mg
kapsil veya tablettir. Tedavi, 21 glin boyunca ila¢ kullanimi ve takip eden 7 giin ilaca ara verilmesi
suretiyle toplam 28 giinlik sikluslardan olusur. REAMPLA ile tedaviye, hasta tedaviden klinik fayda
sagladigi siirece veya kabul edilemez toksisite meydana gene kadar devam edilmelidir. REAMPLA
letrozol ile birlikte kullanilirken letrozoliin 6nerilen dozu 28 glinlik siklus boyunca oral yoldan gilinde
2,5 mg’dir. REAMPLA fulvestrant ile kullanilirken fulvestrant icin énerilen doz 500 mg’dir. Onerilen
fulvestrant dozu intramuskdler yoldan 1., 15., ve 29. giinlerde ve daha sonra ayda bir alinmalidir.
Fulvestrant kullanimina iliskin detayl bilgi i¢in fulvestrant igeren Urlinlerin kisa Girlin bilgisine
basvurulmahdir. Palbosiklib ile fulvestrant tedavisine baslamadan dnce ve tedavi siiresi boyunca,
pre/perimenopozal kadinlar yerel klinik uygulamaya gére LHRH agonistleri ile tedavi edilmelidir.
REAMPLA oral kullanim igindir. Kapsul formlari yiyeceklerle alinmalidir; tablet formlari ise yiyeceklerle
beraber veya ayri olarak alinabilir. Doktor tarafindan aksi belirtilmedikce, hastalar REAMPLA'yi
hergiin ayni saatte almalari konusunda tesvik edilmelidir. Hasta kusarsa veya herhangi bir dozu
atlarsa o glin baska bir doz uygulanmamalidir. Bir sonraki doz vaktinde alinmaldir. Kapsiller/tabletler
bltln olarak yutulmalidir. Hastalar kapsiilleri ezmemeli, ¢6zlindlirmemeli veya agmamali; tabletleri
yutmadan 6nce cignememeli, ezmemeli veya bolmemelidir. Kapsuller/tabletler kirilmis, catlamis veya
bir sekilde btlinlGgl bozulmus ise kullanilmamalidir. Doz ayarlamalari: REAMPLA’nin 6nerilen
baslangi¢c dozu 125 mg/giin’dir. Advers reaksiyon nedeniyle gerektiginde doz ilk seferinde 100
mg/gln’e, ikinci seferinde ise 75 mg/giin’e dusurulebilir. Dozun 75 mg/gln altina distrtilmesi
gerekiyorsa tedavi kesilmelidir. Tam kan sayimi REAMPLA tedavisine baslamadan dnce, her siklus
dncesi, ayrica ilk iki siklusun 15. giiniinde ve klinik olarak gerekli oldugu durumlarda yapilmalidir. ilk 6
siklus boyunca en fazla derece 1 ya da 2 nétropeni gelisen hastalarda, sonraki sikluslar icin tam kan
sayimi her 3 ayda bir, siklus dncesi ve klinik olarak gerekli oldugu durumlarda yapilmahdir. REAMPLA
kullanmak icin mutlak nétrofil sayisinin (MNS) >1000/mm?2 ve trombosit sayisinin =50 000/mm3
olmasi 6nerilir. YAN ETKILER/ADVERS ETKILER: REAMPLA’nin genel giivenlilik profili HR-pozitif, HER2-
negatif ileri evre ya da metastatik meme kanserinde yapilan randomize klinik ¢calismalarda endokrin
tedavi ile kombine olarak palbosiklib alan 872 hastanin (N=527 letrozol ile kombine olarak, N=345
fulvestrant ile kombine olarak) toplu verilerine dayanmaktadir. Randomize klinik ¢calismalarda
palbosiklib alan hastalarda bildirilen herhangi bir derecedeki en sik advers reaksiyonlar (=%20)
notropeni, enfeksiyonlar, I6kopeni, yorgunluk, bulanti, stomatit, anemi, diyare, alopesi ve



trombositopenidir. Palbosiklibin en sik (2%2) derece 23 advers reaksiyonlari nétropeni, [6kopeni,
enfeksiyonlar, anemi, aspartat aminotransferaz (AST) dlizeylerinde artis, yorgunluk ve alanin
aminotransferaz (ALT) duzeylerinde gorilen artistir. Randomize klinik calismalarda
kombinasyondan bagimsiz olarak REAMPLA alan hastalarin %5,2’sinde advers reaksiyona bagh
olarak tedavi kalici olarak sonlandirilmistir. Cok yaygin (21/10) olarak gorilen advers reaksiyonlar:
enfeksiyonlar, notropeni, [6kopeni, anemi, trombositopeni, istahta azalma, stomatit, bulanti, ishal,
kusma, doklnt, alopesi, cilt kurulugu, bitkinlik, asteni, ates, ALT artisi, AST artisidir. Yaygin (=1/100 -
<1/10) olarak goriilen advers reaksiyonlar: febril nétropeni, tat alma duyusunda bozulma, bulanik
gorme, gbz yasl salgilanmasinda artis, géz kurulugu, vendz tromboembolizm, epistaksis, interstisyel
akciger hastaligi/pnémonit, palmo-plantar eritrodistezi sendromu, kan kreatinininde artistir.
Toplamda kombinasyondan bagimsiz olarak REAMPLA alan hastalardan 716’sinda (%82,1) herhangi
bir derece nétropeni bildirilmis, derece 3 nétropeni 500 (%57,3) hastada, derece 4 nétropeni 97
hastada (%11,1) bildirilmistir. Genel olarak klinik programda REAMPLA’ya maruz kalan hastalarin
yaklasik %2’sinde febril nétropeni bildirilmistir. DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER: Palbosiklib
primer olarak CYP3A4 ve sulfotransferaz (SULT) enzimi SULT2A1 ile metabolize edilmektedir.
Palbosiklib glicli CYP3A inhibitorleri (6rn., klaritromisin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol,
lopinavir/ritonavir, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sakinavir, telaprevir, telitromisin, vorikonazol
ve greyfurt veya greyfurt suyu) ile kullanilmamalidir. Birlikte uygulama sadece potansiyel fayda ve
zararlarin dikkatlice degerlendirilmesi sonrasi disinilmelidir. Eger hasta glicl bir CYP3A inhibitori
ile tedavi almak zorunda ise REAMPLA dozu glinde 75 mg’a dusirilmelidir. Glgli CYP3A inhibitor
kullanimi kesildiginde REAMPLA dozu (inhibitériin 3-5 yarilanma émriinden sonra) tedaviye
baslandigi zamandaki doza geri dondiriilmelidir. Hafif ve orta glicte CYP3A inhibitorleri icin doz
ayarlamasi yapilmasi gerekmez. Karbamazepin, enzalutamid, fenitoin, rifampin, ve sari kantaron dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere gligli CYP3A indiikleyicileri ile es zamanl olarak uygulamasindan
kaginilmalidir. REAMPLA ile es zamanli olarak verilirken terapétik indeksi dar, duyarh CYP3A
substratlarinin (6rn., alfentanil, siklosporin, dihidroergotamin, ergotamin, everolimus, fentanil,
pimozid, kinidin, sirolimus ve takrolimus) dozlarinin azaltilmasi gerekebilir. Proton pompasi
inhibitérleriyle (PPi'ler) karsilastinldiginda H2-reseptér antagonislerinin ve lokal antasitlerin mide pH
Gzerindeki etkilerinin daha disik oldugu dikkate alindiginda, palbosiklibin gida ile birlikte alinmasi
durumunda H2-reseptdr antagonistlerinin ve lokal antasitlerin maruz kalinan palbosiklib seviyesi
Gzerinde klinik olarak anlaml bir etkisinin olmasi beklenmez. In vitro verilere gére, palbosiklibin
intestinal P-glikoprotein (P-gp) ve meme kanseri direng proteini (BCRP) aracili tasimayi engelleyecegi
Oongorialmektedir. Bu nedenle palbosiklibin P-gp (6rn., digoksin, dabigatran, kolsisin) ya da BCRP (6rn.,
pravastatin, rosuvastatin, sulfasalazin) substratlari ile verilmesi bunlarin terapotik etkilerini ve advers
reaksiyonlarini artirabilir. In vitro olarak klinik konsantrasyonlarda palbosiklib bir CYP1A2, 2A6, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19 ve 2D6 inhibitori degildir ve CYP1A2, 2B6, 2C8 ve 3A4 indiikleyicisi degildir.
Gegimsizlikler: Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir. KONTRENDIKASYONLAR: Bu tibbi Giriin
laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, total laktaz eksikligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir. Bilesimindeki maddelerden
herhangi birine karsi asiri duyarliigi bulunanlarda kullanilmamalidir. Sari kantaron otu (St. John’s
Wort) ile birlikte kullanimi kontrendikedir. OZEL KULLANIM UYARILARI/ONLEMLERI:
Premenopozal/perimenopozal kadinlar: Aromataz inhibitorlerinin etki mekanizmasi nedeniyle
premenopozal/perimenopozal kadinlarda REAMPLA bir aromataz inhibitori ile verildiginde ovaryan
ablasyon ya da bir LHRH agonisti ile baskilanmasi zorunludur. Palbosiklibin
premenopozal/perimenopozal kadinlarda fulvestrant ile kullanilmasi yalnizca bir LHRH agonisti ile
kombine edilerek arastiriimistir. interstisyel Akciger Hastaligi (IAH)/Pnémonit: REAMPLA ile tedavi
edilen hastalarda endokrin tedavisiyle birlikte alindiginda ciddi, yasami tehdit eden veya 6limciil
interstisyel akciger hastaligi (IAH) ve/veya pnémonit olusabilir. Klinik calismalarda (PALOMA 1,
PALOMA 2, PALOMA 3), REAMPLA tedavisi alan hastalarin %1,4’iinde herhangi bir dereceden
IAH/Pnémonit, %0,1’inde derece 3 iIAH/Pnémonit oldugu saptanmis olup, derece 4 IAH/Pnémonit
veya herhangi bir 6liim vakasi bildirilmemistir. Ruhsatlandirma sonrasinda ek IAH/Pnémonit



olgularina rastlanmis olup, 6limli vakalar bildirilmistir. Hastalarda iAH/Pnémonit diisiindiiren
akciger semptomlari (6rn., hipoksi, 6ksirik, dispne) takip edilmelidir. Yeni veya kotiilesen solunum
semptomlari olan ve pndmonit gelistiginden siphe edilen hastalarda hemen REAMPLA kullanimi
durdurularak hasta degerlendirmeye tabi tutulmalidir. Ciddi IAH veya pnémonit gdzlenen olgularda
ise REAMPLA kullanimi kalici olarak birakilmalidir. Kritik viseral hastalik: Palbosiklibin etkililigi ve
glvenliligi ciddi viseral hastaligl olan hastalarda arastirilmamistir. Hematolojik bozukluklar: Derece 3
veya 4 notropeni gelisen hastalar icin doza ara verilmesi, doz azaltilmasi veya tedavi sikluslarina
baslamanin geciktirilmesi 6nerilmektedir. Uygun sekilde izleme yapilmalidir. Enfeksiyonlar: Kemik
iligini baskilayici 6zellikleri nedeniyle REAMPLA hastalarin enfeksiyona egilimli olmasina yol agabilir.
Derece 3 ve derece 4 enfeksiyonlar REAMPLA’nin herhangi bir kombinasyonu ile tedavi edilen
hastalarda sirasiyla, %5,6 ve %0,9 oranlarinda gelismistir. Doktorlar, hastalarini tiim ates olaylarini
derhal bildirmeleri konusunda bilgilendirmelidir. Venéz tromboembolizm: REAMPLA ile tedavi edilen
hastalarda vendz tromboemboli olaylari bildirilmistir. Hastalar derin ven trombozu ve pulmoner
emboli belirtileri ve semptomlari agisindan izlenmeli ve tibbi olarak uygun sekilde tedavi edilmelidir.
Karaciger yetmezligi: REAMPLA orta siddette veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda toksisite
belirtilerini yakindan takip ederek dikkatli kullanilmalidir. Bébrek yetmezligi: REAMPLA orta siddette
veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda toksisite belirtilerini yakindan takip ederek dikkatli
kullanilmalidir. Dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya partnerleri: Dogurma potansiyeli olan
kadinlarin veya erkek partnerlerinin REAMPLA tedavisi sirasinda etkili bir kontrasepsiyon yontemi
kullanmalari sarttir. Gebelik ve laktasyonda kullanim: Gebelik Kategorisi C. REAMPLA'nin gebe
kadinlarda kullanimina iliskin veri mevcut degildir veya sinirli veri bulunmaktadir. Hayvanlar lzerinde
yapilan arastirmalar Greme toksisitesinin bulundugunu géstermistir. Gebelik doneminde ve
kontrasepsiyon yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda REAMPLA
kullanimi 6nerilmemektedir. REAMPLA gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamahdir.
Dogurma potansiyeli olan kadinlarin veya erkek partnerlerinin REAMPLA tedavisi sirasinda ve
tedavinin bitiminden kadinlarin en az 3 hafta, erkeklerin en az 14 hafta sonrasina kadar etkili bir
kontrasepsiyon yontemi (¢ift bariyer yontemi, prezervatif ve diyafram gibi) kullanmalari sarttir.
Kadinlarin REAMPLA tedavisi esnasinda hamile kalmasi veya hamile kalma sliphesi mevcut olmasi
durumunda doktorlarina basvurmalari 6nerilmelidir. Laktasyon dénemi: Palbosiklibin stt Gretimi
Uzerindeki etkisine, insan sitiinde mevcudiyetine veya emzirilen ¢ocuk tizerindeki etkilerine iliskin
insanlarda veya hayvanlarda yapilmis ¢calismalar bulunmamaktadir. Palbosiklib alan hastalar
emzirmemelidir. Ureme yetenegi/Fertilite: Hayvanlardan elde edilen veriler temelinde, REAMPLA
tedavisi esnasinda erkek dogurganligi zayiflayabilir. Dolayisiyla erkekler REAMPLA tedavisine
baslamadan Once, sperm saklama secenegi diislintlebilir. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki
etkiler: REAMPLA’nin arag ve makine kullanma becerisi Gzerinde minér etkisi bulunmaktadir. Bununla
birlikte REAMPLA yorgunluga yol agabilir ve hastalar ara¢ ya da makine kullanirken dikkatli olmahdir.
Doz asimi: Palbosiklib ile doz asimi durumunda gerek gastrointestinal (6rn., bulanti, kusma) gerekse
hematolojik (6rn., nétropeni) toksisite olusabilir ve bu durumda genel destekleyici bakim
saglanmalidir. Ambalajin niteligi ve igerigi: REAMPLA 125 mg Kapsiil 0 boyutunda, opak, gévde ve
kapagi karamel renkte olan, kapak lzerinde beyaz mirekkep ile “Pfizer” ve gévde lizerinde “PBC 125"
yazili 7 veya 21 adet sert jelatin kapstl; 100 mg Kapsiil 1 boyutunda, opak, acik turuncu govdesi ve
karamel kapagi olan, kapak tizerinde beyaz mirekkep ile “Pfizer” ve gévde izerinde “PBC 100" yazih
7 veya 21 adet sert jelatin kapsll; 75 mg Kapsiil 2 boyutunda, opak, agik turuncu gévdesi ve agik
turuncu kapagi olan, kapak tizerinde beyaz mirekkep ile “Pfizer” ve gévde lizerinde “PBC 75” yazih 7
veya 21 adet sert jelatin kapsiil, REAMPLA 125 mg/100 mg/75 mg tablet 7 ve 21 tablet iceren
aliiminyum folyo kapak materyali olan PVC/OPA/AI/PVC folyo blister. Saklama kosullari: 30°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Raf émrii: 36 ay. Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE ilaglari A.S.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. Levent 199 Blok No: 199 i¢c Kapi No: 106 Sisli / istanbul. ilk Ruhsat
Tarihi: 12.12.2018 (125 mg kapsdil); 14.11.2018 (100 mg kapsiil/75 mg kapsul); 08.08.2023 (125 mg
tablet/100 mg tablet/75 mg tablet). Ruhsat Yenileme Tarihi: 09.01.2024 (125 mg kapstil/100 mg
kapsil/75 mg kapsiil). Ruhsat Numarasi: 2018/688 (125 mg kapsiil); 2018/615 (100 mg kapsul);
2018/614 (75 mg kapsul); 2023/304 (125 mg tablet); 2023/303 (100 mg tablet); 2023/302 (75 mg



tablet). Regete ile satilir. REAMPLA 125 mg Kapsiil, 100 mg Kapsil, 75 mg Kapstl formlari Sosyal
Guvenlik Kurumu tarafindan geri 6denmektedir. Perakende Satis Fiyati (KDV Dahil) ve Fiyat Onay
Tarihi: REAMPLA 125 mg Kapsil/100 mg Kapsiil/75 mg Kapsiil 24.406,53 TL (25.10.2024); REAMPLA
125 mg Tablet/100 mg Tablet/75 mg Tablet 41.474,02 (25.10.2024). Daha genis bilgi ve glincel fiyat
bilgisi icin firmamiza basvurunuz. www.pfizer.com.tr. KUB’iin Yenilenme Tarihi: 25.10.2024
(REAMPLA 125 mg Kapsuil/100 mg Kapsiil/75 mg Kapslil/125 mg Tablet/100 mg Tablet/75 mg Tablet).

PP-IBR-TUR-0753 (Aralik 2024)



