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CALQUENCE®
acalabrutinib (as maleate)

Tablet Salut Selaput

Brosur ini memberikan informasi penting tentang penggunaan CALQUENCE. Anda bisa menghubungi dokter atau apoteker
jika ingin mendapatkan informasi lebih lanjut atau jika Anda memiliki kekhawatiran atau pertanyaan tentang penggunaan
CALQUENCE.

Mencari informasi di dalam brosur ini:

1. Mengapa saya mengonsumsi CALQUENCE?
2. Apa yang harus saya ketahui sebelum mengonsumsi CALQUENCE?
3. Bagaimana jika saya sedang mengonsumsi obat lain?
4. Bagaimana cara mengonsumsi CALQUENCE?
5. Apa yang harus saya ketahui saat mengonsumsi CALQUENCE?
6. Apakah terdapat efek samping?
7. Rincian produk

1. Mengapa saya mengonsumsi CALQUENCE?

Tablet CALQUENCE mengandung bahan aktif acalabrutinib maleate

CALQUENCE termasuk ke dalam kelompok obat antikanker yang bernama inhibitor Bruton tyrosine kinase (BTK). BTK adalah
protein dalam tubuh yang membantu pertumbuhan sel kanker.

CALQUENCE bekerja dengan menghalangi BTK yang dapat membantu mengurangi jumlah sel kanker dan dapat memperlambat
penyebaran kanker.

CALQUENCE digunakan untuk mengobati:

Leukemia limfositik kronis (CCL, Chronic Lymphocytic Leukaemia) atau limfoma limfositik kecil (SSL, Small Lymphocytic
Lymphoma) adalah sejenis kanker darah yang menyerang limfosit (salah satu jenis sel darah putih) dan kelenjar getah bening.

• Calquence digunakan secara tunggal ataupun dikombinasi dengan obinutuzumab untuk terapi pasien dewasa dengan
Leukomia limfositik kronis atau limfoma limfositik kecil yang sebelumnya belum diobati;

• Calquence digunakan secara tunggal untuk pasien dengan Leukomia Limfositik Kronis yang kambuh atau yang telah
menerima setidaknya satu terapi.

2. Apa yang harus saya ketahui sebelum mengonsumsi CALQUENCE?

Jangan gunakan CALQUENCE jika:

• Anda sedang hamil atau sedang merencanakan kehamilan

• Anda sedang menyusui

• Anda alergi terhadap acalabrutinib atau terhadap salah satu bahan yang tercantum di bagian akhir brosur ini.

Beberapa gejala reaksi alergi termasuk:

sesak napas; kesulitan bernapas; pembengkakan di wajah, bibir, lidah, atau bagian tubuh lainnya; ruam atau gatal-gatal kulit.



Tidak terdapat informasi yang cukup untuk merekomendasikan penggunaan obat ini untuk anak-anak atau remaja di bawah
usia 18 tahun.

Konsultasikan dengan dokter jika Anda:

• memiliki alergi terhadap obat lain, makanan, pengawet, atau pewarna

• memiliki kondisi medis lain seperti:

o mengalami memar atau pendarahan yang tidak biasa atau memiliki gangguan pendarahan
o mengalami infeksi (bakteri, virus, dan/atau jamur);
o memiliki gangguan fungsi hati
o memiliki infeksi hati (Hepatitis B) sehingga dokter Anda dapat mengawasi tanda-tanda kambuhnya infeksi tersebut

seperti demam, menggigil, lemas, pusing, muntah, dan penyakit kuning (warna kulit dan mata menjadi kuning)
o mengalami atau pernah mengalami gangguan irama jantung (seperti fibrilasi atrium)
o memiliki kondisi medis lainnya.

• sedang mengonsumsi obat untuk kondisi medis lain

• baru menjalani operasi atau akan menjalani operasi atau prosedur medis atau gigi.

Selama perawatan, Anda berisiko mengalami efek samping tertentu. Penting untuk memahami risiko dan cara memantaunya.
Lihat informasi tambahan di Bagian 6. Apakah terdapat efek samping?

Kehamilan dan menyusui

Konsultasikan dengan dokter jika Anda sedang merencanakan kehamilan.

Anda dilarang mengonsumsi CALQUENCE jika sedang hamil dan Anda tidak boleh hamil saat sedang mengonsumsi
CALQUENCE.

CALQUENCE dapat membahayakan bayi Anda yang belum lahir.

Konsultasikan dengan dokter jika Anda sedang menyusui atau berencana untuk menyusui.

Anda dilarang menyusui selama mengonsumsi CALQUENCE.

Belum diketahui apakah CALQUENCE dapat masuk ke dalam ASI Anda. Dilarang menyusui selama Anda sedang dalam
pengobatan dengan mengonsumsi CALQUENCE dan setidaknya 2 minggu setelah dosis akhir CALQUENCE.

3. Bagaimana jika saya sedang mengonsumsi obat lain?

Informasikan dokter, perawat, atau apoteker jika Anda sedang mengonsumsi obat lain, termasuk obat, vitamin, atau suplemen
apa pun yang Anda beli tanpa resep dari apotek, pasar swalayan, atau toko makanan kesehatan.

Beberapa obat dapat mengganggu CALQUENCE dan memengaruhi cara kerjanya.

• Obat-obatan yang digunakan untuk mengontrol gangguan irama jantung (misalnya amiodaron, diltiazem, verapamil)

• Antibiotik untuk mengobati infeksi bakteri (misalnya klaritromisin, eritromisin, telitromisin, siprofloksasin, rifampisin)

• Obat-obatan untuk infeksi jamur (misalnya flukonazol, posakonazol, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol)

• Obat-obatan untuk infeksi HIV (misalnya ritonavir, cobicistat, indinavir, nelfinavir, saquinavir, amprenavir, atazanavir,
darunavir/ritonavir, atau fosamprenavir)

• Obat yang untuk infeksi hepatitis C (misalnya telaprevir)

• Obat-obatan untuk mencegah kejang atau untuk mengobati epilepsi (misalnya karbamazepin, fenitoin)

• St. John's Wort - obat herbal untuk mengobati depresi

• Metotreksat, obat untuk mengobati kanker lainnya atau untuk mengobati gangguan kekebalan tubuh seperti artritis
reumatoid atau psoriasis.

• Obat-obatan untuk mengontrol gula darah pasien penderita diabetes (misalnya metformin)

CALQUENCE dapat membuat Anda lebih mudah berdarah. Artinya, Anda harus menginformasikan dokter jika Anda
menggunakan obat lain yang meningkatkan risiko pendarahan, termasuk:

• Obat-obatan untuk mengobati rasa sakit dan peradangan (misalnya aspirin dan antiinflamasi nonsteroid [NSAID] seperti
ibuprofen)

• Obat-obatan untuk mencegah penggumpalan darah, seperti terapi antiplatelet atau pengencer darah (misalnya aspirin,
warfarin).

Konsultasikan dengan dokter atau apoteker jika Anda tidak yakin dengan obat, vitamin, atau suplemen yang Anda konsumsi
dan apakah akan memengaruhi kerja CALQUENCE.



4. Bagaimana cara mengonsumsi CALQUENCE?

Dokter telah meresepkan tablet salut selaput CALQUENCE untuk Anda. Mohon diperhatikan jika CALQUENCE juga tersedia
dalam bentuk kapsul 100 mg dan tidak boleh ditukar dengan tablet salut selaput CALQUENCE.

Pengobatan dengan CALQUENCE harus diinisiasi dan diawasi oleh dokter yang berpengalaman dalam terapi antikanker. Data
terkait Elektrokardiogram harus diketahui sebelum pengobatan dimulai untuk memantau aktivitas jantung

Berapa banyak yang dikonsumsi

• Dosis biasa adalah satu tablet 100 mg dua kali sehari.

Ikuti petunjuk yang diberikan dan gunakan CALQUENCE hingga dokter memberi tahu Anda untuk berhenti. Tanyakan kepada
dokter, perawat, atau apoteker jika Anda tidak yakin.

Instruksi mungkin berbeda dari informasi yang diberikan di dalam brosur ini.

Kapan meminum CALQUENCE

• Tablet CALQUENCE harus diminum dengan selang waktu sekitar 12 jam.

• Minum obat pada waktu yang sama setiap hari.
Meminumnya pada waktu yang sama setiap hari akan memberikan efek terbaik. Cara ini juga akan membantu Anda
mengingat kapan harus meminumnya.
Anda dapat mengetahui kapan terakhir kali meminum tablet CALQUENCE dengan melihat simbol matahari dan bulan di
kemasan. Terdapat simbol matahari (untuk pagi hari) dan bulan (untuk malam hari). Simbol tersebut memberi tahu
apakah Anda telah meminum dosis Anda.

Penting untuk menginformasikan dokter bahwa Anda mengonsumsi salah satu obat yang disebutkan di bagian 'Mengonsumsi
obat lainnya' karena Anda mungkin perlu:

• menghindari untuk mengonsumsi obat-obatan tertentu termasuk obat-obatan yang digunakan untuk mengobati infeksi
jamur

• minum obat Anda yang lain pada waktu yang berbeda dengan waktu meminum CALQUENCE

• tambah atau kurangi dosis CALQUENCE Anda untuk sementara waktu tergantung obat lainnya yang sedang Anda
konsumsi.

Cara mengonsumsi/meminum CALQUENCE

• Telan tablet secara utuh dengan air. Jangan mengunyah, melarutkan, membagi, atau menghancurkan tablet.

• Anda dapat meminum CALQUENCE dengan atau tanpa makanan.

Jika Anda lupa meminum CALQUENCE

CALQUENCE harus dikonsumsi secara teratur pada waktu yang sama setiap hari.

Jika Anda melewatkan satu dosis lebih dari 3 jam, lewati dosis yang terlewat dan minum dosis selanjutnya sesuai dengan
waktunya.

Jangan meminum dosis ganda untuk mengganti dosis yang terlewat.

Jika Anda terlalu banyak mengonsumsi CALQUENCE

Jika Anda merasa telah mengonsumsi terlalu banyak CALQUENCE, Anda memerlukan perhatian medis segera.

Anda harus segera:

• hubungi dokter, atau

• pergi ke Unit Gawat Darurat di rumah sakit terdekat.

Anda perlu melakukan tindakan tersebut meskipun tanpa tanda-tanda ketidaknyamanan atau keracunan.

5. Apa yang harus saya ketahui saat mengonsumsi CALQUENCE

Hal-hal yang harus Anda lakukan

• Anda harus berhati-hati untuk melindungi diri dari sinar matahari.

• Jika Anda akan melakukan pengobatan baru, ingatkan dokter, perawat, dan apoteker bahwa Anda sedang mengonsumsi
CALQUENCE.

• Jika Anda akan menjalani operasi, informasikan ahli bedah atau anestesi bahwa Anda sedang mengonsumsi obat ini.

• Jika Anda akan melakukan tes darah, informasikan dokter dan perawat bahwa Anda sedang mengonsumsi obat ini.

• Simpan semua janji pertemuan dengan dokter sehingga kemajuan Anda dapat diperiksa.



Segera hubungi dokter jika Anda:

• hamil saat sedang mengonsumsi obat ini,

Ingatkan dokter, perawat, dokter gigi, atau apoteker yang Anda kunjungi bahwa Anda sedang mengonsumsi CALQUENCE.

Hal-hal yang tidak boleh Anda lakukan

• Jangan berhenti mengonsumsi obat ini atau mengubah dosisnya tanpa terlebih dahulu memeriksakan diri ke dokter.

• Jangan memberikan obat ini kepada orang lain, meskipun mereka memiliki kondisi yang sama dengan Anda.

• Jangan meminum obat ini setelah melewati tanggal kedaluwarsa yang tercetak di kemasan atau jika kemasan sobek atau
terdapat tanda-tanda kerusakan. Jika sudah kedaluwarsa atau kemasannya rusak, kembalikan ke apoteker untuk dibuang

Mengemudi atau menggunakan mesin

Berhati-hatilah sebelum mengemudi atau menggunakan mesin atau alat apa pun sampai Anda tahu bagaimana CALQUENCE
dapat memengaruhi Anda.

CALQUENCE dapat menyebabkan pusing, lemas, atau rasa lelah untuk beberapa orang.

Makanan dan minuman

Anda dapat meminum CALQUENCE dengan atau tanpa makanan.

6. Apakah terdapat efek samping?

Semua obat dapat memiliki efek samping. Jika Anda merasakannya, sebagian besar efek samping hanya bersifat ringan dan
sementara. Namun, beberapa efek samping mungkin memerlukan perhatian medis.

Lihat informasi di bawah ini dan, jika perlu, tanyakan kepada dokter atau apoteker jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut
tentang efek samping.

Efek samping yang tidak terlalu serius

Efek samping yang tidak terlalu
serius

Apa yang harus
dilakukan

• Infeksi, tanda-tandanya
termasuk demam, menggigil,
atau gejala mirip flu

• sakit kepala

• mual, muntah

• pusing

• sakit perut

• diare

• sembelit

• ruam

• memar

• berdarah, termasuk mimisan

• merasa sangat lelah (keletihan)

• nyeri otot dan tulang

• nyeri sendi

• kanker baru, termasuk kanker
kulit

Daftar di atas mencakup efek
samping yang lebih umum dari obat
Anda.

Konsultasikan
dengan dokter
jika Anda
mengalami
efek samping
yang tidak
terlalu serius
tersebut dan
Anda merasa
khawatir.

Efek samping yang serius

Efek samping yang serius Apa yang harus
dilakukan

• tanda atau gejala pendarahan
serius, seperti darah di tinja atau
urine atau pendarahan yang

Segera hubungi
dokter atau
segera pergi ke
Unit Gawat



berlangsung lama atau tidak
dapat dikendalikan.

• tanda atau gejala infeksi (jamur,
virus, atau bakteri, misalnya
pneumonia dan aspergilosis)
seperti demam, menggigil, nyeri
badan, gejala pilek atau flu,
merasa lelah atau sesak napas.

• tanda dan gejala masalah
jantung (misalnya fibrilasi
atrium) seperti rasa tidak
nyaman di dada, sesak napas,
atau jantung
berdebar/perubahan ritme
(berdenyut atau berdebar
kencang).

Daftar di atas mencakup efek
samping serius yang mungkin
memerlukan perhatian medis.

Darurat di
rumah sakit
terdekat jika
Anda
mengalami
salah satu dari
efek samping
serius tersebut.

Informasikan dokter atau apoteker jika Anda mengalami kondisi lainnya yang mungkin membuat Anda merasa tidak enak
badan.

Efek samping lainnya yang tidak tercantum dapat dialami oleh beberapa orang.

Seperti obat kanker lainnya, kanker baru seperti kanker kulit dapat dialami oleh pasien yang mengonsumsi CALQUENCE.

Beberapa efek samping juga dapat ditemukan saat dokter atau perawat melakukan pemeriksaan darah secara rutin. Efek
sampingnya termasuk:

• penurunan jumlah sel darah putih (neutropenia).

• penurunan jumlah sel darah merah (anemia).

• penurunan jumlah trombosit yang merupakan sel yang membantu darah Anda menggumpal (trombositopenia).

• kondisi yang disebut dengan sindrom lisis tumor (TLS) yang diakibatkan oleh tingkat bahan kimia di dalam darah yang
tidak biasa akibat hancurnya sel kanker secara cepat yang terjadi selama pengobatan kanker dan bahkan dapat terjadi
saat tidak menerima pengobatan. Tanda-tanda TLS adalah perubahan fungsi ginjal, detak jantung yang tidak normal, atau
kejang.

Melaporkan efek samping

Setelah mendapatkan saran medis untuk setiap efek samping yang dialami, Anda dapat melaporkan efek samping tersebut ke
tenaga kesehatan. Dengan melaporkan efek samping tersebut, Anda membantu memberikan lebih banyak informasi tentang
keamanan obat ini.

Selalu pastikan Anda berkonsultasi dengan dokter atau apoteker sebelum Anda memutuskan untuk berhenti mengonsumsi
obat apa pun.

7. Rincian Produk

Seperti apa bentuk CALQUENCE

Tablet salut selaput CALQUENCE 100 mg berwarna oranye, 7,5 x 13 mm, oval, tablet bikonveks, dengan tulisan 'ACA 100' di
satu sisi dan polos di sisi lainnya.

CALQUENCE tersedia dalam dus berisi 7 blister yang masing-masing berisi 8 tablet (total 56 tablet dalam dus).

Apa yang terkandung dalam CALQUENCE

Bahan aktif
(bahan utama)

acalabrutinib maleate

Bahan-bahan lainnya
(bahan tidak aktif)

mannitol

microcrystalline cellulose

hyprolose



sodium stearylfumarate

hypromellose

copovidone

titanium dioxide

macrogol 3350

lemak jenuh rantai sedang

besi oksida kuning

besi oksida merah

air yang dimurnikan

Jangan mengonsumsi obat ini jika Anda alergi terhadap salah satu bahan.

Obat ini tidak mengandung laktosa, sukrosa, gluten, tartrazin, atau pewarna azo lainnya.

Penyimpanan

Simpan di tempat kering dan sejuk dengan suhu di bawah 30 °C. Hindari menyimpan CALQUENCE di tempat lembap, panas,
atau terkena sinar matahari langsung; misalnya, jangan menyimpannya di:

• di kamar mandi atau di dekat wastafel, atau

• di dalam mobil atau di ambang jendela.

Simpan di tempat yang tidak dapat dijangkau oleh anak-anak.

Membuang obat yang tidak diperlukan

Jika Anda tidak perlu lagi mengonsumsi obat atau jika obat sudah kedaluwarsa, bawa obat ke apotek untuk dibuang secara
aman.

Jangan mengonsumsi obat ini setelah tanggal kedaluwarsa.

Golongan Obat Keras
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