KULLANMA TALIMATI

MOFECEPT 250 mg film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Mikofenolat mofetil’dir. Her bir film kapli tablet, 250 mg mikofenolat
mofetil icerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristal seliiloz, kroskarmelloz sodyum, povidon K-90,
magnezyum stearat, opadry Y-5R 10272A Levander*
* Opadry Y-5R 10272A Levander; hidroksipropil seliiloz, titanyum dioksit, FD&C Mavi
#2 Aluminyum lak, polietilen glikol, hipromelloz, demir oksit kirmizi.

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOFECEPT nedir ve ne icin kullanilir?
2. MOFECEPT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOFECEPT nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. MOFECEPT ’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. MOFECEPT nedir ve ne icin kullanilir?
MOFECEPT 250 mg mikofenolat mofetil igeren film kapli tabletler halindedir.

MOFECEPT, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) ad1 verilen bir
enzimin  caligmasint  engelleyerek  etki  eder, bagisikhik  sistemini  baskilar
(immiinosupresandir).

MOFECEPT 100 ve 300 film kapli tablet iceren ambalajlarda bulunmaktadir.

MOFECEPT, size nakledilmis bobrek, kalp veya karacigerin viicudunuz tarafindan reddini
onlemek i¢in kullanilir. MOFECEPT, bir kalsindrin inhibitérii (MOFECEPT gibi, organ
naklinden sonra viicudun reddini engelleyen bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar) veya
kortikosteroidle (viicutta bobrek iistli bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer
yapida ilaglar) ayni anda kullanilabilir.



2. MOFECEPT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARILAR

Mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige sebep olabilir. Hamile kalma potansiyeli olan bir
kadinsaniz, tedaviye baslamadan once hamilelik testinde negatif sonu¢ almis olmalisiniz ve
doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrolii talimatlarini takip etmelisiniz.

Doktorunuz sizinle o6zellikle mikofenolatin dogmamis bebekler iizerine etkileri lizerine
gorlisecek ve size yazili bilgi sunacaktir. Bu bilgileri dikkatlice okuyunuz ve talimatlar takip
ediniz.

Bu talimatlar1 tam olarak anlamadiysaniz, liitfen doktorunuz ile size mikofenolat ile tedaviye
baslamadan 6nce bunlar1 tekrar aciklamasi igin goriisiiniiz. Ayrica “MOFECEPT’1 agagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”, “Hamilelik” ve “Emzirme” boliimleri altindaki
detayl bilgileri inceleyiniz.

MOFECEPT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit ya da MOFECEPT’in igerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarlilik) iseniz,

e Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz ve ilk uygulamanizdan once negatif
hamilelik testi sonucu vermediyseniz, mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige sebep
olabilir.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz veya hamile oldugunuzu
diisiinliyorsaniz

e Eger etkin bir dogum kontrolii yontemi kullanmiyorsaniz (bkz. Hamilelik, dogum
kontrolii ve emzirme).

e Emziriyorsaniz

MOFECEPT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Hamile kalirsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz. Eger hamile kalma potansiyeli
olan bir kadinsaniz, CEPT kullanim1 sirasinda her zaman iki etkin dogum kontrolii
yontemi uygulamalisiniz.

o Eger MOFECEPT kullanan bir erkekseniz, tedavi sirasinda ve tedavinin
sonlandirilmasindan itibaren 90 giin boyunca prezervatif kullanmalisiniz.

o MOFECEPT, nakledilen bobregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini
onlemek i¢in viicudun savunma mekanizmasini zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun
enfeksiyonlarla savasma giici de normaldeki kadar iyl olmayacaktir. Yani eger
MOFECEPT kullaniyorsaniz, beyin, deri, agiz, mide ve bagirsaklar, akciger ve idrar
yollar1 enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlara normalden daha fazla yakalanirsiniz. Bunlar
olabildigi gibi, ¢ok az sayida hastada da deri ve lenf bezi kanseri olusmustur. Herhangi
bir enfeksiyon belirtisi (ates, bogaz agrisi gibi), beklenmedik ciiriikler ve kanama gibi
belirtiler ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuzu bilgilendiriz.

o MOFECEPT kullanim1 sirasinda beyin zarinda iltihaplanma (menenjit) ve kalpte
iltihaplanma (endokardit) vakalar1 goriilmiistiir.

o MOFECEPT ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle 6liime
veya agir sakatliga yol acan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) viriis adindaki bir
viriis ile iligkili Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML) ad1 verilen bir hastalik
ve BK viriis ad1 verilen bir viriis ile iligkili bobrek hastaligi (nefropati) goriilmiistiir.



JC viriis ve BK viriis, bagisiklik sistemi baskilanmis veya bozulmus kisilerde hastalik
yapan viriis tipleridir.

e MOFECEPT viicudunuzun savunma mekanizmasini zayiflatir. Bu yiizden, cilt kanseri
riskinde artig olur. Giines 1s1¢mma ve ultraviyole (UV) 1sinlara maruz kalinmast,
koruyucu giysiler (bas, boyun, kollar ve bacaklarin korunmasi) giyilerek ve koruma
faktorii yiiksek kremler kullanilarak sinirlanmalidir.

e MOFECEPT ile birlikte diger bagisiklik baskilayict ilaglarlar kullaniyorsaniz,
bronsektaziye (akciger hava yollarinin anormal Olglide genisledigi bir durum) veya
akciger fibrozuna (akcigerde hava yollarmin duvarlarmin  kalinlagsmasiyla
havayolunun  daralmasi) bagli olabilen nefes darhig, Oksiirik veya
hipogammaglobulinemi (gamaglobulin adi verilen proteinlerin azlhigina bagh
bagisiklik sistem yetmezligi) yasayabilirsiniz.

e MOFECEPT ile birlikte diger bagisiklik baskilayict ilaglarlar kullaniyorsaniz,
notropeni (viicudumuzu enfeksiyonlardan koruyan beyaz kan hiicrelerinin bir tiirii
olan nétrofillerin sayisinda azalma) riskinde artis olur.

e MOFECEPT’1 bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanan
hastalarda bir tiir kansizlik olan saf kirmizi hiicre aplazisi (PRCA) vakalari
gOriilmiistiir.

e Su anda ya da herhangi bir zaman, sindirim sistemi sorununuz (6r. mide iilseri)
olduysa dikkatli kullanilmalidir. Lesch-Nyhan sendromu gibi (Kelley-Seegmiller
sendromu olarak da bilinir) nadir goriilen kalitsal bir hipoksantin-guanin fosforibosil-
transferaz (HGPRT) enzim yetmezliginiz varsa dikkatle kullanilmalidir. Eger
MOFECEPT kullanirken bir as1 (canli as1) olmaniz gerekiyorsa dnce doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz. Doktorunuz size hangi asilar1 olabileceginiz hakkinda
bilgi verecektir.

e MOFECEPT ile tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan sonra en az 6 hafta
boyunca kan bagisinda bulunmamalisiniz. Erkekler, MOFECEPT ile tedavi sirasinda
ve tedavi sonlandirildiktan sonra en az 90 gin boyunca sperm bagisinda
bulunmamalidir.

e Yasl (65 yas tizeri) hastalarda, bir takim enfeksiyonlar ile muhtemel gastrointestinal
hemoraji (mide-barsak kanamasi) ve pulmoner 6dem (akcigerlerin su toplamasi) gibi
yan etkilerin riski geng bireylere kiyasla daha yiiksektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MOFECEPT ’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Yemek yemenin ya da igmenin MOFECEPT ile olan tedavinize bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MOFECEPT kullanan kadinlarda dogum kontrolii:

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, MOFECEPT kullanimi sirasinda her
zaman iki etkin dogum kontrolii yontemi uygulamalisiniz. Bu duruma asagidakiler dahildir:

e MOFECEPT kullanmaya baglamadan 6nce
e MOFECEPT ile tiim tedaviniz sirasinda



e MOFECEPT kullanmay1 biraktiktan sona 6 hafta boyunca.

Sizin i¢in en uygun dogum kontrol yontemi i¢in doktorunuza danisiniz. Bu sizin bireysel
durumuna gore degisecektir. Dogum kontrol yonteminizin sizin icin etkin olmadigim
diisiiniiyorsaniz veya dogum kontrol hapinizi almayr unuttuysaniz en kisa zamanda
doktorunuz ile iletisime geciniz.

Eger asagidaki maddelerden herhangi biri sizin igin gegerliyse bu hamile kalma potansiyeli
olmayan bir kadin oldugunuz anlamina gelir:
e Menopoz sonrast donemdeyseniz, 6rn. en az 50 yasindaysaniz ve en son regliniz bir
yildan daha 6nceyse (eger kanser tedavisinden dolay1 regliniz durduysa, o zaman yine de
hamile kalma ihtimaliniz var demektir)
e Operasyon ile yumurtalik tlipleriniz ve her iki yumurtaliginiz da alindiysa (bilateral
salpingo- ooferektomi)
e Rahminiz (d6lyatagi) operasyon ile alindiysa (histerektomi)
¢ Yumurtaliklariniz artik islev gérmiiyorsa (uzman bir jinekolog tarafindan dogrulanmis
prematiire yumurtalik yetmezligi)
¢ Hamile kalmaniz1 imkansiz hale getiren bu nadir durumlardan biri ile dogduysaniz: XY
genotipi, Turner sendromu veya rahim agenezisi.
¢ Heniiz regl donemine gelmemis bir ¢ocuk veya gengseniz.

MOFECEPT kullanan erkeklerde dogum kontrolii:

MOFECEPT tedavisi sirasinda ve tedavinin sonlandirilmasindan itibaren 90 giin boyunca
prezervatif kullanmalisiniz. Daha 6nce vazektomi (erkek iireme kanallarinin baglanmasi)
gecirmis olsaniz da prezervatif kullanmaniz gerekir.

MOFECEPT ile tedavi goren bir erkek hastaysaniz, kadin partnerinizin de MOFECEPT
tedavisi sirasinda ve tedavinin son dozundan itibaren toplam 90 giin boyunca yiiksek derecede
etkin dogum kontrolii yontemleri kullanmasi gerekir.

Eger cocuk sahibi olmay1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuz sizinle riskler ve nakledilen organin
reddedilmesini 6nlemek i¢in alinabilecek alternatif tedaviler hakkinda goriisecektir.

MOFECEPT kullanan kadinlarda hamilelik dénem:i:
Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

Eger;

e Hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Regliniz geciktiyse veya geciktigini diisiiniiyorsaniz, olagandis1 adet kanamaniz varsa veya
hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

e Etkin bir dogum kontrolii yontemi kullanmadan cinsel iligskiye girdiyseniz,

doktorunuz sizinle riskler ve nakledilen organin reddedilmesini 6nlemek ic¢in alinabilecek
alternatif tedaviler hakkinda goriisecektir. Eger mikofenolat ile tedavi sirasinda hamile
kalirsaniz, hemen doktorunuza haber vermelisiniz. Ancak doktorunuz ile goriisene kadar
MOFECEPT’1 kullanmaya devam etmelisiniz.



Mikofenolat dogmamis bebeklerde oldukga yiiksek siklikta diisiige (% 50) ve ciddi dogum
kusurlarina (%23-27) sebep olur. Simdiye kadar bildirilmis dogum kusurlarina kulaklarda,
gozlerde, yiizde (yarik dudak/damak), parmaklarin olusumunda, kalpte, 6zofagusta (bogaz ile
mideyi birbirine baglayan tiip), bobreklerde ve sinir sisteminde (0rnegin ayrik omurga
(omurganin kemiklerinin dogru gelismedigi durumlar) anormallikler dahildir. Bebeginiz bu
durumlarin birinden veya daha fazlasindan etkilenebilir.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, tedaviye baslamadan 6nce hamilelik testi
sonucunuz negatif olmalidir ve doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrolii
talimatlarim1  takip etmelisiniz. Doktorunuz tedaviye baslamadan o©nce hamile olup
olmadiginizdan emin olmak i¢in birden fazla test talep edebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

llag az miktarda da olsa anne siitine gecebileceginden, emziriyorsamz MOFECEPT
kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MOFECEPT ’in arag¢ ve makine kullanma yetenegini bozacak bir belirti gostermemistir.

MOFECEPT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
MOFECEPT, 16.25 mg kroskarmeloz sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
(tuz) diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger, bitkisel ilaclar gibi regetesiz saglanan ilaclar da dahil olmak iizere, bir ilag
kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Ozellike asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz MOFECEPT tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

e Azatiyoprin veya diger bagisiklik sistemini baskilayici (immiinosupresif) ilaglar
(hastalara bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler) kullaniyorsaniz,

e Kolestiramin (kan kolesterolii yliksek hastalarin tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz,

e Rifampisin (tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik tiirii)
kullantyorsaniz,

o Fosfat baglayici ilaglar (sevelamer) kullaniyorsaniz (kronik bobrek yetersizligi bulunan
hastalarda fosfat emilimini azaltmak i¢in kullanilir, MOFECEPT in sevelamer disindaki
fosfat baglayicilari ile kullanimina ait veri bulunmamaktadir),

e Hazimsizlik gibi midenizdeki rahatsizliginiz i¢in antiasit ve proton pompasi inhibitori
kullaniyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MOFECEPT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
MOFECEPT’1 her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla beraber kontrol etmelisiniz.

Bébrek nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat i¢inde verilir. Tavsiye edilen gilinliik
doz, iki ayr1 doz olarak verilen 4 tablettir. (2 g etkin madde). Bu doz, iki tablet sabah, iki
tablet aksam olarak alinmalidir.

Kalp nakli durumunda kullanim:

Yetigkinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin ig¢inde verilir. Tavsiye edilen gilinliik doz, iki
ayr1 doz olarak verilen 6 tablettir. (3 g etkin madde). Bu doz, ii¢ tablet sabah, ii¢ tablet aksam
olarak alinmalidir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde MOFECEPT ’in agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az dort giin
sonra ve agizdan ila¢ yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinlik doz, iki ayr1 doz
olarak verilen 6 tablettir. (3 g etkin madde). Bu doz, {i¢ tablet sabah, ii¢ tablet aksam olarak
alinmalidir.

Tedavi, nakil edilen organin viicudunuz tarafindan reddedilmesini 6nlemek i¢in bagisiklik
sisteminizin baskilanmasina ihtiya¢ duydugunuz siirece devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
MOFECEPT, tabletlerinizi bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri kirmayiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim (2-18 yas):

Bébrek nakli durumunda kullanim:

Doz c¢ocugun viicut biiyiikliigiine gore degisir. Doktorunuz en uygun doza, viicut yiizey
alanina (boy ve kiloya gore hesaplanmis) gore karar verecektir. Tavsiye edilen doz giinde iki
kez 600 mg/m?dir.

Kalp nakli durumunda kullanim:
Kalp nakli yapilmis ¢ocuklarda MOFECEPT kullanimuyla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:
Karaciger nakli yapilmig c¢ocuklarda MOFECEPT kullanimiyla ilgili hi¢ veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek nakli hastalarinda onerilen giinde iki kez 1 g’lik doz ve kalp ve karaciger nakli
hastalarinda 6nerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz yasl hastalar i¢in de uygundur.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinliik daha diisiik bir dozda MOFECEPT
almaniz1 sdyleyebilir.

Kalp veya karaciger nakli almis bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Bobrek nakli almis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Kalp nakli almis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda MOFECEPT kullanimu ile ilgili
bilgi yoktur.

Eger MOFECEPT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOFECEPT kullandiysaniz:
MOFECEPT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MOFECEPT’i kullanmay1 unutursamz:
Eger MOFECEPT kullanmay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve bir sonraki
dozu her zamanki saatinde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MOFECEPT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

¢ MOFECEPT tedavisine son verilmesi, nakil organinizin viicudunuz tarafindan reddedilmesi
olasiligint artirir.

e Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

e Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MOFECEPT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkilerden bazilar1 ishal, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan
hiicrelerinin azalmasi, enfeksiyon ve kusmadir. Doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisindaki
degisimi ve seker, yag, kolesterol gibi kaninizda bulunan herhangi bir maddenin diizeyindeki
degisimi izlemek i¢in diizenli kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Cocuklar, ishal, enfeksiyon, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin azalmasi gibi yan
etkilere biiyiiklere oranla daha yatkindir.



Yasli (65 yas lizeri) hastalarda, bir takim enfeksiyonlar ile muhtemel gastrointestinal hemoraji
(mide-barsak kanamasi) ve pulmoner 6dem (akcigerlerin su toplamasi) gibi yan etkilerin
goriilme riski geng bireylere kiyasla daha yiiksektir.

MOFECEPT, nakledilen bobregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini énlemek
icin viicudun savunma mekanizmasini zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun enfeksiyonlarla
savasma giicii de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger MOFECEPT kullantyorsaniz,
beyin, deri, agiz, mide ve barsaklar, akciger ve idrar yollar1 enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlara
normalden daha fazla yakalanirsiniz. Bunlar olabildigi gibi, cok az sayida hastada da deri ve
lenf bezi kanseri olusmustur.

Ozellikle gebeligin ilk ii¢ ayinda mikofenolat mofetil kullanan hastalarda diisiik vakalari
yasanmigtir. Ayrica hamilelikleri sirasinda diger bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla
birlikte  MOFECEPT kullanan kadin hastalarin bebeklerinde, dogumsal bozukluklar
bildirilmigtir.

Asagidakilerden biri olursa, MOFECEPT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ates veya bogaz agrisi gibi enfeksiyon belirtileri gosterirseniz,

¢ Viicudunuzda beklenmeyen berelenme olusursa ve kanama olursa,

e Dokiintii, yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sigsme ile birlikte nefes almada giigliik
yasarsaniz, bu ilaca kars1 ciddi bir alerjik reaksiyon (anafilaksi, anjiyoddem gibi) geciriyor
olabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MOFECEPT e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin:

e Beyaz kan hiicrelerinde azalma, kirmizi kan hiicrelerinde azalma, trombosit (kan pulcugu)
sayisinda azalma,

e Kusma, karin agrisi, ishal, mide bulantusu

e Kan zehirlenmesi, mide-barsak sisteminde bir ¢esit mantar olusumu, idrar yollarinda
iltihaplanma, uguk ve zona



Yaygin:

e Kandaki tiim hiicrelerde azalma, beyaz kan hiicrelerinde artis

e Kan kolesterol ve seker diizeyinde artis, kan potasyum diizeyinde artis veya azalma, kan
fosfat diizeyinde azalma, kan magnezyum diizeyinde azalma, kan kalsiyum diizeyinde
azalma, kandaki yag miktarinda artis, kandaki asit oraninda artis

e Kandaki iirik asit oraninda artis olabilir ve bu durum eklem iltihabi ile kendini gosteren gut
hastaligina sebep olabilir

e Istah kayb1

e Bas donmesi, bas agrisi, uyku hali, uyusma, hissizlik, kaslarda giigsiizliik hissi, kas
gerginligi, titreme, kasilmalar, agizda anormal tat hissi

e Uykusuzluk

e Davranigsal ve ruhsal heyecanlilik, dengesizlik, rahatsiz olma durumu, huzursuzluk, kafa
karigikligr hissetme, anormal diisiinme, uykusuzluk, {ziinti ve kederli hissetme
(depresyon)

e Kalp atim hizinda artig

e Kan basincinda artis veya azalma, kan damarlarinin geniglemesi sonrasi kan basincinda
diisme.

o Kalbi gevreleyen kesede su toplanmasi, nefes darligi, oksiiriik

e Mide-barsak kanamasi, barsak tikanikligi, yemek borusu iltihabi, yemek yeme ya da yutma
zorlugu, mide {ilseri, pankreas, barsak, yemek borusu veya mide iltihabi, kabizlik,
hazimsizlik, sigkinlik, gegirme

e Hepatit, sarilik, kan hiicrelerinin yikimi sonucu olusan bilirubin adli maddenin viicutta
birikmesi sonucu cildin ve goz akinin sartya donmesi

e Eklem agris1

e Deride iyi veya kotii huylu tiimor, deride kalinlasma, deride yaralar, sivilce (akne), uguk,
zona, kasinti, dokiintii, terleme, sa¢ dokiilmesi

e Dis eti iltihab1 ve ag1z {ilseri

e Bobrek yetmezligi, bobrek problemleri ve acil idrara ¢ikma ihtiyaci

e Viicutta su tutulmasi sonucu sisme, ates, titreme, agr1 (karmn, gogiis, eklem, kas agris1 veya
idrara ¢ikarken agri), rahatsizlik, uzun siiren ve dinlenerek ge¢meyen yorgunluk hissi,
uykuya dalmada giicliik

e Kanda karaciger enzimlerinin ve bazi minerallerin diizeylerinin yiikselmesi, kilo kaybi

e Zatilirre, grip, solunum yollar iltihabi, solunum yollarinda pamukc¢uk olusumu, mide-
barsak sisteminde iltihap, agizda, kadin cinsel organinda (vajinada) veya derinin bagka bir
yerinde goriilebilen mantar enfeksiyonu, kusma ve ishale neden olabilen barsak
enfeksiyonu, brons iltithabi (bronsit), yutak iltihab1 (farenjit), yiiz kemiklerinin i¢indeki
hava bosluklarinin (siniislerin) iltihab1 (siniizit), burun iltihab1

Siklig1 bilinmeyen:

e MOFECEPT ile birlikte diger bagisiklik baskilayici ilaglarla tedavi edilen hastalarda
bronsektaziye (akciger hava yollarinin anormal 6lgiide genisledigi bir durum) veya akciger
fibrozuna (akcigerde hava yollarinin duvarlarinin kalinlagmasiyla havayolunun daralmasi)
bagli olabilen nefes darlhigi, oksiiriik goriilmiistiir. Eger okstiriik ve nefes alma giicliigiiniiz
devam ederse doktorunuzla konusunuz.

e MOFECEPT ile birlikte diger bagisiklik baskilayici ilaglarla tedavi edilen hastalarda
hipogammaglobulinemi (gamaglobulin adi verilen proteinlerin azligina bagli bagisiklik
sistem yetmezligi) bildirilmistir.



e Beyin zarinda iltihaplanma (menenjit) ve kalpte iltihaplanma (endokardit) vakalari
gorilmiistiir.

e MOFECEPT ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle 6liime veya
agir sakatliga yol agan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) viriis adindaki bir viriis ile
iliskili Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML) ad1 verilen bir hastalik ve BK viriis
ad1 verilen bir viriis ile iligkili bobrek hastaligi (nefropati) goriilmiistiir. JC viriis ve BK
viriis, bagisiklik sistemi baskilanmis veya bozulmus kisilerde hastalik yapan viriis
tipleridir.

e MOFECEPT’i bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanan hastalarda
bir tiir kansizlik olan saf kirmiz1 hiicre aplazisi (PRCA) vakalar1 goriilmiistiir.

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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MOFECEPT’in saklanmasi

MOFECEPT i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOFECEPT i kullanmayiniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOFECEPT i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimati ...1...1.... tarihinde onaylanmustir.
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