KULLANMA TALIMATI
MYFORTIC 360 mg enterik kaph tablet
Ag1z yolu ile alinr.

e Etkin madde: Her bir enterik kapli tablet 360 mg mikofenolik aside esdeger 384,80 mg
sodyum mikofenolat igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidon (K-30), krospovidon, susuz laktoz (sigir
kaynakl1), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz
ftalat/hidroksipropilmetilseliiloz ftalat, titanyum dioksit (E 171), sar1 demir oksit (E172),
kirmizi1 demir oksit (E 172).

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

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

MYFORTIC nedir ve ne icin kullanilir?

MYFORTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MYFORTIC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MYFORTIC’in saklanmasi

SO N S A

Bashklar1 yer almaktadir.

1. MYFORTIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

MYFORTIC, enterik kapl (mide asidine dayanikli) bir tablettir. Her bir enterik kapl tablet,
mikofenolat sodyum halinde 360 mg mikofenolik asit etkin maddesi igerir.

MYFORTIC enterik kapli tabletler, 120 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

MYFORTIC enterik kapli tablet bagisiklik sistemini baskilayici (immiinosiipresan) olarak
bilinen bir ila¢ sinifina aittir. Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosiipresanlar) ilaclar,
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nakledilmis organlar da dahil olmak iizere viicudunuzun yabanci olarak algiladig1 unsurlara
kars1 verdigi reddetme yanitini azaltir.

MYFORTIC, viicudunuzun nakledilmis bir bobregi reddetmesini 6nlemek icin kullanilir.
MYFORTIC siklosporin ve kortikosteroid ad1 verilen diger ilaglarla birlikte kullanilir.

MYFORTIC’in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden regete edildigi konusundaki
sorulariniz i¢in doktorunuza danisiniz.

2. MYFORTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UYARI

Mikofenolat dogum kusurlaria ve diisiige neden olur. Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz,
tedaviye baslamadan once negatif bir gebelik testi getirmelisiniz ve doktorunuzdan tarafindan
size verilen dogum kontrolii tavsiyesine uymalisiniz.

Doktorunuz sizinle konusacak ve basta mikofenolatin dogmamis bebekler iizerindeki etkisi
hakkinda olmak {izere size yazili bilgi verecektir. Bu bilgileri dikkatle okuyunuz ve talimatlari
takip ediniz. Eger talimatlar1 tam olarak anlamazsaniz, mikofenolat almadan Once
doktorunuzdan size bu bilgileri tekrar aciklamasini isteyiniz. Bu bdliimde “Uyarilar ve
onlemler” ve “Gebelik ve emzirme” basliklar1 altinda yer alan ek bilgilere bakiniz.

MYFORTIC size yalnizca organ nakli konusunda deneyimli bir doktor tarafindan recete
edilecektir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimiz.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mikofenolik aside, mikofenolat sodyuma, mikofenolat mofetile ya da bu ilacin i¢indeki diger
maddelerden herhangi birine (boliim 6’da listesi yer almaktadir) karsi alerjiniz varsa (asir1
duyarli iseniz).

e Mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige neden oldugundan, eger gebe kalabilecek bir
kadinsaniz ve ilk receteden dnce negatif bir gebelik testi getirmediyseniz

e Gebeyseniz, gebe kalmay1 planliyorsaniz veya gebe kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
e Etkili dogum kontrolii uygulamiyorsaniz (bkz. Kadinlarda ve erkeklerde dogum kontrolii)
e Emziriyorsaniz (ayrica bkz. “Gebelik ve emzirme”).

Uyarilar ve onlemler
Asagidaki durumlarda MYFORTIC’1 almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:
e Mide iilseri gibi ciddi sindirim problemleriniz varsa veya olduysa.
e Lesch-Nyhan veya Kelley-Seegmiller sendromu gibi nadir goriilen kalitsal hipoksantin-
guanin fosforibosil-transferaz (HGPRT) enzimi eksikliginiz varsa.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e QGiines 15181na maruz kalindig sirada dikkatle kullanilmalidir. MYFORTIC viicudunuzun
savunma mekanizmasint zayiflatarak deri kanseri riskini artirir. Bu nedenle, gerekli
koruyucu giysileri kullanarak ve sik sik yliksek koruma faktorlii giines koruyucu krem
stirerek gilines 1s181na ve UV 1ginlarina maruziyetinizi sinirlamalisiniz.

e Eger onceden hepatit B veya C gecirdiyseniz, MYFORTIC bu hastaliklarin tekrar ortaya
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semptomlarina yonelik kontroller gerceklestirebilir. Herhangi bir semptom yasamaniz
halinde (deri ve gozlerde sar1 renk, bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar) derhal
doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

o Ozellikle de baska bagisiklik sistemini baskilayici ajanlar1 alirken eger kalic1 dksiiriigiiniiz
veya nefesinizde kesilme olursa, hemen doktorunuza sdylemeniz gerekir.

e MYFORTIC ile tedaviniz sirasinda, 6zellikle de enfeksiyonlarin tekrar ortaya ciktig
durumlarda ve ayrica bagisiklik sistemini baskilayici bagka ajanlar aliyorsaniz, doktorunuz
kan antikor diizeylerinizi Olgmek isteyebilir vee MYFORTIC almaya devam edip
edemeyeceginizi size sdyleyecektir.

e Herhangi bir enfeksiyon (bulagici hastalik) semptomu (belirtisi) (6r. ates, bogaz agrisi gibi),
beklenmedik morarma ve/veya kanama goriilmesi durumunda dikkatle kullanilmalidir.
Boyle durumlarda derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Doktorunuz MYFORTIC ile tedavi sirasinda beyaz kan hiicresi saymizi kontrol etmek
isteyebilir; sonrasinda size MYFORTIC kullanmaya devam edip edemeyeceginizi
sOyleyecektir.

e Etkin madde mikofenolik asit, mikofenolat mofetil gibi benzer sOyleyise sahip diger
ilaglarla ayni degildir. Doktorunuz sdylemedigi siirece ilaglar arasinda degisiklik
yapmamalisiniz.

e MYFORTIC’in gebelik sirasinda kullanimi1 dogum kusuru ve spontan (kendiliginden) diisiik
dahil hamilelik sonlanmas1 goriilme riskini artirabilir (“Gebelik” kismina bakiniz). Bu
uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MYFORTIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MYFORTIC besinlerle birlikte veya ayr1 olarak (a¢ veya tok karna) alinabilir. Tabletleri ag
karna m1 ya da tok karna mi1 alacaginiza karar vermeli ve her giin ayn1 sekilde almalisiniz. Bu
sekilde her giin viicudunuza ayn1 miktarda ilag emilecektir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
almadan Once doktorunuza veya eczacmiza sorunuz. Doktorunuz, hamilelik durumundaki
riskler ve asagidaki durumlar s6z konusu oldugunda nakledilen organinizin reddini 6nlemek
icin alabileceginiz alternatif ilaclar hakkinda sizinle konusacaktir:

* Gebe kalmay1 planliyorsaniz.

* Adet gormediyseniz veya gormediginizi diisliniiyorsaniz ya da normalin disinda bir adet
kanamaniz varsa veya hamile oldugunuzdan siiphe ediyorsaniz.

* Etkili bir dogum kontrolii uygulamadan cinsel iliskide bulunduysaniz.

Mikofenolat ile tedavi sirasinda gebe kalirsaniz, derhal doktorunuza haber vermelisiniz. Fakat
doktorunuzu gorene kadar mikofenolat kullanmaya devam ediniz.

Gebelik

Mikofenolat ¢ok yiiksek siklikta diistige (%50) ve dogmamis bebekte agir dogum kusurlarina
(%23-27) neden olur. Bildirilen dogum kusurlar1 kulak, goéz, yiliz (yarik dudak/damak)
anormalliklerini, parmak gelisim anormalliklerini, kalp, yemek borusu(bogazi mideye
baglayan tiip), bobrek ve sinir sistemi (6rn., omurga kemiklerinin gerektigi gibi gelismedigi bir

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOSHY3ZmxXQ3NRSHY3SHY3Z1Ax

3/10



hastalik olan spina bifida) anormalliklerini igerir. Bebeginiz bunlardan biri veya birkagindan
etkilenmis olabilir.

Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz, tedaviye baslamadan Once negatif bir gebelik testi
getirmelisiniz ve doktorunuzdan tarafindan size verilen dogum kontrolii tavsiyesine
uymalisiniz. Doktorunuz, gebe olmadiginizdan emin olmak i¢in tedaviye baslamadan once
birden fazla test isteyebilir.

Emzirme
Eger emziriyorsaniz MYFORTIC kullanmayiniz. Bunun sebebi, ilacin diisiik miktarlarinin
anne siitiine gegebiliyor olmasidir.

MYFORTIC kullanan kadinlarda dogum kontrolii

Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz, MYFORTIC ile birlikte etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmak zorundasiniz. Her zaman etkili iki dogum kontrol yontemi kullanmaniz gereken
durumlar:

* MYFORTIC kullanmaya baglamadan 6nce

* MYFORTIC ile tedaviniz boyunca

* MYFORTIC almay1 biraktiktan sonra 6 hafta siireyle.

Sizin i¢in en uygun dogum kontrolii hakkinda doktorunuzla konusunuz. En uygun dogum
kontrolii sizin kisisel durumunuza bagl olacaktir. Istenmeyen gebelik riskini azaltacagindan,
iki tiir dogum kontrol yontemi tercih edilir. Eger dogum kontroliiniiziin etkili olmamis
olabilecegini diisiiniiyorsamiz ya da dogum kontrolii hapimzi almayr unuttuysamz,
miimkiin olan en kisa siire icinde doktorunuzla iletisime geciniz.

Eger agagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerli ise, gebe kalamayacak bir kadinsiniz:

* Menopoz sonrast donemdeyseniz, yani en az 50 yasindaysaniz ve son adetiniz en az bir yil
once idiyse (eger adetleriniz kanser tedavisi gordiigiiniiz i¢in kesildiyse, hamile kalmak igin
hala kiigiik bir olasilik vardir)

* Fallop tilipleriniz ve her iki yumurtaligimiz ameliyat ile alindiysa (bilateral
salpingoooferektomi)

* Rahminiz (uterus) ameliyat ile alindiysa (histerektomi)

* Yumurtaliklariniz artik islevsiz ise (uzman bir jinekolog tarafindan dogrulanmis prematiir
ovaryan yetmezlik)

» Hamileligi imkansiz kilan asagidaki nadir hastaliklardan biriyle dogduysaniz: XY genotipi,
Turner sendromu veya uterin agenezi

* Adet géormeye baslamamis bir cocuk veya ergenseniz.

MYFORTIC kullanan erkeklerde dogum kontrolii

Mevcut kanitlar, baba mikofenolat alirsa artmig malformasyon veya diisiik riski olacagina igaret
etmez. Bununla birlikte, risk tamamen hari¢ tutulamaz. Bir 6nlem olarak, siz veya bayan
partnerinizin tedavi sirasinda gilivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz ve
MYFORTIC' kullanmay1 biraktiktan sonra da 90 giin boyunca dogum kontrolii uygulamaniz
oOnerilir.

Eger ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuzla potansiyel riskler hakkinda konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. MYFORTIC tedavisi siliresince ve
MYFORTIC almaya son vermenizi takip eden 6 hafta boyunca emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MYFORTIC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
MYFORTIC’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MYFORTIC tabletler laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1t intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Hazimsizlik ve mide eksimesinin tedavisinde kullanilan antiasit ilaglar da dahil olmak {izere
recetesi olmadan satin almisg oldugunuz herhangi bir ilac1 veya asagidaki ilaglardan birini
kullantyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem tagimaktadir:

e Azatioprin, takrolimus ya da bagka bir immiinosupresif ajan.

e Kolestiramin (kandaki yliksek kolesterol diizeyini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilagtir)
o Asiklovir (herpes enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilagtir)

e Gansiklovir (sitomegaloviriis [CMV] enfeksiyonunu tedavide kullanilan bir ilagtir)

¢ Aluminyum ve magnezyum igeren antiasitler

e Canl ateniie (zayiflatilmig) agilarin uygulanmasindan 6nce

MYFORTIC ile tedaviniz sirasinda ve tedavi kesildikten sonra en az 6 hafta siireyle kan
bagisinda bulunmamalisiniz. Erkekler MYFORTIC ile tedavi sirasinda ve mikofenolat
kesildikten sonra en az 90 giin siireyle sperm bagisinda bulunmamalidir.

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

3. MYFORTIC nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Onerilen giinliik doz, 720 mg’lik 2 ayr1 doz halinde alinan 1440 mg’dur.

e Ilk 720 mg doz, transplantasyondan sonra 72 saat igerisinde verilir. Tam olarak kag tablet
MYFORTIC almaniz gerektigini doktorunuz size soyleyecektir.

e Tedavi, nakledilen bobregin reddedilmesini engellemek amaciyla bagisiklik sisteminizin
baskilanmasi gerektigi siirece devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e MYFORTIC yalnizca agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

e Kullanmadan 6nce MYFORTIC tabletleri kirmayiniz ve ezmeyiniz. Kirik veya bdliinmiis
tabletleri almayiniz.
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adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOSHY3ZmxXQ3NRSHY3SHY3Z1Ax

5/10



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

MYFORTIC’in ¢ocuklarda kullanimina iliskin deneyim sinirli oldugu i¢in tavsiye edilemez.
Yashlarda kullanim:

MYFORTIC yaglhlarda kullanilabilir. Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ameliyattan sonra yeni takilan bobregin ge¢ ¢alismaya basladigi hastalarda doz ayarlanmasina
ihtiyag yoktur . Siddetli kronik bobrek yetmezligi (glomeriil filtrasyon hiz1 <25 ml/dk/1.73 m?)
olan hastalar, dikkatle izlenmelidir.

Giinliik doz 1440 mg’dan daha fazla olmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karacigerinde karaciger dokusunu tutan (parankimal) siddetli hastaligi olan, bdbrek
nakledilmis hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag¢ yoktur.

Organ reddi ataklari sirasinda tedavi

Nakledilmis olan bobregin reddi, mikofenolik asitin (MPA) viicutta emilimi, dagilimi,
kullanilmas1 ve atilmasinda (farmakokinetiginde) degisiklige neden olmaz; bu durumda dozun
azaltilmasina veya MYFORTIC tedavisine ara verilmesine ihtiya¢ yoktur.

Eger MYFORTIC’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYFORTIC kullandiysaniz:

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden fazla tablet alirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.
Tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebilir.

MYFORTIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MYFORTIC’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MYFORTIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MYFORTIC tedavisinin kesilmesi nakledilen organin reddedilme olasiligini artirabilir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MYFORTIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MYFORTIC gibi immiinosupresanlar viicudunuzun savunma mekanizmalariin nakledilmis

Bu beRESARLIRALRLRARIRL Hlehy Sanme elatak sisudumnz shisksheniarlanermaldsaldydukadas iyi
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savagsamayacaktir. MYFORTIC kullaniyorsaniz, normalden daha fazla beyin, deri, agiz, mide
ve bagirsak, akciger ve idrar yolu enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlar1 kapabilirsiniz.

Doktorunuz kan hiicre sayinizdaki ve kaninizda taginan diger maddelerin (6r. seker, yag ve
kolesterol gibi) seviyelerindeki degisiklikleri izlemek i¢in diizenli olarak kan testi yapacaktir.

MYFORTIC’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

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

e Eger ates, titreme, terleme, yorgunluk hissi, sersemlik ve enerjisizlik dahil olmak {izere
enfeksiyon semptomlari varsa. MYFORTIC kullantyorsaniz enfeksiyonlara karst normalden
daha duyarli olabilirsiniz. Bu enfeksiyonlar viicudunuzdaki degisik sistemleri etkileyebilir.
En sik etkilenenler idrar yollari, solunum yollar1 ve deridir.

e Goriis bozukluklari, koordinasyon kaybi, sakarlik, hafiza kaybi, konusmada veya
baskalariin soylediklerini anlamada gii¢liik ve kas giicsiizliigii. Bunlar; progresif multifokal
l6koensefalopati diye adlandirilan bir beyin enfeksiyonunun belirti ve semptomlari olabilir.

 Bezlerde biyliime, yeni ve biiytiyen deri olusumlari veya var olan bir bende degisiklik.
Immiinosupresif ila¢ kullanan hastalarda goriilebildigi tizere, MYFORTIC alan hastalarin
cok az bir kisminda lenf bezesi veya deri kanseri gelisimi gorilmiistiir.

e Olagandis1 yorgunluk, bag agrisi, egzersiz sonucunda veya dinlenirken nefes darligi, bas
donmesi, gogiis agrisi, solgun goriinme. Bunlar kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)
belirtileridir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler, asagidaki sikliklara gore siralanmislardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

e Kaninizdaki beyaz hiicre diizeyinin diismesi

e Kaniizdaki kalsiyum diizeyinin diismesi (hipokalsemi)

e Kaninizdaki potasyum diizeyinin diismesi (hipokalemi)

e Kanmizda yiiksek iirik asit diizeyi (hipertirisemi)

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Anksiyete
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Eklemlerde agr1 (artralji)

Yaygin:

Kanda diisiik kirmizi kan hiicresi diizeyi; yorgunluk, nefessizlik ve solgunluga neden olabilir
(anemi)

Kanda diisiik kirmiz1 trombosit diizeyi; beklenmedik kanama ve morarmaya neden olabilir
(trombositopeni)

Kanda yiiksek potasyum diizeyi (hiperkalemi)
Kanda diisiik magnezyum diizeyi (hipomagnezemi)
Sersemlik hali

Bas agris1

Oksiiriik

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Nefes darlig1 (dispne)

Karin veya mide agrisi, mide iltihaplanmasi, karin sisligi, kabizlik, hazimsizlik, gaz, ishal,
bulant1, kusma

Yorgunluk, ates

Ust solunum yolu enfeksiyonu, pnémoni

Anormal bobrek veya karaciger fonksiyon testi sonuglari
Solunum yolu enfeksiyonlar1

Akne

Gigsiizliik (asteni)

Kas agrist (miyalji)

Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)
Kasint1

Yaygin olmayan:

Hizli nabiz (tasikardi) veya diizensiz nabiz (ventrikiiler ekstrasistoller), akcigerlerde sivi
(pulmoner 6dem)

S1vi igeren bir keseye (kist) benzeyen olusum (lenf) (lenfosil)
Titreme, uyuma giicliigii

Gozlerde kizariklik ve sislik (konjonktivit), bulanik gérme
Hiriltili solunum

Gegirme, agiz kokusu, barsak tikanmasi (ileus), dudak iilserleri, mide eksimesi, dilde renk
degisikligi, agiz kurulugu, disetlerinde iltihaplanma, siddetli iist mide agrisina neden olan
pankreas iltihab1 (pankreatit), tiikiiriik bezlerinin tikanmasi, karin i¢ zarinin iltihaplanmasi
(peritonit), 6zofajit (yemek borusu iltihaplanmasi), gastro-6zefageal reflu (mideden yemek
borusuna kagak olmasi), peptik iilser (mide ve ince barsakta aside bagli {ilser)
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e Kemik, kan ve deri enfeksiyonu

e Idrarda kan, bobrek hasari, idrara ¢ikarken agri ve zorluk
e Sag kaybi, deride morarma

e Eklem iltihabi (artrit), sirt agrisi, kas kramplari

e Istah kaybi, yiiksek lipit diizeyi (hiperlipidemi), seker (diyabet), kolesterol
(hiperkolesterolemi) veya kanda diisiik fosfat diizeyi (hipofosfatemi)

e QGrip belirtileri (yorgunluk, iistime hissi, bogaz agrisi, eklem ve kas sizlamasi gibi), ayak
bileklerinde ve ayaklarda sislik, agri, sertlesme, susuz veya giigsiiz hissetme

e Tuhaf riiyalar, dogru olmayan seylere inanma (hayal goérme)

e Ereksiyon olamama veya ereksiyonu siirdiirememe

e Oksiiriik, solunum gii¢liigii, agril1 solunum (interstisyel akciger hastaliginin olas1 belirtileri)

Sikhig1 bilinmeyen:

e Deri dokiintiisii

e Ates, bogaz agrisi, sik enfeksiyonlar (kanda beyaz kiire eksikliginin olas1 belirtileri)
(agraniilositoz)

MYFORTIC’in ait oldugu ila¢ sinifi i¢in bildirilen diger yan etkiler:

e Kalin barsak veya yemek borusu iltihab1

e Karm agrisi

e Kusma

e Istah kayb

e Bulant1 (pankreas iltihabi1)

e Mide veya barsak kanamasi

e Kanli veya siyah diski ile birlikte ya da bunlar olmaksizin goriilen mide agrist

e Barsak tikanikligi

¢ (Ciddi enfeksiyonlar

e Bronsiektaziye (akcigerdeki hava yollarinin anormal genisledigi bir hastalik) baglh
olabilecek nefes darligi, oksiiriik

e Seyrek goriilen akcigerde ciddi hastalifa yol acan bakteriyel enfeksiyonlar (tiiberkiiloz ve
atipik mikobakteriyel enfeksiyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MYFORTIC’in saklanmasi

MYFORTIC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Isiktan ve nemden korumak icin MYFORTIC’1 orijinal ambalajinda saklayiniz.
MYFORTIC, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MYFORTIC'i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYFORTIC’i kullanmayiniz.
Kullanilmayan iiriinler ya da artik maddeler yerel gereksinimlere gére imha edilmelidir.

Kirilan tabletler inhale edilmemelidir.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schafthauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
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KULLANMA TALIMATI
MYFORTIC 360 mg enterik kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her bir enterik kapli tablet 360 mg mikofenolik aside esdeger 384,80 mg
sodyum mikofenolat igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidon (K-30), krospovidon, susuz laktoz (sigir
kaynakli), kolloidal silikon  dioksit, magnezyum  stearat, hipromelloz
ftalat/hidroksipropilmetilseliiloz ftalat, titanyum dioksit (E 171), sar1 demir oksit (E172),
kirmizi1 demir oksit (E 172).

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

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

MYFORTIC nedir ve ne icin kullanilir?

MYFORTIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MYFORTIC nasu kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

MYFORTIC’in saklanmast

A N S A

Bashklar1 yer almaktadir.

1. MYFORTIC nedir ve ne icin kullanilir?

MYFORTIC, enterik kapli (mide asidine dayanikli) bir tablettir. Her bir enterik kapli tablet,
mikofenolat sodyum halinde 360 mg mikofenolik asit etkin maddesi igerir.

MYFORTIC enterik kapl tabletler, 120 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.
s e dfo ot LS e A O R ety o s S B T
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nakledilmis organlar da dahil olmak iizere viicudunuzun yabanci olarak algiladig1 unsurlara
kars1 verdigi reddetme yanitini azaltir.

MYFORTIC, viicudunuzun nakledilmis bir bobregi reddetmesini 6nlemek icin kullanilir.
MYFORTIC siklosporin ve kortikosteroid ad1 verilen diger ilaglarla birlikte kullanilir.

MYFORTIC’in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden regete edildigi konusundaki
sorulariniz i¢in doktorunuza danisiniz.

2. MYFORTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UYARI

Mikofenolat dogum kusurlaria ve diisiige neden olur. Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz,
tedaviye baslamadan once negatif bir gebelik testi getirmelisiniz ve doktorunuzdan tarafindan
size verilen dogum kontrolii tavsiyesine uymalisiniz.

Doktorunuz sizinle konusacak ve basta mikofenolatin dogmamis bebekler iizerindeki etkisi
hakkinda olmak {izere size yazili bilgi verecektir. Bu bilgileri dikkatle okuyunuz ve talimatlari
takip ediniz. Eger talimatlar1 tam olarak anlamazsaniz, mikofenolat almadan Once
doktorunuzdan size bu bilgileri tekrar aciklamasini isteyiniz. Bu bdliimde “Uyarilar ve
onlemler” ve “Gebelik ve emzirme” basliklar1 altinda yer alan ek bilgilere bakiniz.

MYFORTIC size yalnizca organ nakli konusunda deneyimli bir doktor tarafindan recete
edilecektir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimiz.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mikofenolik aside, mikofenolat sodyuma, mikofenolat mofetile ya da bu ilacin i¢indeki diger
maddelerden herhangi birine (boliim 6’da listesi yer almaktadir) karsi alerjiniz varsa (asir1
duyarli iseniz).

e Mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige neden oldugundan, eger gebe kalabilecek bir
kadinsaniz ve ilk receteden dnce negatif bir gebelik testi getirmediyseniz

e Gebeyseniz, gebe kalmay1 planliyorsaniz veya gebe kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
e Etkili dogum kontrolii uygulamiyorsaniz (bkz. Kadinlarda ve erkeklerde dogum kontrolii)
e Emziriyorsaniz (ayrica bkz. “Gebelik ve emzirme”).

Uyarilar ve onlemler
Asagidaki durumlarda MYFORTIC’1 almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:
e Mide iilseri gibi ciddi sindirim problemleriniz varsa veya olduysa.
e Lesch-Nyhan veya Kelley-Seegmiller sendromu gibi nadir goriilen kalitsal hipoksantin-
guanin fosforibosil-transferaz (HGPRT) enzimi eksikliginiz varsa.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e QGiines 15181na maruz kalindig sirada dikkatle kullanilmalidir. MYFORTIC viicudunuzun
savunma mekanizmasint zayiflatarak deri kanseri riskini artirir. Bu nedenle, gerekli
koruyucu giysileri kullanarak ve sik sik yliksek koruma faktorlii giines koruyucu krem
stirerek gilines 1s181na ve UV 1ginlarina maruziyetinizi sinirlamalisiniz.

e Eger onceden hepatit B veya C gecirdiyseniz, MYFORTIC bu hastaliklarin tekrar ortaya
Bu betge sOTUSII RIS iATRARHIT: Pokioruiz, Az enll,kan. ARaNZIst.YaRARIAE S, PR fastalislarm
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semptomlarina yonelik kontroller gerceklestirebilir. Herhangi bir semptom yasamaniz
halinde (deri ve gozlerde sar1 renk, bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar) derhal
doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir.

o Ozellikle de baska bagisiklik sistemini baskilayici ajanlar1 alirken eger kalic1 dksiiriigiiniiz
veya nefesinizde kesilme olursa, hemen doktorunuza sdylemeniz gerekir.

e MYFORTIC ile tedaviniz sirasinda, 6zellikle de enfeksiyonlarin tekrar ortaya ciktig
durumlarda ve ayrica bagisiklik sistemini baskilayici bagka ajanlar aliyorsaniz, doktorunuz
kan antikor diizeylerinizi Olgmek isteyebilir vee MYFORTIC almaya devam edip
edemeyeceginizi size sdyleyecektir.

e Herhangi bir enfeksiyon (bulagici hastalik) semptomu (belirtisi) (6r. ates, bogaz agrisi gibi),
beklenmedik morarma ve/veya kanama goriilmesi durumunda dikkatle kullanilmalidir.
Boyle durumlarda derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Doktorunuz MYFORTIC ile tedavi sirasinda beyaz kan hiicresi saymizi kontrol etmek
isteyebilir; sonrasinda size MYFORTIC kullanmaya devam edip edemeyeceginizi
sOyleyecektir.

e Etkin madde mikofenolik asit, mikofenolat mofetil gibi benzer sOyleyise sahip diger
ilaglarla ayni degildir. Doktorunuz sdylemedigi siirece ilaglar arasinda degisiklik
yapmamalisiniz.

e MYFORTIC’in gebelik sirasinda kullanimi1 dogum kusuru ve spontan (kendiliginden) diisiik
dahil hamilelik sonlanmas1 goriilme riskini artirabilir (“Gebelik” kismina bakiniz). Bu
uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MYFORTIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MYFORTIC besinlerle birlikte veya ayr1 olarak (a¢ veya tok karna) alinabilir. Tabletleri ag
karna m1 ya da tok karna mi1 alacaginiza karar vermeli ve her giin ayn1 sekilde almalisiniz. Bu
sekilde her giin viicudunuza ayn1 miktarda ilag emilecektir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
almadan Once doktorunuza veya eczacmiza sorunuz. Doktorunuz, hamilelik durumundaki
riskler ve asagidaki durumlar s6z konusu oldugunda nakledilen organinizin reddini 6nlemek
icin alabileceginiz alternatif ilaclar hakkinda sizinle konusacaktir:

* Gebe kalmay1 planliyorsaniz.

* Adet gormediyseniz veya gormediginizi diisliniiyorsaniz ya da normalin disinda bir adet
kanamaniz varsa veya hamile oldugunuzdan siiphe ediyorsaniz.

* Etkili bir dogum kontrolii uygulamadan cinsel iliskide bulunduysaniz.

Mikofenolat ile tedavi sirasinda gebe kalirsaniz, derhal doktorunuza haber vermelisiniz. Fakat
doktorunuzu gorene kadar mikofenolat kullanmaya devam ediniz.

Gebelik

Mikofenolat ¢ok yiiksek siklikta diistige (%50) ve dogmamis bebekte agir dogum kusurlarina
(%23-27) neden olur. Bildirilen dogum kusurlar1 kulak, goéz, yiliz (yarik dudak/damak)
anormalliklerini, parmak gelisim anormalliklerini, kalp, yemek borusu(bogazi mideye
baglayan tiip), bobrek ve sinir sistemi (6rn., omurga kemiklerinin gerektigi gibi gelismedigi bir
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hastalik olan spina bifida) anormalliklerini igerir. Bebeginiz bunlardan biri veya birkagindan
etkilenmis olabilir.

Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz, tedaviye baslamadan Once negatif bir gebelik testi
getirmelisiniz ve doktorunuzdan tarafindan size verilen dogum kontrolii tavsiyesine
uymalisiniz. Doktorunuz, gebe olmadiginizdan emin olmak i¢in tedaviye baslamadan once
birden fazla test isteyebilir.

Emzirme
Eger emziriyorsaniz MYFORTIC kullanmayiniz. Bunun sebebi, ilacin diisiik miktarlarinin
anne siitiine gegebiliyor olmasidir.

MYFORTIC kullanan kadinlarda dogum kontrolii

Eger gebe kalabilecek bir kadinsaniz, MYFORTIC ile birlikte etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmak zorundasiniz. Her zaman etkili iki dogum kontrol yontemi kullanmaniz gereken
durumlar:

* MYFORTIC kullanmaya baglamadan 6nce

* MYFORTIC ile tedaviniz boyunca

* MYFORTIC almay1 biraktiktan sonra 6 hafta siireyle.

Sizin i¢in en uygun dogum kontrolii hakkinda doktorunuzla konusunuz. En uygun dogum
kontrolii sizin kisisel durumunuza bagl olacaktir. Istenmeyen gebelik riskini azaltacagindan,
iki tiir dogum kontrol yontemi tercih edilir. Eger dogum kontroliiniiziin etkili olmamis
olabilecegini diisiiniiyorsamiz ya da dogum kontrolii hapimzi almayr unuttuysamz,
miimkiin olan en kisa siire icinde doktorunuzla iletisime geciniz.

Eger agagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerli ise, gebe kalamayacak bir kadinsiniz:

* Menopoz sonrast donemdeyseniz, yani en az 50 yasindaysaniz ve son adetiniz en az bir yil
once idiyse (eger adetleriniz kanser tedavisi gordiigiiniiz i¢in kesildiyse, hamile kalmak igin
hala kiigiik bir olasilik vardir)

* Fallop tilipleriniz ve her iki yumurtaligimiz ameliyat ile alindiysa (bilateral
salpingoooferektomi)

* Rahminiz (uterus) ameliyat ile alindiysa (histerektomi)

* Yumurtaliklariniz artik islevsiz ise (uzman bir jinekolog tarafindan dogrulanmis prematiir
ovaryan yetmezlik)

» Hamileligi imkansiz kilan asagidaki nadir hastaliklardan biriyle dogduysaniz: XY genotipi,
Turner sendromu veya uterin agenezi

* Adet gébrmeye baslamamis bir cocuk veya ergenseniz.

MYFORTIC kullanan erkeklerde dogum kontrolii

Mevcut kanitlar, baba mikofenolat alirsa artmig malformasyon veya diisiik riski olacagina igaret
etmez. Bununla birlikte, risk tamamen hari¢ tutulamaz. Bir 6nlem olarak, siz veya bayan
partnerinizin tedavi sirasinda gilivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz ve
MYFORTIC' kullanmay1 biraktiktan sonra da 90 giin boyunca dogum kontrolii uygulamaniz
onerilir.

Eger ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuzla potansiyel riskler hakkinda konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. MYFORTIC tedavisi siliresince ve
MYFORTIC almaya son vermenizi takip eden 6 hafta boyunca emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MYFORTIC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
MYFORTIC’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MYFORTIC tabletler laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1t intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Hazimsizlik ve mide eksimesinin tedavisinde kullanilan antiasit ilaglar da dahil olmak {izere
recetesi olmadan satin almisg oldugunuz herhangi bir ilac1 veya asagidaki ilaglardan birini
kullantyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem tagimaktadir:

e Azatioprin, takrolimus ya da bagka bir immiinosupresif ajan.

e Kolestiramin (kandaki yliksek kolesterol diizeyini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilagtir)
o Asiklovir (herpes enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilagtir)

e Gansiklovir (sitomegaloviriis [CMV] enfeksiyonunu tedavide kullanilan bir ilagtir)

¢ Aluminyum ve magnezyum igeren antiasitler

e Canl ateniie (zayiflatilmig) agilarin uygulanmasindan 6nce

MYFORTIC ile tedaviniz sirasinda ve tedavi kesildikten sonra en az 6 hafta siireyle kan
bagisinda bulunmamalisiniz. Erkekler MYFORTIC ile tedavi sirasinda ve mikofenolat
kesildikten sonra en az 90 giin siireyle sperm bagisinda bulunmamalidir.

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

3. MYFORTIC nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Onerilen giinliik doz, 720 mg’lik 2 ayr1 doz halinde alinan 1440 mg’dur.

e Ilk 720 mg doz, transplantasyondan sonra 72 saat igerisinde verilir. Tam olarak kag tablet
MYFORTIC almaniz gerektigini doktorunuz size soyleyecektir.

e Tedavi, nakledilen bobregin reddedilmesini engellemek amaciyla bagisiklik sisteminizin
baskilanmasi gerektigi siirece devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e MYFORTIC yalnizca agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

e Kullanmadan 6nce MYFORTIC tabletleri kirmayiniz ve ezmeyiniz. Kirik veya bdliinmiis
tabletleri almayiniz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

MYFORTIC’in ¢ocuklarda kullanimina iliskin deneyim sinirli oldugu i¢in tavsiye edilemez.
Yashlarda kullanim:

MYFORTIC yaglhlarda kullanilabilir. Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ameliyattan sonra yeni takilan bobregin ge¢ ¢alismaya basladigi hastalarda doz ayarlanmasina
ihtiyag yoktur . Siddetli kronik bobrek yetmezligi (glomeriil filtrasyon hiz1 <25 ml/dk/1.73 m?)
olan hastalar, dikkatle izlenmelidir.

Giinliik doz 1440 mg’dan daha fazla olmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karacigerinde karaciger dokusunu tutan (parankimal) siddetli hastaligi olan, bdbrek
nakledilmis hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag¢ yoktur.

Organ reddi ataklari sirasinda tedavi

Nakledilmis olan bobregin reddi, mikofenolik asitin (MPA) viicutta emilimi, dagilimi,
kullanilmas1 ve atilmasinda (farmakokinetiginde) degisiklige neden olmaz; bu durumda dozun
azaltilmasina veya MYFORTIC tedavisine ara verilmesine ihtiya¢ yoktur.

Eger MYFORTIC’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYFORTIC kullandiysaniz:

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden fazla tablet alirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.
Tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebilir.

MYFORTIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MYFORTIC’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MYFORTIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MYFORTIC tedavisinin kesilmesi nakledilen organin reddedilme olasiligini artirabilir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MYFORTIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MYFORTIC gibi immiinosupresanlar viicudunuzun savunma mekanizmalariin nakledilmis
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savagsamayacaktir. MYFORTIC kullaniyorsaniz, normalden daha fazla beyin, deri, agiz, mide
ve bagirsak, akciger ve idrar yolu enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlar1 kapabilirsiniz.

Doktorunuz kan hiicre sayinizdaki ve kaninizda taginan diger maddelerin (6r. seker, yag ve
kolesterol gibi) seviyelerindeki degisiklikleri izlemek i¢in diizenli olarak kan testi yapacaktir.

MYFORTIC’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

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

e Eger ates, titreme, terleme, yorgunluk hissi, sersemlik ve enerjisizlik dahil olmak {izere
enfeksiyon semptomlari varsa. MYFORTIC kullantyorsaniz enfeksiyonlara karst normalden
daha duyarli olabilirsiniz. Bu enfeksiyonlar viicudunuzdaki degisik sistemleri etkileyebilir.
En sik etkilenenler idrar yollari, solunum yollar1 ve deridir.

e Goriis bozukluklari, koordinasyon kaybi, sakarlik, hafiza kaybi, konusmada veya
baskalariin soylediklerini anlamada gii¢liik ve kas giicsiizliigii. Bunlar; progresif multifokal
l6koensefalopati diye adlandirilan bir beyin enfeksiyonunun belirti ve semptomlari olabilir.

 Bezlerde biyliime, yeni ve biiytiyen deri olusumlari veya var olan bir bende degisiklik.
Immiinosupresif ila¢ kullanan hastalarda goriilebildigi tizere, MYFORTIC alan hastalarin
cok az bir kisminda lenf bezesi veya deri kanseri gelisimi gorilmiistiir.

e Olagandis1 yorgunluk, bag agrisi, egzersiz sonucunda veya dinlenirken nefes darligi, bas
donmesi, gogiis agrisi, solgun goriinme. Bunlar kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)
belirtileridir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler, asagidaki sikliklara gore siralanmislardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

e Kaninizdaki beyaz hiicre diizeyinin diismesi

e Kaniizdaki kalsiyum diizeyinin diismesi (hipokalsemi)

e Kaninizdaki potasyum diizeyinin diismesi (hipokalemi)

e Kanmizda yiiksek iirik asit diizeyi (hipertirisemi)

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Anksiyete
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Eklemlerde agr1 (artralji)

Yaygin:

Kanda diisiik kirmizi kan hiicresi diizeyi; yorgunluk, nefessizlik ve solgunluga neden olabilir
(anemi)

Kanda diisiik kirmiz1 trombosit diizeyi; beklenmedik kanama ve morarmaya neden olabilir
(trombositopeni)

Kanda yiiksek potasyum diizeyi (hiperkalemi)
Kanda diisiik magnezyum diizeyi (hipomagnezemi)
Sersemlik hali

Bas agris1

Oksiiriik

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Nefes darlig1 (dispne)

Karin veya mide agrisi, mide iltihaplanmasi, karin sisligi, kabizlik, hazimsizlik, gaz, ishal,
bulant1, kusma

Yorgunluk, ates

Ust solunum yolu enfeksiyonu, pnémoni

Anormal bobrek veya karaciger fonksiyon testi sonuglari
Solunum yolu enfeksiyonlar1

Akne

Gigsiizliik (asteni)

Kas agrist (miyalji)

Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)
Kasint1

Yaygin olmayan:

Hizli nabiz (tasikardi) veya diizensiz nabiz (ventrikiiler ekstrasistoller), akcigerlerde sivi
(pulmoner 6dem)

S1vi igeren bir keseye (kist) benzeyen olusum (lenf) (lenfosil)
Titreme, uyuma giicliigii

Gozlerde kizariklik ve sislik (konjonktivit), bulanik gérme
Hiriltili solunum

Gegirme, agiz kokusu, barsak tikanmasi (ileus), dudak iilserleri, mide eksimesi, dilde renk
degisikligi, agiz kurulugu, disetlerinde iltihaplanma, siddetli iist mide agrisina neden olan
pankreas iltihab1 (pankreatit), tiikiiriik bezlerinin tikanmasi, karin i¢ zarinin iltihaplanmasi
(peritonit), 6zofajit (yemek borusu iltihaplanmasi), gastro-6zefageal reflu (mideden yemek
borusuna kagak olmasi), peptik iilser (mide ve ince barsakta aside bagli {ilser)
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e Kemik, kan ve deri enfeksiyonu

e Idrarda kan, bobrek hasari, idrara ¢ikarken agri ve zorluk
e Sag kaybi, deride morarma

e Eklem iltihabi (artrit), sirt agrisi, kas kramplari

e Istah kaybi, yiiksek lipit diizeyi (hiperlipidemi), seker (diyabet), kolesterol
(hiperkolesterolemi) veya kanda diisiik fosfat diizeyi (hipofosfatemi)

e QGrip belirtileri (yorgunluk, iistime hissi, bogaz agrisi, eklem ve kas sizlamasi gibi), ayak
bileklerinde ve ayaklarda sislik, agri, sertlesme, susuz veya giigsiiz hissetme

e Tuhaf riiyalar, dogru olmayan seylere inanma (hayal goérme)

e Ereksiyon olamama veya ereksiyonu siirdiirememe

e Oksiiriik, solunum gii¢liigii, agril1 solunum (interstisyel akciger hastaliginin olas1 belirtileri)

Sikhig1 bilinmeyen:

e Deri dokiintiisii

e Ates, bogaz agrisi, sik enfeksiyonlar (kanda beyaz kiire eksikliginin olas1 belirtileri)
(agraniilositoz)

MYFORTIC’in ait oldugu ila¢ sinifi i¢in bildirilen diger yan etkiler:

e Kalin barsak veya yemek borusu iltihab1

e Karm agrisi

e Kusma

e Istah kayb

e Bulant1 (pankreas iltihabi1)

e Mide veya barsak kanamasi

e Kanli veya siyah diski ile birlikte ya da bunlar olmaksizin goriilen mide agrist

e Barsak tikanikligi

¢ (Ciddi enfeksiyonlar

e Bronsiektaziye (akcigerdeki hava yollarinin anormal genisledigi bir hastalik) baglh
olabilecek nefes darligi, oksiiriik

e Seyrek goriilen akcigerde ciddi hastalifa yol acan bakteriyel enfeksiyonlar (tiiberkiiloz ve
atipik mikobakteriyel enfeksiyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MYFORTIC’in saklanmasi

MYFORTIC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Isiktan ve nemden korumak icin MYFORTIC’1 orijinal ambalajinda saklayiniz.
MYFORTIC, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MYFORTIC'i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYFORTIC’i kullanmayiniz.
Kullanilmayan iiriinler ya da artik maddeler yerel gereksinimlere gére imha edilmelidir.
Kirilan tabletler inhale edilmemelidir.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Produktions GmbH, Oeflinger Str. 44, 79664
Wehr / Almanya
Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.
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