KULLANMA TALIMATI
MYFORTIC 360 mg gastro rezistan tablet
Agiz yolu ile alinir.

e FEtkin madde: Her bir gastro rezistan tablet 360 mg mikofenolik asit (mikofenolat sodyum
halinde) icerir.

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidon(K-30), krospovidon, susuz laktoz, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz ftalat/hidroksipropilmetilseliiloz ftalat,
titan dioksit (E 171), sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

MYFORTIC nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olas: yan etkiler nelerdir?

MYFORTIC’in saklanmast

SO N

Bashiklar yer almaktadir.

1. MYFORTIC nedir ve ne icin kullanilir?

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

MYFORTIC gastro rezistan tabletler, 120 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

MYFORTIC gastro rezistan tablet, bagisiklik sistemini baskilayict (immiinosupresan) olarak
bilinen bir ilag sinifina aittir. Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupresanlar) ilaclar,
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nakledilmis organlar da dahil olmak iizere viicudunuzun yabanci olarak algiladigi unsurlara
kars1 verdigi yanit1 azaltir.

MYFORTIC, viicudunuzun nakledilmis bir bobregi reddetmesini onlemek icin kullanilir.
MYFORTIC siklosporin ve kortikosteroid adi verilen diger ilaglarla birlikte kullanilir.

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

2. MYFORTIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MYFORTIC size yalmzca organ nakli konusunda deneyimli bir doktor tarafindan recete
edilecektir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayiniz.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Mikofenolik asit, mikofenolat sodyum ya da mikofenolat mofetil veya MYFORTIC’in
icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligimz (alerjiniz) varsa
MYFORTIC’i kullanmayiniz. Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsanmiz doktorunuza
bildiriniz.

MYFORTIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Giines 151831na maruz kalindigi sirada dikkatle kullanilmalidir.

e MYFORTIC viicudunuzun savunma mekanizmasini zayiflatarak deri kanseri riskini artirir.
Bu nedenle, gerekli koruyucu giysileri kullanarak ve sik sik yiiksek koruma faktorlii giines
koruyucu krem siirerek giines 15181na ve UV 1sinlarina maruziyetinizi sinirlamalisiniz.

e Herhangi bir enfeksiyon semptomu (belirtisi) (6r. ates, bogaz agris1 gibi), beklenmedik
morarma ve/veya kanama goriilmesi durumunda dikkatle kullamilmalidir. Boyle
durumlarda derhal doktorunuza bagvurunuz.

¢ Ast olmamiz gerektiginde (canli asilar) dikkatle kullanilmalidir. As1 olmadan Once
doktorunuza danisiniz.

¢ (Ciddi bir sindirim yolu bozuklugunuz (6rnegin mide {ilseri) varsa veya gecmiste
yasadiysaniz dikkatle kullanilmalidir.

e [esch-Nyhan sendromu gibi (Kelley-Seegmiller sendromu olarak da bilinir) nadir goriilen
kalitsal bir hipoksantin-guanin fosforibosil-transferaz (HGPRT) enzim yetmezliginiz varsa
dikkatle kullanilmalidir.

e MYFORTIC’in gebelik sirasinda kullanimi dogum kusuru ve hamilelik sonlanmasi
goriilme riskini artirabilir (“Gebelik” kismina bakiniz). Cocuk dogurma potansiyeli olan
bir kadinsamz: gebelik testi yapilip negatif sonu¢ alinana degin MYFORTIC kullanimina
baslanmamalidir ve tedavi sirasinda ve tedaviyi durduktan sonra en az 6 hafta siireyle
dogum kontrolii uygulamalisimiz. Eger gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyor veya
gebe kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

e Cinsel yonden aktif bir erkekseniz, MYFORTIC ile tedavi sirasinda ve tedavi
durdurulduktan sonraki 13 hafta siireyle kondom kullanmalisimiz. Ayrica partneriniz de
tedaviniz siiresince ve tedaviniz sonra erdikten sonraki 13 hafta boyunca etkili dogum
kontrol yontemi kullanmalidir. Siz MYFORTIC alirken partneriniz gebe kalirsa bu durumu
derhal doktorunuza sdyleyiniz.
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Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MYFORTIC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MYFORTIC besinlerle birlikte veya ayri olarak alinabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MYFORTIC’in gebelik sirasinda kullanimi dogum kusuru goriilme riskini artirabilir. Eger
gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyor veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza
danisiniz. Doktorunuz gebelik sirasinda MYFORTIC kullaniminin yaratacagi olasi riskleri
sizinle tartigacaktir.

Doktorunuz, MYFORTIC almaya baslamanizdan once size gebelikten korunma konusunda
tavsiyelerde bulunmalidir. Tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda ve ayrica MYFORTIC almaya
son vermenizi takip eden 6 ay boyunca gebelikten korunma yontemleri kullanmaniz
zorunludur. Eger MYFORTIC kullanirken gebe kalirsaniz bunu hemen doktorunuza
bildiriniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

Arac ve makine kullamimm
MYFORTIC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
MYFORTIC’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MYFORTIC tabletler laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizligiiniiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Hazimsizlik ve mide eksimesinin tedavisinde kullanilan antiasit ilaglar da dahil olmak iizere
recetesi olmadan satin almis oldugunuz herhangi bir ilac1 veya asagidaki ilaclardan birini
kullantyorsamiz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem tasimaktadir:

e Azatioprin ya da baska bir immiinosupresif ajan.

¢ Kolestiramin (kandaki yiiksek kolesterol diizeyini tedavi etmek icin kullanilan bir ilagtir)
¢ Asiklovir (herpes enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilagtir)

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

¢ Aluminyum ve magnezyum iceren antiasitler

e (Canl ateniie asilarin uygulanmasindan 6nce

e Ag1z yoluyla uygulanan gebelikten korunma ilaglari
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact 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 sikhigi icin talimatlar:

e Onerilen giinliik doz, 720 mg’lik 2 ayr1 doz halinde alinan 1440 mg’dir.Yani MYFORTIC
180 mg’dan 4 tablet sabah, 4 tablet aksam alinmalidir.

e [lk 720 mg doz, transplantasyondan sonra 48 saat igerisinde verilir. Tam olarak kag tablet
MYFORTIC almaniz gerektigini doktorunuz size soyleyecektir.

e Tedavi, nakledilen bobregin reddedilmesini engellemek amaciyla bagisiklik sisteminizin
baskilanmas1 gerektigi siirece devam edecektir.

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

e Kullanmadan 6nce MYFORTIC tabletleri kirmayimiz ve ezmeyiniz. Kirik veya boliinmiis
tabletleri almayiniz.

o MYFORTIC besinlerle birlikte veya ayr1 olarak aliabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmim:

MYFORTIC’in ¢ocuklarda kullanimina iliskin deneyim sinirlidir.
Yashlarda kullanim:

MYFORTIC yaslhlarda kullanilabilir. Doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

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

Organ reddi ataklari sirasinda tedavi

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

Eger MYFORTIC’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla MYFORTIC kullandiysamz:

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden fazla tablet alirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.
T1ibbi miidahalede bulunulmas1 gerekebilir.
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MYFORTIC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

MYFORTIC’i kullanmay: unutursaniz:

llacinmiz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimzi almayi unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MYFORTIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Siklikla goriilen yan etkilerden bazilar, kabizlik, ishal, bulanti, enfeksiyonlar ve beyaz kan
hiicresi sayisinda azalmadir.

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

MYFORTIC’in kullanilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MYFORTIC’i kullanmayi1 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 {iizere
enfeksiyon semptomlar1 varsa. MYFORTIC kullaniyorsamiz enfeksiyonlara karsi
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
bagkalarinin soylediklerini anlamada giicliik ve kas gii¢siizliigii. Bunlar; progresif
multifokal lokoensefalopati diye adlandirilan bir beyin enfeksiyonunun belirti ve
semptomlart olabilir.

* Bezlerde biyiime, yeni ve biiyiiyen 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 goriilmiistiir.

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

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger goriilen yan etkiler, asagidaki sikliklara gore siralannslardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok yaygin:

e ishal

e Bagisiklik azalmasi (Beyaz kan hiicrelerinde azalma)

Yaygin:

¢ Normalden daha kolay kanama veya morarma (trombosit sayisinda diisme belirtileri)

® Bas agris

e Oksiiriik

e Agn (Or. karinda, midede)

e Kabizlik

¢ Hazimsizlik

e Gaz

* Yumusak diski

¢ Bulanti

e Kusma

¢ Yorgunluk

* Ates

e Karaciger ve bobrek testlerinde anormallik
Yaygin olmayan:

e Beze (Lenf sivisi iceren kist)
¢ Uyuma zorlugu

o Titreklik

e Akcigerde sivi birikmesi

e Nefes darligi

e Gegirme

e Kotii agiz kokusu
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Barsak tikaniklig

Yemek borusu iltihabi

Kanli veya siyah digk

Dilde renk degisikligi

Agiz kurulugu

Dudak yaralar (lezyonlar)
Tiikiiriik bezlerinin ttkanmasi
Mide eksimesi

Dis eti iltihab1

Karn zar iltihab1

Grip benzeri semptomlar
Titreme

Ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme
Istah kayb1

Sirt agrist

Kas agrisi

Sag dokiilmesi

Deride morluk

Hizl kalp atim

Gozde kasint

Kizariklik ve sislik ile birlikte goriilen akinti
Gorme bulaniklig

Sanrilar

Idrar yapma zorlugu

Idrarda kan

Siklig1 bilinmeyen:

MYFORTIC’in ait oldugu ila¢ simifi icin rapor edilen diger yan etkiler:

Deri dokintiisii

Kalin barsak veya yemek borusu iltihab1
Karin agrisi

Kusma

Istah kayb1

Bulant1 (pankreas iltihabi)
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Mide veya barsak kanamasi

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

Barsak tikaniklig

Ciddi enfeksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. MYFORTIC’in saklanmasi

MYFORTIC’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Isiktan ve nemden korumak icin MYFORTIC’i orijinal ambalajinda saklayiniz.
MYFORTIC, 30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MYFORTIC’i
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYFORTIC’i kullanmayiniz.
Kullanilmayan iiriinler ya da artik maddeler yerel gereksinimlere gére imha edilmelidir.
Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri

34912, Kurtk(iy/istanbul

Uretici: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 23.05.2012 tarihinde onaylanmistir.
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