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KULLANMA TALIMATI

PROGRAF 5 mg/ml konsantre i.v. infiizyon i¢in soliisyon iceren ampul
Damar yolu ile uygulanir.

» Etkin madde: 5 mg takrolimus
«  Yardimct madde(ier): Polioksietilen hidrojenize hint yag, dehidrate alkol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

»  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veyaq eczaciniza damsiniz.

*  Builag kiisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimy sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacr kullandigimz:
doktorunuza soyleyiniz.

* Butalimaiia yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Tatimatinda:

1. PROGRAF nedir ve ne icin kullamilir?

2. PROGRAF’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROGRAF nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROGRAF ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. PROGRAF nedir ve ne i¢in kullanihr?

» PROGRAF 5 mg/ml konsantre iv. inflizyon solisyonu, her biri geffaf cam ampullerde
berrak renksiz ¢ozelti igeren 10 ampullilk ambalajlarda takdim edilmektedir. Her bir ampul,
kullamilmadan 6nce seyreltilmesi gereken 1 ml’lik infiizyonluk ¢6zelti konsantresi igerir.

» PROGRAF, immiinosiipresanlar adi verilen bir ila¢ grubuna aittir. Organ naklinizi takiben
(0m. karaciger, bobrek, kalp) viicudunuzun bagigiklik sistemi yeni orgam reddetmeye
cahsacaktir,. PROGRAF, viicudunuzun bagisiklik cevabim kontrol ederek, viicudunuzun
nakledilen orgam kabul etmesini saglamak i¢in kullailmaktadir, PROGRAF ¢ofu kez,
bagigikitk sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullantlir,

« Aynca PROGRAF, size nakledilen karaciger, bobrek, kalp ya da diper organimizin devam
eden reddi i¢in ya da daha ¢nceden almig oldugunuz bir tedavinin transplantasyondan
sonraki bagigiklik cevabtm kontrol cdemedigi durumlarda da verilebilir.

2. PROGRAF’1 kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler
PROGRAF"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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«  Eger takrolimus veya makrolid antibiyotiklerin alt grubundaki herhangi bir antibiyotige (5rn.

eritromisin, klaritromisin, josamisin) kars1 alerjiniz (agin duyarhligimz) varsa
»  Eger bilesiminde bulunan diger maddelere, 6zellikle polioksietilen hidrojene hint yag: veya
benzer yapidaki bilegiklerc karsi alerjiniz (aginn duyarhligimiz) varsa

PROGRAF"1 agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» PROGRAF’1 kullanirken doktorunuz zaman zaman bir takim testler yaptirmanizi (kan, idrar,
kalp fonksiyonu, gmme ve nérolojik testler dahil) isteyebilir. Bu olduk¢a normaldir ve
doktorunuzun sizin igin en uygun PROGRAF dozuna karar vermesine yardime1 olacakur.

+ Almaniz gereken PROGRAF 1n dozunu ve etkinligini etkileyebilecepi i¢in, St. John’s Wort
(Hiperikum perforatum) (San Kantaron) gibi bitkisel ilaglar1 ya da diger herhangi bir bitkisel
tirtinii kullanmaktan kagininiz. $iiphede oldugunuz takdirde, herhangi bir bitkisel {iriin ya da
ilac1 kullanmadan &nce liitfen doktorunuza danigimz.

 Eger karaciger problemleriniz varsa ya da karacigerinizi etkilemis olabilecek bir hastalik
gegirdiyseniz, alacaginiz PROGRAF dozunu etkileyebilecegi i¢in liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

»  Eger bir giinden uzun siire ishal olursamz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz, giinkil aldigimz
PROGRAF dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

« PROGRAF kullanirken uygun koruyucu kiyafetler giyerek ve yiiksek koruma faktsriii bir
glines kremi kullanarak, giines 1518ina ve UV 1513ma maruz kalmamz sinirlandirmalisiniz,
Bunun nedeni, bagigiklik sistemini baskilayan tedavilerde kotii huylu cilt degisikliklerine
dair polansiyel risk olmasidir.

« Eger herhangi bir azi olmaniz gerekiyorsa, liitfen doktorunuza 6nceden haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun yéntemi tavsiye edecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damgimiz,

PROGRAF 1 yiyecek ve icecek ile kullantlmas;

PROGRAF alirken greyfurt ve greyfurt suyu titketiminden kagimimalidur.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczacimiza daniginiz.

« Hamile olmay1 planliyorsamz veya hamile oldugunuzu dilgliniiyorsaniz herhangi bir ilaci
kullanmadan nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz,

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniyiniz.
» PROGRAF anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle PROGRAF kulianirken emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanim

Gegerli deil.

PROGRAF 1 i¢eriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda énemli bilgiler
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+ PROGRAF az sayida hastada siddetli alerjik reaksiyonlara yol acabilecek polioksietilen
hidrojene hint yag: igermektedir. Daha 6nceden bu tiir bir problem yasadiysaniz, liltfen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

« PROGRAF, %81 hacim etanol (alkol) igerir, bu da doz basina 638 mg kadardir. 16 ml biraya,
7 ml saraba egdegerdir. Alkolizm sorunu yasayanlar i¢in zararlidir. Hamile veya emziren
kadmnlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 veya epilepsisi bulunan hastalar gibi yiiksek risk
gruplarinda dikkate kullamlmahdir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim;

PROGRATF, siklosporinlerle birlikte alinmamalidir.

PROGRAF kan diizeyleri aldifiniz diger ilaglardan etkilenebilir ve diger ilaglarin kan diizeyleri

de PROGRAF kullanmanizdan etkilenebilir ve bu durum PROGRAF dozunun artinlmasin veya

azalulmasim gerektirebilir. Ozellikle, agagidaki etkin maddeleri igeren ilaglar aliyorsaniz veya
yakin zamanda aldiysaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

» Enfeksiyonlarin tedavisinde kullamian ve 6zellikle makrolid antibiyotikler adi verilen
antibiyotikler ve antifungal ilaglar, 6. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
klotrimazol, eritromisin, klaritromisin, Josamisin ve rifampisin

« HIV proteaz inhibitorleri, 5m. ritonavir

+ Mide iilserlerinin tedavisinde kullamlan omeprazol

» Etinildstradiol (6m. agizdan alinan dofum-kontrol hapr) veya danazol ile hormon tedavileri

»  Nifedipin, nikardipin, diltiazem ve verapamil gibi yiiksek tansiyon veya kalp problemlerinde
kullamlan ilaglar

+ Yiiksek kolesterol ve trigliseridlerin tedavisinde kullanilan ve “statinler” olarak bilinen
ilaglar

«  Epilepsi (sara) hastaliginda kullanilan antiepileptik ilaglar fenitoin veya fenobarbital

» Kortikosteroidler prednizolon ve metilprednizolon

» Depresyon tedavisinde kullanilan antidepresan nefazodon

+ St John Wort (hiperikum perforatum) (Sar1 Kantaron)

Ibuprofen, amfoterisin B veya antiviraller (6m. asiklovir) aliyorsaniz veya almaniz gerekiyorsa
doktorunuza sSyleyiniz. Buniar PROGRATF ile birlikte alindiginda bobrek veya sinir sistemi
sorunlannizi kotlilegtirebilir.

Aynca PROGRAF’1 aldigimiz sirada potasyum takviyeleri veya polasyum tutucu diiiretikler
(idrar soktiiriictiler) (6m. amilorid, triamteren veya spironolakton), belirli agn kesiciler (NSAII
adi verilen ilaglar, 6rn. ibuprofen) antikoagiilanlar (kan pihtilasmasm onleyici ilaglar) veya
diyabet tedavisi i¢in oral tedavi aliyorsamiz, doktorunuzun bilmesi gerekmektedir.

Eger ag1 olmamz gerekiyorsa, éncesinde liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen dokiorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. PROGRAF nasil kulianilr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
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Nakledilen orgammzin reddini 6nlemek i¢in baslangi dozu, vilcut apirhfimza pgére
hesaplanarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Transplantasyondan hemen sonraki
baslangi¢ dozlan genellikle nakledilen organa bagli olarak

viicut afirhgi (kg ) bagina giinliik 0.01 - 0.10 mg
aralifinda olacaktir,

Dozunuz genel durumunuza ve kullanmakta oldugunuz difer bagigiklik sistemini baskilayan
ilaglara baghidir. Dogru dozu belirlemek veya zaman zaman dozu ayarlamak igin doktorunuz
diizen) kan testlerine ihtiyag duyacakuir,

PROGRAF ile tedavi 7 giinden fazla devam etmemelidir. Doktorunuz ancak bundan sonra
ampuliin yerine PROGRAF kapsiilleri regete edecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

PROGRAF ancak seyreltildikten sonra intraven6z infiizyon (ilacin belli bir siirede damardan
yavas yavay verilmesi) olarak uygulanmalidir. PROGRAF’1 24 saatlik stirekli bir infiizyon
olarak alacak ve asla kisa bir enjeksiyon olarak almayacaksimz.

PROGRAF damara dogrudan uygulanmadig) takdirde hafif ditzeyde tahrige neden olabilir.

Degigik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir,

Yaghlarda kullamim:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger vetmezligi:

Doktorunuzun iavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir,
Eger PROGRAF wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusgunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazia PROGRAF kullandiysaniz

PROGRAF’dan kullanmamyz gerekenden fazlasini kullanmissamz doktorunuz bir sonraki
dozunuzu ayarlayacaktir.

PROGRAF 'dan kullanmamz gerekenden fuziasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konuyunucz.
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PROGRAF kullanmay1 unutursaniz

PROGRAF uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, béyle bir durumun
olugmamas: igin gereken onlemler aliacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimiz.

PROGRAF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PROGRAF tedavinizi durdurmak, nakledilen orgaminizin reddedilme riskini artirabilir.
Doktorunuz bunu yapmamzi séylemedikge tedavinizi kesmeyiniz.

llacin kullammu ile ilgili ilave sorularimz oldugunda, doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROGRAF 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

PROGRAF, nakledilen orgam reddetmenizi engellemek igin viicudunuzun kendi savunma
mekanizmasim zayiflatir. Bunun sonucunda, viicudunuz enfeksiyonlarla miicadelede her
zamanki kadar iyi olmayacaktir. Bu nedenle PROGRAF ahyorsamz, cilt, agiz, mide ve barsak,
akciger ve idrar yolu enfeksiyonlan gibi enfeksiyonlara normalden daha ¢ok yakalanabilirsiniz.

Alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar gibi siddetli yan etkiler rapor edilmigtir. Bagisiklik sisteminin
baskilanmasinn bir sonucu olarak PROGRAF tedavisinin ardindan 1yl ve kétii huylu tiimérler
bildirilmisgtir.

Olast yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir:

Cok yaygin yan etkiler, on hastanin en az birinde gorilmektedir.

Yaygin yan etkiler, on hastanin en fazla birinde ancak yiz hastamin da en az birinde
goriilmektedir.

Yaygin olmayan yan etkiler, yiiz hastanin en fazla birinde ancak bin hastanin da en az birinde
goriilmektedir.

Seyrek yan etkiler, bin hastamn en fazla birinde ancak on bin hastanin da en az hirinde
goriilmektedir,

Cok seyrek yan etkiler, on bin hastanin en fazia birinde goriilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, PROGRAF” Kullanmay) durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin bastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Seyrek van etkiler:
+ Korlik
» Sagirlik

«  Cabuk yorulma, nefes darlign
+ Ani nefessizlik
Yaygin olmayan yan etkiler:

« Inme, felg, beyin rahatsizhg, konusma ve lisan anormallikleri, hafiza problemleri
» G6z merceginde donukluk
» Duymada bozukluk
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« Diizensiz kalp atig1, kalp atigmin durmast, kalbinizin performansinda azalma, daha giiglii
kalp atis1, kalp izt ve nabizda anormallik
» Sok, bayilma

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin PROGRAF' a
karg) ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek
olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek van etkiler:

+ Kas zayifligi

« Kanl idrar ile birlikte agril: idrar yapma

Seyrek yan etkiler:

+ Dende nokta seklinde kanamalar, morarmalar

» Kas sertlifinde artig

« Deri, ag1z, gézler ve cinsel organlarda kabarcikla beliren ciddi hastalik, tliylenmede artig
«  Gogsiiniizde sikigma hissi, hareket yeteneginde azalma, tilser

Yaygin olmayan van etkiler:

+ Nefes alma zorlugu, astim benzeri sikayetler

«  Barsakta tikamklik, mide igeriginin agzimza geri gelmesti, hazimsizlik, siskinlik
» Idrar yapamama

Yaygin yan etkiler:

- Kanama, kan basincinda diigiis

» Nefes darlipy

» Mide kanamasi

» Karaciger problemleri nedeniyle ciltte sarlasma

+ Azalan idrar iiretimi, bozuk veya agril idrar yapma
+ Nakledilen organin yetersiz fonksiyonu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ayagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok seyrek yan etkiler:
»  Yag dokusunda arttg

Seyrek yan etkiler:
« Susuzluk, bitkinlik

Yaygin olmayan vyan etkiler:

«  Dermatit (deri iltihabr), giineg 151zinda yanma hissi
« Eklem bozukluklan
» Agnl adet gdrme ve adet kanamasinda anormallik

PROGRAF 5 mg/m] konsantre i.v. inflizyon igin sollisyon igeren ampul 6/9
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«  Grip benzeri hastalik, sicaga ve soguga kargt artan hassasiyet, g&gsiiniizde baski hissi, agin
sinirlilik veya anormal hissetme, kilo kaybi

Yaygin yan etkiler:

« lstahta azalma

« Anksiyete semptomlan (kayg belirtileri), zihin kangiklig ve dezoryantasyon (yonelim
bozuklugu), depresyon, duygu durum degisiklikleri, kabus, sann, zihinsel bozukluklar

» Nobetler, biling rahatsizhklan, ellerde ve ayaklarda karincalanma ve uyusukluk (bazen
agnlh), bag dénmesi, yazma yeteneginde bozukluk, sinir sistemi bozukluklar

«  Gorme bulaniklig, 151ga kars hassasiyet artig1, g6z bozukluklan

« Kulaklarda ¢mlama sesi

+ Daha hizli kalp atig

+ Girtlaka iltibap, Sksiiriik, grip benzeri semptomlar

+ Karm agnsi veya ishale neden olan iltihap veya yaralar, agizda iltihap veya yaralar, kusma,
kann agnlan, hazimsizhik, kabizhk, midede gaz, kannda siskinlik/agin gerginlik, yumusak
disk1, mide problemleri

+  Kaginti, dokiintii, sag dékiilmesi, akne, terlemede artig

» Eklemlerde, kol, bacak veya sirtta agn, kas kramplan

» Genel halsizlik, ates, viicudunuzun su tutmasi, agn ve rahatsizlik, kilo artis1, sicaklikla ilgili
rahatsizlik hissi

Cok yaygin yan etkiler:

« Kan sekerinde artis, seker hastaligi
«  Uyuma zorlugu

» Titreme, bag agns

» Tansiyon yiikselmesi

» Ishal, mide bulantisi

« Bobrek islev problemleri

Bunlar PROGRAF 1 hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PROGRAF’1n saklanmas)
PROGRAF 1 ocuklarin géremeyecei, eriseme yecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

+  25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
« Isiktan korumak amaciyla ampuller orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kulianiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGRAF 1 kullanmaymnz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROGRAF 1 kullanmayniz.
Ruhsat sahibi:  Astellas Pharma ilag Ticaret ve Sanayi A.S.

Tekstilkent Koza Plaza A Blok Kat: 16 No: 60 34235 Esenler, Istanbul
Tel:  (0212) 440 08 00
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Faks: (0212) 438 36 71
Imalatg: Astellas Ireland Co. Ltd., Killorglin, Co. Kerry, irlanda

Bu kullanma talimat 04/06/2010 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

PROGRAF 5 mg/mi konsantre i.v. infiizyon i¢in soliisyon igeren ampul

PROGRAF konsantre infiizyon soliisyonu seyreltilmeden uygulanmamalichr.
PROGRAF konsantre infiizyon soliisyonu % 5 a/h glukoz soliisyonu veya fizyolojik tuz soliisyonu
ile polietilen, polipropilen ya da cam sigelerde seyreltilmelidir, PVC kaplarda seyreltilmemelidir.

Sadece seffaf ve renksiz ¢ézeltiler kullanilmaldir.

Bu sekilde olusturulan soliisyonun konsantrasyonu 0,004-0,1 mg/ml araligmda olmalidir. 24 saatte
uygulanacak inflizyonun toplam hacmi 20-500 ml aralifinda olmalidir.

Soliisyon bolus olarak uygulanmamalidr.
Konsantre infiizyon soliisyonu, 24 saat i¢inde kullamlmalidir.

Agik ampuldeki kullamlmamig ¢ozelti veya kullamlmamis  soliisyon kontaminasyonunu
engellemek igin hemen imha edilmelidir.
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