KULLANMA TALIMATI

SANDIMMUN 50 mg/ml ampul
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde : Her 1 mI'lik steril ampul 50 mg siklosporin igerir.

e Yardunci maddeler : Etanol % 94’liik (a/a), polioksietillenmis kastor yagi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

SANDIMMUN nedir ve ne icin kullanilir?

SANDIMMUN’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
SANDIMMUN nasil kullambr?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

SANDIMMUN’un saklanmasi

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadir.
1. SANDIMMUN nedir ve ne icin kullanihr?

SANDIMMUN, steril ampul icerisinde berrak, sari—kahverengi renkli, yagh bir soliisyondur.
Her 1 mI’lik ampul 50 mg siklosporin igerir.

SANDIMMUN, 50 mg/ml’lik 10 adet ampul iceren kutularda takdim edilmektedir.

SANDIMMUN bagisiklik sistemini baskilayan bir ajandir. Bobrek, karaciger, pankreas, kalp,
akciger ve kemik iligi nakli sonrasinda viicudun “yabanci” dokulara verdigi tepkileri
azaltarak organin reddini onlemek ve nakledilen organ ya da kemik iliginin gerektigi gibi
caligmasini saglamak i¢in kullanilir.

2. SANDIMMUN’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SANDIMMUN’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
¢ Siklosporine ya da SANDIMMUN un igerdigi yardimc1 maddelere kars1 agirt duyarl
(alerjik) iseniz,
¢ Polioksietillenmis kastor yagina (Cremophor EL’e) kars1 asir1 duyarhiysaniz.
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Eger gecmiste bu maddelerden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon yasadiysamiz ya da
yasamis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

SANDIMMUN’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bobrek fonksiyonlarinda azalma (bobrek fonksiyonlarinda orta seviyede goriilen
azalmanin SANDIMMUN tedavisinin durdurulmasina neden olmadigi nefrotik
sendrom hali disinda),

Yashysaniz (doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi izlemek isteyebilir),

Yiiksek tansiyon (doktorunuz kan basincinin diizenli kontroliinii isteyebilir)
Doktorunuz belli zamanlarda sizden kan testi yaptirmanizi isteyebilir. Bu testler
doktorunuzun karaciger ve bobreklerinizin diizgiin ¢alisip calismadigini gérmesini
saglayacaktir. Doktorunuzun istedigi kontrollerin hepsini tam olarak yaptiriniz. Bazen
kaniizdaki SANDIMMUN miktar1 da olciilebilir. Doktorunuz bu testlerden sonra
SANDIMMUN dozunuzu degistirebilir.

Tedaviye yanit vermeyen ciddi bir enfeksiyon,

SANDIMMUN kullanan bir hastanin enfeksiyon kapma riski, herhangi bir bagisiklik
sistemini baskilayan ila¢ kullanmayanlara kiyasla daha yiiksektir. Bu nedenle bu ilaci
kullanirken hijyen 6nem tagir. Ozellikle dis ve dis etlerinize 6zen gosteriniz.
SANDIMMUN da dahil olmak iizere bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar hastanin,
deri kanseri ve lenfoma gibi bazi kanser tiirlerine yakalanma riskini artirabilir. Bu
nedenle, bu ilaclar1 kullanirken viicudunuzda gelisen her tiirli yumruyu, gordiigiiniiz
yeni benleri ve var olan benlerdeki, derinizdeki degisiklikleri, ayrica kendinizi koti
hissetmeye baslarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz. Deri kanseri riski
nedeniyle, SANDIMMUN kullaniyorsaniz asir1 ultraviyole 151gina maruz kalmayiniz
ve eszamanli olarak ultraviyole B ya da PUVA fotokemoterapisi almaymiz. Uygun
koruyucu giysiler giyerek ve sik olarak yiiksek koruma faktorlii giines kremleri
uygulayarak giines 1sinlarina maruziyeti sinirlayiniz.

Kaninizdaki yag diizeyleriniz ya da iirik asit diizeyleriniz yiliksekse veya kaninizdaki
potasyum ya da magnezyum diizeyleriniz diisitkse bunu doktorunuza bildiriniz.
SANDIMMUN tedavisi sirasinda yapilan asilar; beklenenden daha az etkili olabilir;
canli-zayiflatilmis asilardan kacimilmalidir. Bu nedenle size yapilacak asi
uygulamalarindan 6nce SANDIMMUN kullandigimiz konusunda doktorunuza bilgi
veriniz.

Lerkanidipin kullaniyorsamiz doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SANDiMMUN’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SANDIMMUN kullanirken greyfurt suyu igmek ilacinizin etkilerini artirabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

SANDIMMUN’un hamile hastalarda kullanimina iliskin bugiine kadar edinilen bilgiler
sinirhidir. Bununla birlikte, diger bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarin hamilelik sirasinda
kullaniminin annede ve dogmamis bebekte problem c¢ikmasi riskini artirdigi ortaya
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konmustur. Eger hamile kalmayi planliyorsaniz, hamilelik sirasinda SANDIMMUN
kullaniminin tasidig riskleri doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

SANDIMMUN kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz, ciinkii SANDIMMUN’un etkin
maddesi olan siklosporin anne siitiine gegmektedir.

Arag ve makine kullanimi
SANDIMMUN’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine etkisine ait bilgi
bulunmamaktadir.

SANDiMMUN’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SANDIMMUN, polioksillenmis kastor yagi icermektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Bu tibbi iiriin az miktarda —her 1 mililitrede 100 mg’dan daha az- etanol (alkol) icerir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SANDIMMUN, baz ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

Eger asagida belirtilen ilaclarla es zamanh tedavi uygulamanmz gerekiyorsa, doktorunuza
danisiniz:

e Metotreksat (siddetli romatoid artrit tedavisi i¢in kullanilan bir ilag),

e Antibakteriyel aminoglikozid tipi ajanlar, amfoterisin B iceren antifungal (mantar
hastaliklarina kars1 etkili) ajanlar, siprofloksasin iceren antibakteriyel (bakterilere
kars1 etkili) ajanlar, melfalan iceren sitostatikler (hiicrelerin ¢ogalmasimi onleyen),
trimetoprim igeren idrar yolu enfeksiyonu ajanlari, zayif analjezik (agr kesici) ilaglar
(nonsteroidal iltihap giderici ilaglar) ve Hj-reseptor antagonist (iilser tedavisinde
kullanilan ilaglar) tipi asit salgis1 engelleyicileri gibi bobrekleri etkileyebilecek diger
ilaglar,

e Ozellikle makrolid tipi antibakteriyel ajanlar, azol tip antifungal ajanlar, oral
kontraseptifler (agiz yolu ile aliman dogum kontrol ilaglari), proteaz adli enzim
engelleyicileri, imatinib, kalsiyum antagonist (karsit etki gosteren) tipi veya endotelin
reseptor antagonisti tipi belirli kan basinci diisiiriicii ajanlar ve belirli antikonviilzifler
(kramplar1 6nleyen ilaclar) gibi SANDIMMUN’un kandaki konsantrasyonlarini
artirabilecek ya da azaltabilecek ilaclar,

e Digoksin, kolsisin, HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri, prednizolon, etoposid,
repaglinid ve potasyum tutucu ilaglar ya da potasyum iceren ilaclar.

SANDIMMUN, aym zamanda, diger immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayan)
ajanlarla birlikte de kullanilir. Ancak bu ilact takrolimus gibi kalsindrin inhibitorleri ile

birlikte kullanmamaniz gerekmektedir.

Doktorunuz, diger tibbi tedavilere bagslarken ya da bu tedavileri durdururken kaninizdaki
siklosporin diizeylerini kontrol edebilir.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANDIMMUN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Eger organ nakli hastastysamiz, nakledilen organ viicudunuzda kaldigi siirece
bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ almamiz gerekecektir.

e Bazi durumlarda, bazi hastalar SANDIMMUN’dan bagka tedavilere
gecirilebilmektedir. Sizin i¢in en iyi secenege doktorunuz karar verecektir.

e SANDIMMUN dozu her hasta icin 6zel olarak belirlenir. Doz viicut agirhiginiza ve
ilaca nasil yanit verdiginize bagli olarak ayarlanir. Doktorunuz baslangicta sizin igin
dogru SANDIMMUN dozunu belirleyecek ve zaman icerisinde dozu
degistirebilecektir.

¢ Kilonuz da zaman zaman kaydedilecektir, ¢iinkii kilo almaniz ya da vermeniz halinde
dozun degistirilmesi gerekebilir.

e ilaciniz1 tam olarak size recete edilen sekilde kullaniniz.

¢ Higbir zaman ila¢ dozunda doktorunuza danigsmadan bir degisiklik yapmayiniz ya da
doktorunuza danismadan ilac1 kesmeyiniz

Uygulama yolu ve metodu:

e SANDIMMUN, genellikle bu ilacin kapsiil ya da agiz yolu ile alian cozelti
seklindeki diger formlarimi alamayacak durumdaki hastalara verilir ve hastanelerde
damar i¢ine uygulanir.

o Ozellikle organ nakli hastasiysaniz, SANDIMMUN dozunuzu her giin ayni saatlerde
hastanede almay1 unutmamaniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:Cocuklarda kullamim:

Yapilan bir¢ok c¢alismada cocuklarin yetiskinlere uygulanan dozlardan daha yiiksek dozlara
gereksinim gosterdikleri ve bu dozlar1 daha iyi tolere ettikleri saptanmasina ragmen,
cocuklarda yetiskinlerdeki ile ayn1 SANDIMMUN dozu ve rejimi kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
SANDIMMUN’un yashlarda kullanimiyla ilgili deneyim smirhidir. Ancak, tavsiye edilen
dozlarda ilacin kullanima ile ilgili 6zel bir problem gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa kullanacagimz SANDIMMUN dozunu
doktorunuz size sdyleyecektir.

Eger SANDIMMUN un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDIMMUN kullandiysamz:
Uygulama yontemi nedeniyle gecerli degildir.
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SANDIMMUN’u kullanmay1 unutursamz:
Uygulama yontemi nedeniyle gecerli degildir.

SANDIMMUN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sodylemedik¢e ilacimzi almaya son vermeyiniz. Bu, durumunuzun kétiiye
gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, SANDIMMUN’un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilacin dozunun doktorunuz tarafindan dikkatle ayarlanmasi gerekir. Fazla miktarlar
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu nedenle, dzellikle transplantasyondan sonra diizenli olarak kan
testleri yaptirmali ve hastaneye kontrole gitmelisiniz. Bdylece doktorunuzla tedaviniz
hakkinda konusma ve yasadiginiz her tiirlii problemi bildirme sansina sahip olursunuz.

SANDIMMUN’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Sikligr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin:

e Bobrek problemleri,

e Yiiksek kan basinci,

e Bas agnisi,

e Titreme,

[

Kanda lipit (kan yaglari, 6rnegin kolesterol) diizeylerinde arts.

Yaygin:

Uyusukluk ya da karincalanma,

istah kaybi,

Hasta olma ya da kendini hasta hissetme,
Mide agrist,

Ishal,

Dis etlerinde sisme,

Karaciger problemleri,

Kanda yiiksek iirik asit ya da potasyum,
Diisiik magnezyum diizeyleri,

Kas agrilan ya da kramplar,

Viicutta titylenme,

Yorgunluk.
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Yaygin olmayan:

Nobetler,

Zihin karigikligi,

Dezoryantasyon (mekan ve zaman kavramlari ile ilgili zihin karisikligr),
Duyarlilikta azalma,

Huzursuzluk,

Uykusuzluk,

Gorme bozukluklari,

Korlik,

Koma,

Kismi felg,

Uyum, esgiidiim kaybz,

Kanda degisiklikler (6rnegin, anemi),

Ciltte alerjik dokiintii,

Sigsme ya da kilo artigina neden olabilen viicutta su tutulumu.

Seyrek:

Kaslarin kontroliinii saglayan sinirlerde problemler,

Pankreasta iltihap,

Kanda yiiksek seker diizeyleri,

Kas zayifligi,

Kas kaybu,

Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi1 (bu yan etki bobrek problemleri ile iliskili olabilir),
Kadinlarda adet doneminde degisiklikler,

Kadinlarda ve erkeklerde meme dokusunda hafif sisme.

Cok seyrek:

e Kafa i¢i basincin artmasi (benign intrakranial hipertansiyon) ile iligkili olabilen goz
dibinde sisme (6dem) ve olas1 gérme bozukluklari.

Immiin sistemi zayiflatan diger ilaglar gibi siklosporin de viicudunuzun enfeksiyonlara karst
savasma yetenegini etkileyebilir ve ozellikle deride olmak iizere tiimorlere ve diger habis
hastaliklara neden olabilir. Gérmede degisiklikler, koordinasyon kaybi, sakarlik, hafiza kaybu,
konusmada veya bagkalarinin sdylediklerini anlamada zorluk ve kas gii¢siizliigli yasarsanz,
bunlar progresif multifokal 16koensefalopati adi verilen beyin enfeksiyonunun belirti ve
semptomlari olabilir.

Eger bunlardan biri sizi siddetli bir bicimde etkilerse, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

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

6/7



5. SANDIMMUN’un saklanmasi

SANDIMMUN’u  cocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

SANDIMMUN’u, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDIMMUN u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDIMMUN’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri

34912, Kurtkéy/Istanbul

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

Bu kullanma talimati 22.02.2011 tarihinde onaylanmugttr.
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