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KULLANMA TALIMATI
GILENYA 0.5 mg kapsiil
Agizdan alhinir.

o Etkin maddeler: Her bir kapsiil 0.5 mg fingolimoda esdeger 0.56 mg fingolimod hidrokloriir
igerir.

e Yardimcit maddeler: Mannitol, magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171), jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GILENYA nedir ve ne icin kullanilir?
GILENYA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GILENYA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GILENYA’rmin saklanmasi

@SR RN~

Bashklar: yer almaktadar.

1. GILENYA nedir ve ne icin kullanilir?

GILENYA viicudun bagisiklik (immiin) sisteminin isleyisini degistirebilir ve ataklarla seyreden
multipl sklerozu tedavi etmek ic¢in kullanilir. GILENYA sfingozin-1-fosfat (S1-P) reseptorii
diizenleyicisi olarak bilinen yeni bir ilag tipidir. GILENY A’nin etkin maddesi fingolimoddur.

Multipl skleroz (MS) merkezi sinir sistemini (MSS), 6zellikle beyin ve omuriligin fonksiyonunu
etkileyen uzun stireli bir hastaliktir. MS’de iltihap (enflamasyon) MSS’deki sinirlerin etrafindaki
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koruyucu kilift (miyelin olarak adlandirilan) pargalar ve sinirlerin iglev gérmesini engeller. Buna
demiyelinizasyon ad1 verilir.

MS’nin tam sebebi bilinmemektedir. Viicudun bagisiklik (immiin) sistemi tarafindan anormal bir
yanitin MSS hasarina neden olan siiregte 6nemli bir rol oynadig: diisiiniilmektedir.

MS, MSS igindeki iltihabir yansitan sinir sistemi belirtilerine iliskin tekrar eden nobetlerle
karakterizedir. Bu nobetler tipik olarak atak veya relaps olarak adlandirilir. Belirtiler hastadan
hastaya degismekle birlikte tipik olarak yiirlime zorluklari, uyusma, gérme problemleri ve denge
bozuklugunu igerir. Bir ataga iliskin belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen ortadan
kaybolabilse de baz1 durumlarda, en azindan kismen kalic1 olabilir. Bu hastalik sekli ataklarla
seyreden MS veya tekrarlayan-diizelen (relapsing—remitting) tip MS olarak adlandirilir.

Bazi durumlarda ataklarla seyreden MS’i olan hastalar semptomlarinin ataklar arasinda kademeli
olarak arttifin1 fark etmektedir; bu durum bir diger MS sekline gegisi gosterir (ikincil ilerleyici
MS).

GILENYA oral yolla (agizla) verilen regeteli bir ilagtir.

GILENYA, ¢ok aktif durumlarda Tekrarlayan-Diizelen (RR) tipindeki eriskin MS hastalarinin
tedavisinde su durumlarda kullanilmalidir.

1) Tedavi almamis / yeni tanili hastalarda 1 yilda 2 veya daha fazla, 2 yilda 3 veya daha fazla
ciddi atak ve beyin MR (manyetik rezonans)’inda 1 veya daha fazla ilag (kontrast) tutan hasarl
doku (lezyon) veya bir dnceki MR’a kiyasla (tercihen 3 ay) T, lezyonlarinda anlamli artis
goriilmesi durumunda,

2) Yeterli siire ve yeterli dozda uygulanan bir beta interferon veya glatiramer asetat tedavisine
yanit vermeyen ve yiiksek hastalik aktivitesine sahip olan hastalar

- Yeterli siire; en azindan bir yillik tedavi

- Yanit vermeyen hastalar; bir yillik tedavi ile ataklarinda degisiklik olmayan, ataklarinda artig
gozlenen, daha ciddi ataklar1 olan veya onceki tedaviler ile son yil iginde en az bir atak gegirmis
ve bas bolgesi (kraniyal) MR’1inda bir veya birden fazla kontrast tutan lezyon veya birbirini takip
eden MR’larda T2 lezyonlarinin arttig1 durumlardaki hastalarda endikedir.

3) Parenteral ila¢ kullanimi veya kullanilan maddeye karsit olusan yan etkileri nedeniyle ilk
basamak tedavilerini tolere edemeyen, uzun yillar boyunca enjeksiyon tedavisi nedeniyle viicutta
enjeksiyona uygun yer kalmayan RR tipte eriskin MS hastalarinin tedavisinde endikedir.

GILENYA MS’i iyilestirmez, ancak meydana gelen atak sayisini azaltmaya ve MS nedeniyle
fiziksel problemlerin gelismesini yavaslatmaya yardimci olur.

GILENYA baz1 beyaz kan hiicrelerinin viicutta serbestce dolasma yetenegini etkileyip, iltihaba
sebep olan hiicrelerin beyne ulasmasini engelleyerek bagisiklik sisteminin krizlerle savagmasina
yardimcr olur. Bu MS’in neden oldugu sinir hasarmi azaltir. GILENYA ayrica MS hasarini
onarma veya yavaslatmaya dahil olan belli beyin hiicreleri (noral hiicreler) lizerinde dogrudan ve
faydal1 bir etkiye sahip olabilir.

Klinik ¢aligmalarda GILENYA’nin atak sayisini azalttig (yaridan biraz daha fazla) ve bir sonug
olarak siddetli atak ve hastanede tedavi edilmesi gereken atak sayisini azaltip, ataksiz gecen
zamani uzattig1 ve ozirliiliik ilerlemesini yavaslattigi (yaklasik ticte bir) gdsterilmistir.
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GILENYA’nin nasil etki gosterdigi veya size neden recete edildigi ile ilgili sorulariniz varsa,
litfen doktorunuza sorunuz.

2. GILENYA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GILENYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa (bagisiklik yetmezlik sendromu, bir hastalik veya bagisiklik
sistemini baskilayan herhangi bir ila¢ nedeniyle).

e Sarilik (hepatit) veya verem (tiiberkiiloz) gibi ciddi aktif enfeksiyonunuz veya aktif kronik
enfeksiyonunuz varsa.

e Aktif bir kanser hastaliginiz varsa (bir ¢esit cilt kanseri olan bazal hiicre karsinomu disinda)
e Ciddi karaciger problemleriniz varsa.

e Fingolimod veya GILENYA’nin i¢indeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa.

GILENYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Diizensiz kalp atis1 i¢in kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol gibi ilaglar
kullaniyorsaniz. Doktorunuz bu ilaglar1 kullanmaniz halinde GILENYA kullanmamaniza
karar verebilir.

e Istirahat halindeki kalp hiziniz yavassa (dakikada 55 atistan az), kalp hiziniz1 yavaslatan
ilaglar kullaniyorsaniz, diizensiz veya anormal kalp atisiniz varsa veya ani biling kaybi
Oykiiniiz varsa.

Doktorunuz GILENYA’ya baglamadan once kalbinizi kontrol edebilir ve ayrica ilk
GILENYA dozunu kullandiktan sonra kalp hizinit kontrol etmek {izere 6 saat boyunca
muayenehanede veya klinikte kalmaniz gerekebilir. Ayn1 durum kalp atisinizin yavas olmasi
(dakikada 55 atistan az) veya beta-blokerler olarak adlandirilan ilaglart (kalp atigini
yavaslatan) kullanmaniz halinde de gecerlidir. Ilk dozdan sonra kalp atisimz yavaslarsa bas
donmesi veya yorgunluk hissedebilir veya kalp atisinizi hissedebilirsiniz. Hiz ¢ok yavaslarsa
veya kan basinciniz diiserse derhal tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuz ayrica 2
haftadan uzun siireli bir aradan sonra tedaviye tekrar baslamaniz durumunda da kalp hizini
kontrol etmek isteyebilir.

e Ilaclar ile kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyonunuz (yiiksek kan basinciniz) varsa.

GILENYA kan basincinizda hafif bir yiikselmeye neden olabileceginden, doktorunuz kan
basincinizi diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

e Herhangi bir kalp probleminiz varsa,

e Ag1 yaptirmay1 planliyorsaniz.
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GILENYA ile tedavi sirasinda ve sonrasinda 2 aya kadar belli tip asilar1 yaptirmamaniz
gerekirken (canli attentiie asilar), diger bazilar1 yeterince etkili olmayabilir.

e Daha once sucicegi hastaligi gegirmediyseniz.

Daha once sucgicegi hastaligi gegirmediyseniz, doktorunuz bu hastaliga neden olan viriise
(varisella zoster viriisiine) kars1 bagisiklik durumunuzu test etmek isteyebilir. Eger bu viriise
kars1 bagisikligimz yok ise, GILENYA ile tedaviye baglamadan 6nce asilama gerekebilir. Bu
durumda, doktorunuz GILENYA tedavisinin baslatilmasini bir ay erteleyecektir.

e Gorme bozuklugunuz veya goz arkasindaki merkezi gérme alaninda sislige iliskin diger
belirtiler (makiiler 6dem olarak bilinen bir durum), géz enflamasyonu veya enfeksiyon (iiveit)
varsa veya olduysa ya da diyabetiniz varsa.

Doktorunuz GILENYA’ya baglamadan 6nce bir g6z muayenesinden ge¢gmenizi ve GILENYA
tedavisine basladiktan sonra diizenli olarak muayene olmanizi isteyebilir. GILENYA’ya
basladiktan sonra doktorunuz tedaviye basladiktan 3 ila 4 ay sonra bir g6z muayenesinden
gecmenizi isteyebilir. Makiila sekilleri, renkleri ve detaylar1 net ve keskin bir sekilde
(merkezi goOriis) gérmenizi saglayan goz arkasindaki kiigiik bir retina alanidir. GILENYA
makiilada makiiler 6dem olarak bilinen bir durum olan sislige neden olabilir. Sislik genellikle
GILENYA tedavisinin ilk 4 ay1 i¢inde meydana gelir. Makiiler 6dem gelisme riski diyabetiniz
veya liveit olarak adlandirilan gz enflamasyonu varsa veya olduysa daha yiiksektir. Makiiler
O0dem bir MS atagi ile ayn1 gorme semptomlarina neden olabilir (optik nevrit). Baslangigta
herhangi bir semptom goriilmeyebilir. Gormenizde meydana gelen tiim degisiklikleri
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz 6zellikle de su durumlarda bir g6z muayenesinden gecmenizi isteyebilir: Gorme
merkezi bulaniyorsa veya golgeleniyorsa; gérme merkezinde kor bir nokta gelistiyse; renkler
ve ince detaylar1 gérme konusunda problem yasiyorsaniz.

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

Dogmamis ¢ocugun zarar gérmesi riski nedeniyle GILENYA kullanirken veya kullanmay1
biraktiktan sonraki iki ayda hamile kalmaktan kagininiz. Doktorunuzla tedaviniz sirasinda ve
tedaviniz sona erdikten sonraki 2 ay boyunca kullanmaniz gereken giivenilir dogum kontrol
yontemleri hakkinda konusunuz.

e Karaciger problemleriniz varsa.

Ciddi karaciger problemleriniz varsa, GILENYA kullanmamalisiniz. GILENYA karaciger
fonksiyon testlerinde bozulma riskini artirabilir. Herhangi bir semptomu fark etmeniz
muhtemel olmasa da, cildinizde veya g6z aklarimizda sararma, idrarin anormal sekilde
koyulasmasi veya agiklanamayan bulanti ve kusma fark ederseniz, derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Tedavinizin ilk alt1 ay1 siiresince doktorunuz karaciger fonksiyonunuzu takip etmek iizere kan
testleri isteyebilir. Eger test sonuglarmniz, karacigerinizde bir problem oldugunu isaret
ediyorsa, tedavinizi durdurmaniz gerekebilir.

e (iddi akciger problemleriniz veya sigaraya bagl oksiiriigiliniiz varsa.

GILENYA’nin akciger fonsiyonu lizerine hafif bir etkisi vardir. Ciddi akciger sorunu olan
veya sigaraya bagli oksiiriigii olan hastalarda yan etki goriilme olasilig1 daha yiiksek olabilir.
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e GILENYA beyaz kan hiicresi sayiminmi diistiriir (6zellikle de lenfosit sayimi). Beyaz kan
hiicreleri enfeksiyonlarla savasir. GILENY A kullanirken (ve kullanmay1 biraktiktan sonra 2
aya kadar) daha kolay enfeksiyon kapabilirsiniz. Mevcut herhangi bir enfeksiyonunuz
kotiilesebilir. Enfeksiyonlar ciddi ve hayati tehdit eder yapida olabilir. Enfeksiyonunuz
oldugunu diislinliyorsaniz, atesiniz varsa veya grip olmus gibi hissediyorsaniz derhal
doktorunuzu arayiniz.

GILENYA tedavisinin beklenen etkisi kanda beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasidir. Bu
durum genellikle tedavi kesildikten sonra 2 ay igerisinde normale doner. Eger bir kan testi
yaptirmaniz gerekiyorsa, GILENYA kullandiginizi doktorunuza bildiriniz. Aksi takdirde
doktorunuz igin test sonuglarint anlamak miimkiin olmayabilir. Bu nedenle doktorunuz bazi
kan testleri i¢in normalden daha fazla kan almak zorunda kalabilir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan once kaninizda yeterli sayida beyaz kan hiicresi olup
olmadiginm1 kontrol edebilir ve diizenli olarak bu kontrollerini siirdiirmek isteyebilir. Eger
yeterli sayida beyaz kan hiicresine sahip degilseniz, GILENYA tedavinizin kesilmesi
gerekebilir.

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

GILENYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GILENYA’y1 a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz. Gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Dogmamis cocugun zarar gormesi riski nedeniyle GILENYA kullanirken veya kullanmay1
biraktiktan sonraki iki ayda hamile kalmaktan ka¢ininiz. Doktorunuzla tedaviniz sirasinda ve
tedaviniz sona erdikten sonraki 2 ay boyunca kullanmaniz gereken gilivenilir dogum kontrol
yontemleri hakkinda konusunuz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GILENYA kullanirken emzirmemelisiniz. GILENYA anne siitiine gegebilir ve emzirilen bir
bebek icin ciddi yan etkilere neden olabilir. GILENYA kullanirken emzirmeden Once
doktorunuzla konusunuz.

Arac ve makine kullanimm

Doktorunuz size hastaligimizin giivenli bir sekilde ara¢g ve makine kullanmaniza izin verip
vermedigini sOyleyecektir. GILENYA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etkiye
sahip olmasi1 beklenmemektedir.
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Tedavinin baslangicinda, GILENYA’nin ilk dozunu aldiktan sonra 6 saat boyunca doktor
muayenesinde veya klinikte kalmaniz gerekebilir. Arag ve makine kullanimi yetiniz bu zaman
zarfinda ya da sonrasinda zayiflayabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidakileri ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Diizensiz kalp atis1 i¢in kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol gibi ilaglar. Doktorunuz
bu ilaglar1 kullantyorsaniz diizensiz kalp atis1 iizerindeki olasi ilave etkisi nedeniyle
GILENYA’y1 kullanmamaniza karar verebilir (Bkz., Boliim 2 “GILENYA’y1 kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler”).

e Immiin sistem iizerindeki olas: etkileri nedeniyle MS’i tedavi etmek icin kullamlan beta-
interferon, glatiramer asetat, natalizumab veya mitoksantron gibi diger ilaglarda dahil olmak
izere immiin sistemi baskilayan veya diizenleyen ilaglar.

e GILENYA kullanmaya basladiginiz ilk giinlerde kalp atis1 iizerindeki olasi ilave etkileri
nedeniyle atenolol gibi kalp atisin1 yavaslatan ilaglar (beta-blokerler olarak adlandirilan).

e Agilar. GILENYA ilave tedavi sirasinda ve sonrasinda 2 aya kadar, canli viriis i¢eren bazi
asilarin uygulanmasi agilamanin 6nlemesi gereken enfeksiyonla sonuglanirken, diger bazilar
yeterince etkili olmayabilir.

e Diger ilaglar: Viral enfeksiyonlarda kullanilan bazi ilaglar (Proteaz inhibitorleri), ketokonazol
gibi bazi1 enfeksiyon giderici ilaglar, mantar hastaliklarina kars1 etkili azoller, klaritromisin
veya telitromisin gibi bazi antibiyotikler.

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. GILENYA nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Onerilen dozu asmaymniz.

GILENYA dozu giinde bir kapsiildiir (0.5 mg fingolimod).

Doktorunuzla konusmadan GILENYA kullanmay1 birakmayiniz veya dozu degistirmeyiniz.

GILENYA’y1 ne siireyle almaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

GILENYA’y1 giinde bir kez yarim bardak suyla aliniz. GILENYA a¢ veya tok karnina almabilir.
GILENYA’y1 her giin ayni saatte almak ilacinizi ne zaman almaniz gerektigini hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
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GILENYA 18 yasin altindaki MS hastalarinda ¢alisilmamis oldugundan ¢ocuklarda ve ergenlik
cagindakilerde kullanima yonelik degildir.

Yashlarda kullanima:

Yaghilarda (65 yas tlizeri) GILENYA ile deneyim kisithdir. Endiseleriniz varsa doktorunuzla
konusunuz.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda GILENYA’ya iliskin herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir.

GILENYA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kulanilmamalidir (Bkz. Bolim 2
“GILENYA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’).

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz GILENYA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii GILENYA tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger GILENYA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GILENYA kullandiysaniz:

GILENYA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bir defada ¢ok fazla GILENY A aldiysaniz derhal doktorunuzu arayiniz.
GILENYA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu planlandig1 sekilde aliniz. Unuttugunuz dozu telafi
etmek icin dozu iki katina ¢ikarmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
GILENYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan GILENYA kullanmay1 birakmayiniz veya dozu degistirmeyiniz.

GILENYA kullanmayi biraktiktan sonra 2 aya kadar viicudunuzda kalacaktir. Beyaz kan hiicresi
sayiminiz (lenfosit sayimi) bu siirede diisiik kalabilir ve bu kullanma talimatinda tarif edilen yan
etkiler halen meydana gelebilir. GILENYA’y1 kullanmay: biraktiktan sonra yeni bir MS
tedavisine baglayabilmek i¢in 6-8 hafta beklemeniz gerekebilir.

GILENYA’ya 2 haftadan uzun siire ara verdikten sonra tekrar kullanmaya baglarsaniz kalp
hizimiz iizerindeki ilk etki yine meydana gelebilir. ilk kapsiilii muayenehanede veya klinikte
almaniz gerekip gerekmedigini 6grenmek iizere doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi GILENYA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok yaygin:

e Yorgunluk, titremeler, bogaz agrisi, eklem veya kas agrisi, ates benzeri belirtilerle gribal
enfeksiyon

e Bas agrisi

e Diyare

e Sirt agrisi

o  Oksiiriik

e Kanda, bir karaciger enzimi olan ALT nin yiikselmesi
Yaygin:

e Balgaml oksiiriik, gogiis agrisi, ates benzeri belirtilerle bronsit
e Kusma, bulanti, diyare, ates benzeri belirtilerle gastroenterit

e Agiz veya genital bolge etrafinda kabarciklar, yanma, kasint1 veya agr1 benzeri semptomlarla
herpes viriis enfeksiyonu (zona veya zoster). Diger belirtiler yiizde veya govdede uyusma,
kasint1 ve kirmizi lekeler veya kabarciklarin takip ettigi siddetli agri ile ates olabilir

e Yavas kalp atis1 (bradikardi), kalp ritminde bozukluk

e Yanaklarda ve alinda basing veya agr1 hissetmek (siniizit)

e Deri, sa¢ veya tirnaklari etkileyen mantar enfeksiyonu (mantar hastaligi)
e Sersemlik

e Karincalanma veya uyusma

e Bulanti, kusma ve 1518a duyarliligin eslik ettigi siddetli bas agris1 (migren belirtileri)
e Giigsiizlik

e Kasintili, kirmizi, yanan dokiintii (egzama)

e Sag dokiilmesi

o Kasinti

o Kilo kayb1
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e Nefessiz kalma

e Depresyon

e (G0z agrist

e Bulanik gérme (Bkz. Bolim 2 “GILENY A’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’)
e Yiiksek tansiyon (GILENY A kan basincinda hafif bir artisa neden olabilir.)

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (Lokopeni, Lenfopeni)

e Kanda karaciger enzim seviyelerinde ylikselme

e Kanda baz1 yag seviyelerinde yiikselme (trigliseritler)

Yaygin olmayan:

e Ates, 0ksiirme, nefes almada zorluk benzeri semptomlarla pndmoni

e (Gorme merkezinde golgeler veya kor nokta, bulanik gérme, renk ve detaylart gérmede
problemler gibi semptomlarla makiiler 6dem (goz arkasindaki retinaya iliskin merkezi gérme
alaninda sislik)

e Bazi beyaz kan hiicresi seviyelerinde azalma (nétrofiller)
e Depresif durumda olma

Seyrek:

e Kan damarlarinda bozukluklar

e Sinir sistemi bozukluklar1

e Lenf sistemi kanseri (Lenfoma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. GILENYA’nin saklanmasi

GILENYA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GILENYA, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Nemden uzak tutabilmek i¢in orijinal paketinde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra GILENYA 'yvi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GILENY A’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein-Isvicre

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigstir.
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