Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/rezurock-200-mg-film-kapli-tablet-30-tb-86998090 18846/

KULLANMA TALIMATI

REZUROCK 200 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 200 mg belumosudil serbest baza esdeger
242,5 mg belumosudil mesilat icerir.

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hipromelloz, kroskarmeloz sodyum, saf su,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat. Film kaplama: Polivinil alkol, titanyum
dioksit, makrogol/polietilen glikol, talk ve sar1 demir oksit.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REZUROCK nedir ve ne icin kullanilir?

REZUROCK’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REZUROCK nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REZUROCK un saklanmast

SR W NN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. REZUROCK nedir ve ne icin kullanilir?

REZUROCK, bir tarafinda "KDM" ve diger tarafinda "200" baskis1 bulunan, uguk sari, oval
sekilli film kapl tabletlerdir. Kutu igerisinde 30 film kapli tablet iceren ¢ocuk emniyetli,
beyaz kapak ile kapatilmis nem ¢ekici i¢eren beyaz yuvarlak polietilen siselerde yer alir.

REZUROCK’un etken maddesi belumosudildir. Bu madde immunosiipresan (bagisiklik
sistemini baskilayici) ajanlar olarak bilinen ila¢ grubunun bir iiyesidir. Bu ilaglar viicudun
immiin (bagisiklik sistemi ile ilgili) reaksiyonlarin1 azaltmak ic¢in kullanilir. Her bir film
kapli tablet 200 mg belumosudil igerir.

REZUROCK daha 6nce en az iki basamak tedavi ( 51stearnnr%|kt$edaw) almis ve tedavisi basarisiz

Ii eJektronik i
eeige Do AUANKb 0K TEN Ko @5 BsYRERHEOk, ARSI (1 TaSD 1A AR SRR OIS Eis)
graftindaki (6rnegin kemik iligi) spesﬁ'lk hiicreler (T hiicreleri), konak (alicy)

hiicreleri/organlar1 tanimadiginda ve onlara saldirdiginda ortaya ¢ikan bir komplikasyondu g
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olan yetiskinlerin ve 12 yas ve tizeri ¢ocuklarin tedavisinde kullanilmaktadir.
2. REZUROCK’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REZUROCK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Belumosudile veya bu ilacin iceriginde yer alan diger maddelerin herhangi birine kars1
alerjiniz varsa.

REZUROCK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tlact kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Eger;

- Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa.

- Hamileyseniz ya da yakin zamanda hamile kalmay1 planliyorsaniz. REZUROCK
dogmamis bebeginize zarar verebilir (Bkz. “Hamilelik™).

- Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz (Bkz. “Emzirme”).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

REZUROCK un yiyecek ve i¢ecek ile kullanlmasi
REZUROCK film kapli tabletler yemekle birlikte alinir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, tedavi sirasinda hamile kalirsaniz veya yakin zamanda hamile kalmay1
planliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz. REZUROCK dogmamis g¢ocugunuza zarar
verebilir.

Hamile kalma olasiliginiz varsa, doktorunuz REZUROCK ile tedaviye baslamadan 6nce
bir hamilelik testi yapacaktir.

Hamile kalma olasiligi olan kadinlar REZUROCK tedavisi sirasinda ve son dozdan 1
hafta sonrasina kadar etkili dogum kontrolii kullanmalidirlar.

Gebe kalabilecek kadin partnerleri olan erkekler, REZUROCK tedavisi sirasinda ve son
dozdan 1 hafta sonrasina kadar etkili dogum kontrolii kullanmalidirlar.

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

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diigiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz. REZUROCK'un
anne sltline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz REZUROCK tedavisi
sirasinda ve son dozdan 1 hafta sonrasina kadar bebeginizi emzirmemenizi dnerecektir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arac¢ ve makine kullanim

REZUROCK ara¢ kullanma veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
REZUROCK kullanirken yorgun hissedebilirsiniz veya bas donmesi yasayabilirsiniz. Bu
yan etkilere sahipseniz ara¢ kullanmayin veya makine ¢alistirmayin.

REZUROCK’un igerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Receteli ve recetesiz satilan ilaglar, vitaminler ve bitkisel gida takviyeleri dahil olmak tizere
aldiginiz tiim ilaclar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz. REZUROCK diger ilaclarin etki
gosterme seklini etkileyebilir ve diger ilaglar REZUROCK'un etki gdsterme seklini
etkileyebilir. Doktorunuz ilaglariniz ile ilgili gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

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

3. REZUROCK nasil kullanilir?
REZUROCK'"u tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ile konugmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz veya REZUROCK almay1
birakmayiniz.

REZUROCK!'u giinde 1 kez yemekle birlikte aliniz.

REZUROCK!"u her giin yaklasik olarak ayni saatte aliniz.

Doktorunuz REZUROCK tedavisi sirasinda ayda en az 1 kez karacigerinizi kontrol etmek
i¢in kan testleri yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
REZUROCK film kapl tabletleri bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.
REZUROCK film kapli tabletleri kesmeyiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
REZUROCK'un 12 yasindan kii¢iik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu
nedenle 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanin:

Yasa gore doz ayarlamasi gerekmemektedir. Yetiskinlerde kullanildigi miktarda
kullanilabilir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ZW56ZW56RG83MOFyS3k0SHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

35

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/rezurock-200-mg-film-kapli-tablet-30-tb-8699809018846/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/rezurock-200-mg-film-kapli-tablet-30-tb-86998090 18846/

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Onceden var olan siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda REZUROCK kullanimu ile
ilgili deneyim bulunmamaktadir. Eger onceden var olan siddetli bobrek hastaliginiz
mevcutsa doktorunuz tedavinize baslamadan once riskleri ve potansiyel faydalari goz
oniinde bulunduracaktir.

Karaciger tutulumu olmayan kronik graft-versus-host hastalarinda, orta ve siddetli
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimindan kag¢inilmalidir. Hafif
derecede karaciger yetmezligi olan hastalara REZUROCK uygulanirken herhangi bir doz
ayarlamas1 onerilmemektedir.

Eger REZUROCK 'un etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REZUROCK kullandiysamz:

REZUROCK ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

Cok fazla REZUROCK aldiysaniz, hemen doktorunuzu arayin veya en yakin hastanenin
acil servisine gidiniz.

REZUROCK’u kullanmay1 unutursaniz:

REZUROCK!'un bir dozunu unutursaniz, ayni giin i¢inde hatirlar hatirlamaz aliniz. Bir
sonraki REZUROCK dozunuzu ertesi giin 6nceki dozlar1 aldiginiz ayni saatte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

REZUROCK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla goriismeden REZUROCK 'u kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REZUROCK 'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagida verilen siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir. REZUROCK ile
yapilan klinik calismalarda “cok yaygm” olarak bildirilen yan etkiler asagida

verilmektedir;
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin: Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kgdu: W%\H‘PQFWSGRGBBMOFySSkOSHYB Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sislik (6dem)

Ates

Mide bulantis1

Ishal

Karin agris1 (abdominal agr1)
Yutma giigliigii (disfaji)
Istah azalmasi

Nefes darlig1

Oksiiriik

Burun tikanikligi

Kanama

Kas veya kemik agrisi

Kas spazmi

Eklem agris1 (artralji)
Dokiintii

Kasint1

Bas agrisi

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Belirli yan etkileriniz varsa, doktorunuz REZUROCK dozunuzu degistirebilir,
REZUROCK ile tedavinizi gecici olarak durdurabilir veya kalici olarak durdurabilir.

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 karsilagtiginiz 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 (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. REZUROCK ’un saklanmasi

REZUROCK 'u ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, 15°C ila 30°C arasindaki sicaklikta
tasinmasina izin verilir.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. Kapagi her agtiktan sonra giivenli bir
sekilde kapatiniz. Nem ¢ekiciyi atmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve kartonundaki son kullanma tarihinden sonra REZUROCK 'u kullanmayiniz.

. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik

S
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ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

UPM Pharmaceuticals
501 Fifth Street
Bristol, TN 37620
ABD

Bu kullanma talimat: 21.02.2025 tarihinde onaylanmistir.
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