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KULLANMA TALIMATI

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml oral soliisyon
A@1z yolu ile alinir.
e Etkin madde : Her 1 mililitre oral soliisyon 100 mg siklosporin igerir.

e Yardumci maddeler: DL-a- tokoferol, absoliil etanol, propilen glikol, misir yagi mono-di-
trigliseridleri, polioksil 40 hidrojene kastor yagi.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SANDIMMUN NEORAL nedir ve ne icin kullambr?

SANDIMMUN NEORAL’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANDIMMUN NEORAL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SANDIMMUN NEORAL’in saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. SANDIMMUN NEORAL nedir ve ne icin kullamilir ?

SANDIMMUN NEORAL, berrak, sari-acik sari ile sarmmsi kahverengi—agik sarimsi
kahverengi arasi renkli bir sividir. Her 1 mililitre oral soliisyon 100 mg siklosporin igerir.

SANDIMMUN NEORAL, 50 ml’lik sar1 renkli cam siselerde takdim edilmektedir ve doz
Ol¢iimii i¢in bir siringa ile birlikte verilmektedir.

Eger size bir transplantasyon (organ nakli) uygulanmigsa, SANDIMMUN NEORAL’in
fonksiyonu viicudunuzun bagisiklik (immiin) sistemini kontrol etmektir. SANDIMMUN
NEORAL, normal olarak nakledilmis dokulara saldiracak olan 6zel hiicrelerin gelisimini bloke
ederek, nakledilen organin reddedilmesini onler.

Eger kendi viicudunuzun immiin yanitinin (bagisiklik) viicudunuzdaki hiicrelere saldirdigr bir
hastaligmiz (otoimmiin hastalik) varsa, SANDIMMUN NEORAL bu hastaliktaki bagisiklik
sistemi tepkilerini(immiinoreaksiyonlar1) bastirir. Bu tiir otoimmiin hastaliklar; gérmeyi tehdit
eden bir ¢esit goz iltihabr olan konjonktivit (orta veya ilerlemis iiveit ya da Behget iiveiti),
belirli deri hastaliklarinin agir vakalar (atopik dermatit / egzama ve sedef), siddetli romatoid
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artrit (eklemlerde agn ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ve nefrotik
sendrom ad1 verilen bir bobrek hastaligidir.

Sandimmun Neoral oral soliisyon 50 ml’lik cam sisede bulunan berrak, sari-kahve renkli
stvidir. Sandimmun Neoral oral soliisyonla birlikte dozlar1 ayarlamak icin iki adet siringa
verilmektedir. 1-ml’ye esit veya 1-ml’den daha az dozlart 6lgmek icin 1-ml’lik siringa
kullanilmalidir.  ( 0.05 ml’lik her 6l¢iim 5 mg siklosporine karsilik gelir.) 1-ml’den 4-ml’ye
kadar olan dozlar1 6lgmek icin 4-ml’lik siringa kullanilmalidir. ( 0.1 mI’lik her lciim 10 mg
siklosporine karsilik gelir.)

2. SANDIMMUN NEORAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger transplantasyon icin SANDIMMUN NEORAL kullaniyorsaniz, bu ila¢ size, yalmzca,
transplantasyon konusunda deneyimli bir doktor tarafindan recete edilecektir.

Bu kullanma talimatindaki Onerilerin, bu ilac1 transplantasyon i¢in mi yoksa otoimmiin
hastaliginiz i¢cin mi aldigimiza baglh olarak degisebildigini goreceksiniz.

Bu kullanma talimatindaki bilgilerden farkli olsalar bile doktorunuzun talimatlarma mutlaka
uyunuz. Eger herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza danisiniz.

SANDIMMUN NEORAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
o Siklosporine veya SANDIMMUN NEORAL’in bu kullanma talimatinin basinda
listelenen yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asirt duyarliligimiz (alerjiniz)
varsa.

Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

SANDIMMUN NEORAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Kanimizdaki potasyum diizeyleri yiikselmisse ya da gut hastasiysaniz,
® As1 yaptirmaniz gerekiyorsa,
e Herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsanmiz (ayrica bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Eger otoimmiin hastalik nedeniyle SANDIMMUN NEORAL kullanacaksamz, tedavi
baslamadan once ve tedavi sirasinda diizenli olarak bobrek fonksiyonunuz ve kan basinciniz
kontrol edilmelidir.

Eger tedavi sirasinda hipertansiyon gelisimi olursa ve kontrol edilemezse, tedavi
durdurulmalidir.

Eger sedef hastalign (psoriyazis) ya da atopik dermatit tedavisi goriiyorsaniz ve yash iseniz,
doktorunuz size uygulanan SANDIMMUN NEORAL tedavisini yakindan izleyecek ve
denetleyecektir. Sedef hastaligi nedeniyle SANDIMMUN NEORAL tedavisi goriiyorsaniz,
size bununla es zamanli olarak UVB-1s1m1 ya da fototerapi uygulanmamalidir.

Doktorunuz sunlar1 kontrol edecektir:
e Kaminizdaki siklosporin diizeylerini (6zellikle transplant hastalarinda),
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e Tedavi boyunca diizenli olarak kan basincinizi,
e Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi,
e Kanimizdaki lipit (yag) diizeylerini.

Immiin sistemi baskilayan ilaclar, viicudunuzun enfeksiyonlara karsi savasma yetenegini
etkileyebilir ve 6zellikle deri ve lenf sistemi olmak {izere, kanser gelisimi riskini artirabilir. Bu
nedenle, uygun koruyucu giysiler giyerek ve sik olarak yiiksek koruma faktorlii giines kremleri
uygulayarak giines 1sinlarina ve UV 1sinlarina maruziyetinizi sinirlaymiz.

SANDIMMUN NEORAL, viicudunuzdaki magnezyum miktarin1 azaltabilir. Bu nedenle,
doktorunuz size, ozellikle transplantasyon uygulanan durumlarda, ameliyattan hemen sonra
kullanmaniz i¢in magnezyum takviyesi verebilir.

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

SANDIMMUN NEORAL’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

SANDIMMUN NEORAL greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir, ¢iinkii bunlar
SANDIMMUN NEORAL’in etkilerinde degisiklik olusturabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Eger gebeyseniz ya da gebe kalmay:1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Gebelikte
SANDIMMUN NEORAL kullanimu ile ilgili deneyim simirlidir. Genel olarak, SANDIMMUN
NEORAL gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger bu ilact kullanmamz gerekli ise,
doktorunuz size bu ilacin gebelik sirasinda kullanimiyla ilgili yarar ve riskleri aciklayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczacimiza daniginiz.

SANDIMMUN NEORAL tedavisi siiresince emzirme Onerilmez, ciinkii SANDIMMUN
NEORAL’1in etkin maddesi siklosporin anne siitiine gecer ve bebeginizi etkileyebilir.
Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanim

SANDIMMUN NEORAL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine yonelik
hicbir 6zgiil calisma yapilmamistir.

SANDIMMUN NEORAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin, transplantasyon endikasyonlarinda kullanim s6z konusu oldugunda, % hacim
olarak 12.0 yani her doz icin 600 mg’a kadar etanol (alkol) igerir; bu deger her doz i¢in 14.4 ml
biraya ve 6.1 ml saraba esdegerdir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararh olabilir. Hamile veya
emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi (sara) gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
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Bu tibbi iiriin az miktarda —her 1 mililitrede 100 mg’dan daha az— etanol (alkol) igerir. Bu
aciklama, iriinde az seviyede alkol olmasi ile ilgili endise tasiyan ebeveyn ve ¢ocuklara garanti
saglamak i¢indir.

SANDIMMUN NEORAL, polioksil 40 hidrojene kastor yag1 icermektedir. Mide bulantisina ve
ishale sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SANDIMMUN NEORAL, bazi ilaglari etkisini bozabilir / degistirebilir.

Eger asagida belirtilen ilaclarla es zamanh tedavi uygulamaniz 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 karsi
etkili) ajanlar, melfalan iceren sitostatikler (hiicrelerin cogalmasin1 Onleyen),
trimetoprim igeren idrar yolu enfeksiyonu ajanlari, zayif analjezik (agn kesici) ilaglar
(nonsteroidal iltihap giderici ilaglar) ve Hj-reseptor antagonist (iilser tedavisinde
kullanilan ilaglar) tipi asit salgis1 engelleyicileri gibi bobrekleri etkileyebilecek diger
ilaclar,

o Ozellikle makrolid tipi antibakteriyel ajanlar, azol tip antifungal ajanlar, oral
kontraseptifler (agiz yolu ile alinan 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 ~ Onleyen ilaglar) gibi SANDIMMUN NEORAL’in  kandaki
konsantrasyonlarim artirabilecek ya da azaltabilecek ilaglar,

e Digoksin, kolsisin, HMG-CoA rediiktaz inhibit6rleri, prednizolon, etoposid, repaglinid
ve potasyum tutucu ilaglar ya da potasyum igeren ilaclar.

SANDIMMUN NEORAL, 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 baslarken ya da bu tedavileri durdururken kanimizdaki
siklosporin konsantrasyonlarini kontrol edebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANDIMMUN NEORAL nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:

o Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

o Doktorunuz, viicut agirhigimza ve SANDIMMUN NEORAL’i bir transplantasyon
sonrast ya da siddetli sedef hastaligi, egzama, romatoid artrit, nefrotik sendrom veya
tiveit tedavisi i¢in kullanip kullanmadiginiza dayali olarak sizin i¢in dogru
SANDIMMUN NEORAL dozunu belirleyecektir. Doktorunuz size ayrica ilacinizi ne
siklikta alacaginizi da soyleyecektir.

e [Eger size organ ya da kemik iligi transplantasyonu uygulanmigsa, toplam doz
genellikle, iki doza boliinmiis olarak, giinde 2 mg/kg viicut agirlig: ila giinde 15 mg/kg
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viicut agirhigr araligindadir. Genel olarak yiiksek dozlar transplantasyondan hemen
sonra, diisiik dozlar ise transplante organ ya da kemik iligi stabilize olduktan sonra
uygulanir. Doktorunuz sizin icin ideal olan dozu ayarlayacaktir. Bunun i¢in bazi kan
testleri yapmasi gerekebilir.

e Siddetli sedef ve egzamanin tedavisi icin toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis
olarak, giinde 2 mg/kg viicut agirligi ila giinde 5 mg/kg viicut agirhigi araligindadir.

e Siddetli romatoid artrit tedavisi icin toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak,
giinde 3 mg/kg viicut agirligi ila giinde 5 mg/kg viicut agirligi araligindadir.

e Nefrotik sendrom tedavisi icin toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak,
eriskinlerde giinde 2.5 mg/kg viicut agirlign ila giinde 5 mg/kg viicut agirhigi ve
cocuklarda 2.5 mg/kg viicut agirligi ila giinde 6 mg/kg viicut agirligr araligindadir.

o Uveit tedavisi icin toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak, giinde 5 mg/kg
viicut agirligr ila giinde 7 mg/kg viicut agirligr araligindadar.

e Doktorunuzun talimatlarina kesinlikle uyunuz ve kendinizi ne kadar iyi hissederseniz
hissedin, dozunuzu kendi kendinize degistirmeyiniz.

o Doktorunuz size, SANDIMMUN NEORAL’i, transplantasyon sonrasi ya da siddetli bir
deri sorunu, romatoid artrit, iiveit ya da nefrotik sendrom tedavisi i¢in kullanip
kullanmadiginiza dayali olarak ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.
Siddetli egzamada tedavi genellikle 8 hafta siirer.

Uygulama yolu ve metodu:
o Ogzellikle transplantasyon hastalarinin SANDIMMUN NEORAL dozunu her giin ayni
saatte almalar1 6nemlidir.
e Giinliikk dozlarimzi her zaman ikiye boliinmiis olarak aliniz.
e SANDIMMUN NEORAL oral soliisyonun dogru kullanimi igin liitfen asagidaki
bilgilere bakiniz.

SANDIMMUN NEORAL oral soliisyonun ilk kullanim:

1. Metal halkanin merkezindeki kapagi kaldiriniz.

2. Sizdirmazlik halkasim yirtarak kopariniz.
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3. Siyah tipay1 ¢ikarimiz ve atiniz.

4.  Beyaz tipah tiip birimini sikica sisenin bogazindan igeri
dogru itiniz.

5. Doktorunuzun sizin igin regeteledigi doza gore siriganizi
seciniz. 1-ml’den daha az veya 1-ml’ye esit olan hacimler
icin 1-ml’lik siringa kullanimiz. 1-ml’den daha fazla olan
hacimler i¢imn 4- ml’lik siringayr kullanimz. Siringanin
agiz kismin1 beyaz tipanin igerisine yerlestiriniz.

6.  Doktorunuzun recetede belirtmis oldugu miktarda ¢ozeltiyi
siringanin icine cekiniz. (Sizin icin recete edilen hacmi
cekmek icin siringa piston halkasinin alt kisminin, siringa
izerinde belirtilen degere karsilik gelmesi gerekir.)

7.  Belirtilen dozu iceren siringay1 siseden c¢ikarmadan Once,
pistonu birka¢ kez bastirmak ve geri cekmek suretiyle
mevcut bilylik kabarciklari ¢ikarimiz. Ortamda birkag kiiciik
kabarcigin olmasi herhangi bir 6nem tasimayip, herhangi
bir sekilde dozu etkilemeyecektir.
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8. Siringanin igerisindeki ilaci bir miktar sivi (greyfurt suyu
hari¢) iceren kiiciik bir bardaga aktarimiz. Siringayla bardak
icindeki s1vinin temasindan kacinimiz. ilag, kullanilmadan
hemen once karistirilabilir. laci karistirimiz ve tiim
karisimi bir an dnce iginiz. Ilaci liitfen hazirladiktan hemen
sonra alimz!

9.  Kullandiktan sonra, siringanin yalmzca dis kismini kuru bir
mendil ile siliniz ve kabina koyunuz. Beyaz kapak ve tiip
sisenin icerisinde kalmalidir. Sisenin kapagini kapatiniz.

Daha sonraki kullamimlar:

5. basamaktan baslayiniz.

Eger bu tibbi iiriinle ilgili herhangi bir sorunuz olursa, liitfen doktorunuzla ya da eczacimzla
temas kurunuz.

Eger daha 6nce SANDIMMUN (siklosporin) yumusak jelatin kapsiil ya da oral soliisyon
kullanmmssamz:

SANDIMMUN NEORAL ve SANDIMMUN, her ikisi de, etkin madde olarak siklosporin
icerir. Ancak, SANDIMMUN NEORAL gelistirilmis bir siklosporin formiiliidiir ve bu nedenle
SANDIMMUN’dan farklidir. Bu fark nedeniyle, SANDIMMUN NEORAL uygulamasinda
siklosporinin emilimi ¢ok daha giivenilir olacaktir. SANDIMMUN NEORAL yumusak jelatin
kapsiil uygulamasinda siklosporin emiliminin, yiyeceklerle birlikte kullanimdan etkilenme
olasilig1 ¢cok daha azdir ve bu da yine, kaninizdaki siklosporin diizeylerinin daha kararli olmasi
ile sonuclanir. Bunun, transplantasyon reddinin Onlenmesinde 6zellikle uzun ddnemde,
belirleyici bir dnemi oldugu diisiiniilmektedir.

Siklosporin emilimindeki farklilik nedeniyle, doktorunuz, SANDIMMUN’dan SANDIMMUN
NEORAL’e gecisi takiben sizin i¢in ideal dozdan emin olmak amaciyla kisa bir donem i¢in sizi
daha yakindan izlemek isteyebilir. Eger doktorunuz sizi SANDIMMUN’dan SANDIMMUN
NEORAL tedavisine transfer ederse, doktorunuz soylemedigi siirece tekrar SANDIMMUN
kullanimina donmemelisiniz.

SANDIMMUN tedavisinden SANDIMMUN NEORAL tedavisine gectiginizde bazi yan etkiler
ortaya cikabilir. Boyle bir durum oldugu takdirde liitfen doktorunuza ya da eczaciniza
sOyleyiniz, ciinkii bu durum size uygulanan dozun azaltilmasinmin gerektigini gosteriyor olabilir.
Doktorunuz séylemedikce, dozunuzu ASLA kendiniz degistirmeyiniz.
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Eger daha once siklosporinin degisik oral formulasyonlarini kullanmigsamz:

Doktorunuz bir oral formiilasyondan bagka oral formiilasyona gegisi takiben,

kisa bir donem icin sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir.

Bir siklosporin oral formiilasyonundan baska bir siklosporin oral formiilasyonuna gectiginiz
zaman, bazi yan etkilerle ortaya cikabilir. Boyle bir durum oldugu takdirde liitfen doktorunuza
ya da eczacmiza bilgi veriniz, c¢iinkii bu durum size uygulanan dozun ayarlanmasinin
gerektigini gosteriyor olabilir. Doktorunuz sdylemedik¢e, dozunuzu ASLA kendiniz
ayrlamayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

Cocuklarda SANDIMMUN NEORAL kullanimi ile ilgili deneyim halen simirlidir. Bununla
birlikte, 1 yasindan biiyilk cocuklarda 6zel bir problem olmaksizin standart dozda
SANDIMMUN NEORAL kullanilmaktadir. Bazi g¢aligmalarda, c¢ocuklarda, her kg viicut
agirhigi icin eriskinlerde kullanilandan daha yiiksek dozlarda SANDIMMUN NEORAL gerekli
olmus ve tolere edilmistir.

Yashlarda kullanim:

Yash kisilerde SANDIMMUN NEORAL uygulamas: ile ilgili deneyim sinirhidir. Bobrek
fonksiyonunuz 6zel bir dikkat gosterilerek izlenmelidir. Eger 65 yas iizeri bir sedef ya da
atopik dermatit hastasiysaniz, yalnizca, giinliik islevlerinizi engelleyecek boyutta hastaliklarin
varlig1 durumunda tedavi edilmelisiniz.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SANDIMMUN NEORAL tedavisinin ilk birka¢ haftasinda sik goriilen ve hastalikla birlikte
ortaya ¢ikan ciddi bir rahatsizlik olan, serum kreatinin ve iire miktarinda ylikselme meydana
gelebilir. Bu degisiklikler, genelde doz azalmasina cevap verecek sekilde, doza bagh ve geri
doniisliidiir. Uzun siireli tedavide, baz1 hastalarin bobreklerinde yapisal degisiklikler gelisebilir,
bunlar bobrek nakli yapilmis hastalardaki siiregelen redde (kronik rejeksiyona) bagh
degisikliklerden ayrilmahdir. SANDIMMUN NEORAL, serumda bilirubin ve bazen karaciger
enzimlerinin geri doniislii ve doza bagh olarak artmasina da neden olabilir. Bobrek ve karaciger
fonksiyonlarinin degerlendirilmesi i¢in uygun parametrelerin yakin takibi gereklidir. Anormal
degerler, doz azaltimim gerektirebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz SANDIMMUN NEORAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ciinki SANDIMMUN NEORAL tedavisini durdurmak
hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Eger SANDIMMUN NEORAL i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDIMMUN NEORAL kullandiysamz:

SANDIMMUN NEORAL’den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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Eger kaza sonucu ilacimizdan fazla miktarda kullanirsaniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tibbi miidahale gormeniz
gerekebilir.

SANDIMMUN NEORAL’1 kullanmay1 unutursamz:

[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayimniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

SANDIMMUN NEORAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SANDIMMUN NEORAL tedavinizi durdurmaniz, nakledilen organinizin reddedilmp riskini
artirabilir. Kendinizi nasil hissederseniz hissedin, doktorunuz soylemedikce SANDIMMUN
NEORAL kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SANDIMMUN NEORAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu ilacin dozunun doktorunuz tarafindan dikkatle ayarlanmasi gerekir. Fazla miktarlar
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu nedenle, 6zellikle transplantasyondan sonra diizenli olarak kan
testleri yaptirmali ve hastaneye kontrole gitmelisiniz. Boylece doktorunuzla tedaviniz hakkinda
konusma ve yasadigimiz her tiirlii problemi bildirme sansina sahip olursunuz.

SANDIMMUN NEORAL’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

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 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 Bobrek problemleri,
e Yiiksek kan basinci,
e Bas agris,
e Titreme,
L]

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

Yaygin:

e Uyusukluk ya da karincalanma,
° 1§tah kaybu,
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Hasta olma ya da kendini hasta hissetme,
Mide agrist,

Ishal,

Dis etlerinde sisme,

Karaciger problemleri,

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

Kas agrilar ya da kramplar,

Viicutta titylenme,

Yorgunluk.

Yaygin olmayan:

Nobetler,

Zihin karisikligi,

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

Huzursuzluk,

Uykusuzluk,

Gorme bozukluklari,

Korliik,

Koma,

Kismi felg,

Uyum, esgiidiim kaybz,

Kanda degisiklikler (6rnegin, anemi),

Ciltte alerjik dokiintii,

Sisme ya da kilo artisina neden olabilen viicutta su tutulumu.

Seyrek:

Kaslarin kontroliinii saglayan sinirlerde problemler,

Pankreasta iltihap,

Kanda yiiksek seker diizeyleri,

Kas zayifligi,

Kas kaybi,

Kirmiz1 kan hiicrelerinin yikim1 (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 basincinin artmasi (benign intrakranial hipertansiyon) ile iligkili olabilen
goziin arka kisminda sisme ve gorme bozukluklari.

Immiin sistemi zayiflatan diger ilaclar gibi siklosporin de viicudunuzun enfeksiyonlara karsi
savagsma yetenegini etkileyebilir ve 0zellikle deride olmak iizere tiimorlere ve diger habis
hastaliklara neden olabilir. Gormede degisiklikler, koordinasyon kaybi, sakarlik, hafiza kayb,
konusmada veya bagkalarmin soylediklerini anlamada zorluk ve kas gii¢siizliigii yasarsaniz,
bunlar progresif multifokal 16koensefalopati adi verilen beyin enfeksiyonunun belirti ve
semptomlart olabilir.
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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 eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SANDIMMUN NEORAL’in saklanmasi

SANDIMMUN NEORAL’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

SANDIMMUN NEORAL oral soliisyon, diisiik sicakliklarda katilasan yaglar icerdigi icin, bu
iriinii 15°-30°C sicaklifinda saklaymiz ve buzdolabina koymayiniz. Oral soliisyon, 15°C’nin
altindaki sicakliklarda (yani, sogutucuda) jelatinimsi duruma gelebilir, ama iriin tekrar oda
sicakligina alindiginda bu durum ortadan kalkar. Yine de, kiiciik pulcuklar ya da az miktarda
tortu gozlenebilir. Eger oral soliisyonu yanlislikla sogutucuya koyarsaniz, kullanmadan 6nce
oda sicakligina gelmesi i¢in bekleyiniz. Pulcuklar ya da tortu ilacin etkililigi veya giivenliligi
baglaminda hi¢bir 6nem tasimaz ve doz pipeti ile 6l¢iim dogrulugunu korur.

Sise icerigi, acildiktan sonra 2 ay siireyle dayanmikli kalir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDIMMUN
NEORAL’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici: Novartis Pharma SA Huningue Fransa

Bu kullanma talimati 22.02.2011 tarihinde onaylanmugtur.
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