KULLANMA TALIMATI

ARIPEMIL 10 mg+20 mg+30 mg film kaph tablet, tedaviye baslama paketi
Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: ARIPEMIL tedaviye baslama paketi igeriginde bulunan

ARIPEMIL 10 mg film kapli tablet, 10 mg apremilast igerir.

ARIPEMIL 20 mg film kapli tablet, 20 mg apremilast igerir.

ARIPEMIL 30 mg film kapli tablet, 30 mg apremilast icerir.

Yardimci maddeler:

ARIPEMIL 10 mg film kapli tablet, Mikrokristallin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir kaynaklr),
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, opadry Il pembe 85F240311 (kismen hidrolize
polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, talk, demir oksit kirmizi, ferrosoferrik
oksit,siyah demir oksit)

ARIPEMIL 20 mg film kapli tablet, Mikrokristallin seliiloz, laktoz monohidrat (s1g1r kaynaklr),
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, opadry II kahverengi 85F265113 (kismen hidrolize
polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, talk, demir oksit kirmizi, demir oksit
sart)

ARIPEMIL 30 mg film kapli tablet, Mikrokristallin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir kaynaklr),
kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, opadry II pembe 85F240310 (kismen hidrolize
polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, talk, demir oksit kirmizi, demir oksit
sar1, ferrosoferrik oksit,siyah demir oksit)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi sOyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diistik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTPEMIL nedir ve ne icin kullanilr?

2. ARIPEMIL’I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIPEMIL nasi| kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARIPEMIL’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. ARIPEMIL nedir ve ne icin kullanilir?
ARIPEMIL tedavi paketi igeriginde 3 ayr1 doz bulunmaktadir. Tabletler sirastyla 10mg, 20mg
ve 30 mg apremilast icermektedir.

10 mg film kapli tablet: Pembe renkli, elmas seklinde film kapl tablet
20 mg film kapli tablet: Kahverengi renkli elmas seklinde film kapli tablet
30 mg film kapli tablet: Bej renkli elmas seklinde film kapli tablet

ARIPEMIL 4 tane 10 mg film kapl tablet, 4 tane 20 mg film kapli tablet ve 19 tane 30 mg film
kapli tablet iceren toplamda 27 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ARIPEMIL ‘apremilast’ etkin maddesini igeren bir ilagtir. iltihabi azaltmaya yardimci
fosfodiesteraz 4 inhibitorleri olarak adlandirilan immiinomodiilator (bagisiklig: diizenleyici) bir
ilag grubuna aittir.

ARIPEMIL asagidaki rahatsizliklarin goriildiigii yetiskinlerin tedavisi i¢in kullanilir:

e Psoriyatik Artrit — ‘Hastalig1 Modifiye Edici Antiromatizmal flaglar’ (DMARD’lar) olarak
adlandirilan bir bagka ilag tipini kullanamazsaniz veya bu ilaglardan birini kullanmigsaniz
ve ige yaramamissa.

e Orta siddette veya siddetli plak tipi psoriyazis — asagidaki tedavilerden birini
kullanamazsaniz veya bu tedavilerden birini kullanmigsaniz ve ise yaramamissa:

- Fototerapi — belli deri alanlarinin mor &tesi 1s18a tutuldugu bir tedavi
- Sistemik tedavi — tek bir lokal bolgeden ziyade biitiin viicudu etkileyen ‘siklosporin’ veya
‘metotreksat’ gibi bir ilagla tedavi

Psoriyatik Artrit
Psoriyatik artrit genellikle derinin iltihapli bir hastaligi olan psoriyazisin (sedef hastaligi) eslik
ettigi eklemlerin iltihapli bir hastaligidir.

Plak tipi psoriyazis
Psoriyazis (sedef hastaligi), deride kirmizi, pullu, kalin, kasintili, agrili lezyonlara neden
olabilecek ve ayni zamanda sag¢ derisini ve tirnaklari da etkileyebilen iltihapli bir deri

hastaligidir.

Psoriyatik artrit ve psOriyazis genellikle yasam boyu siiren rahatsizliklar olup, halihazirda kesin
bir tedavisi yoktur. ARIPEMIL iltihap siirecine dahil olan ‘fosfodiesteraz 4’ olarak adlandirilan
viicuttaki bir enzimin aktivitesini azaltarak is goriir. Bu enzimin aktivitesini azaltarak,
ARIPEMIL psoriyatik artrit ve psoriyazis ile iliskili iltihabm kontroliine yardimei olabilir ve
bdylece bu rahatsizliklarin belirtileri ve bulgularini azaltabilir.
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Psoriyatik artritte ARIPEMIL ile tedavi sis ve agrili eklemlerde iyilesme ile sonuglanir ve genel
fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirebilir.

Psoriyaziste, ARIPEMIL ile tedavi psoriyazis deri plaklarinda ve hastaligin diger belirti ve
bulgularinda azalma ile sonuglanabilir.

ARIPEMIL’in psoriyazis veya psoriyatik artrit gériilen hastalarda yasam kalitesini iyilestirdigi
gosterilmigtir. Bu, rahatsizhigimizin gilinlik aktiviteler, iligkiler ve diger faktorler lizerindeki
etkisinin Oncesine gore daha az olacagi anlamina gelmektedir.

2. ARIPEMIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARIPEMIL’I agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Apremilast veya bu ilacin diger bilesenlerinden (yardimci maddeler listesine bakiniz)
herhangi birine alerjiniz varsa.

* Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.

ARIPEMIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Depresyon ve intihar egilimi
Intihar diisiincesi ile kotiiye giden bir depresyon gegiriyorsaniz ARIPEMIL e baslamadan énce
doktorunuza bu durumu sdyleyiniz.

Kendiniz veya bakiminizla ilgilenen kimseler, ARIPEMIL kullanmaya basladiktan sonra
davranislarinizda, ruh halinizde degisiklik fark ederlerse ve depresif duygulara sahip olmaniz
ve intihar1 diistinmeniz halinde bu durumu agik¢a doktorunuza soyleyiniz.

Ciddi bobrek sorunlari
Ciddi bobrek sorunlari yasiyorsaniz kullanacaginiz doz farkli olacaktir (Boliim 3’e bakiniz.)

Zayifsaniz
ARIPEMIL kullanirken sebepsiz kilo kayb1 yasadiysaniz doktorunuza danisiniz.

Gut sorunlari

Siddetli ishal, bas donmesi veya kusma durumunuz varsa doktorunuza danisiniz.

ARIPEMIL ile tedavinin baslangicinda olmas: gerekenden zayif iseniz, doktorunuz kilonuzu
dizenli olarak izlemelidir.

Cocuklarda kullanim
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Apremilast, ¢ocuklar ve ergenlerde aragtirllmamustir.
Bu nedenle ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik ergenler i¢in 6nerilmemektedir.

ARIPEMIL’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi
ARIPEMIL yiyeceklerle veya tek basina alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Apremilastin hamilelikteki etkilerine dair yeterli veri bulunmamaktadir.
ARIPEMIL gebelik sirasinda kullamlmaz. Bu ilaci kullanirken hamile kalmamali ve
ARIPEMIL ile tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.
Emzirme doneminde ARIPEMIL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ARIPEMIL ‘in arag ya da makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadur.

ARIPEMIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ARIPEMIL, sigir kaynakli laktoz monohidrat (bir tip seker) igermektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse, bu tibbi tiriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

ARIPEMIL, her film kapl tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez.”

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama doktorunuzun
size recete yazmadigi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin kullanimi ilerde ARIPEMIL’in etkilerini daha
giiclii veya daha zayif yapabilir ve dozlarinin doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.
Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz ARIPEMIL’i kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

» Rifampisin — tiiberkiiloz igin kullanilan bir antibiyotik

 Fenitoin, fenobarbital ve karbamazepin — nébet veya epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar
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St John Worth (sar1 kantaron) — hafif anksiyete ve depresyon icin bitkisel bir ilag.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. ARIPEMIL nasil kullanihr?

[laciniz1 ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanma talimatini okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ARIPEMIL’i ilk kez almaya basladiginizda size asagidaki tabloda listelenen dozlarin
timn iceren bir “ARIPEMIL tedaviye baslama paketi” verilecektir.

“ARIPEMIL tedaviye baslama paketi” dogru zamanda dogru tableti almaniz1 garantilemek
i¢cin net bir sekilde etiketlenmistir.

Tedaviniz daha diisiik bir dozda baslayacak ve tedavinin ilk 6 gininde kademeli olarak
artirilacaktir.

“ARIPEMIL tedaviye baslama paketi” ayn1 zamanda 6nerilen dozda 8 giin daha yetecek
tabletleri icerecektir (7 ila 14. glinler).

ARIPEMIL’in 6nerilen dozu titrasyon fazinin tamamlanmasindan sonra giinde iki kez 30
mg’dir — sabah 30 mg’lik bir doz ve aksam 30 mg’lik bir doz, yaklasik 12 saat arayla, a¢
veya tok karnina.

Bu, giinliik toplam 60 mg doz anlamina gelmektedir. 6. giiniin sonunda onerilen doza
eriseceksiniz.

Onerilen doza erisildiginde sadece recete edilen paketlerinizdeki 30 mg’lik tablet formunu
alacaksiniz. Tedaviye yeniden baslasaniz bile dozunuzun kademeli olarak artirildigi bu
asamay1 tekrar etmeniz gerekmeyecektir.

Doz:
Yetiskinler i¢in agagidaki giinliik tedavi semast ile dozun kademeli olarak arttirilmasina olanak
saglanmaktadir.
Tablo 1.
Gun Sabah dozu Aksam dozu Toplam giinlik doz
1.gun 10 mg (pembe) Doz almayin 10 mg
2.gln 10 mg (pembe) 10 mg (pembe) 20 mg
3.gun 10 mg (pembe) 20mg (kahverengi) 30 mg
4.gln 20mg (kahverengi) 20mg (kahverengi) 40 mg
5.giin 20mg (kahverengi) 30 mg (bej) 50 mg
6.giin ve sonrast | 30 mg (bej) 30 mg (bej) 60 mg
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Uygulama yolu ve metodu:

* Tabletleri tercihen su ile bir biitiin olarak yutunuz.

* Tabletleri a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

+ ARIPEMIL’i her giin ayn1 saatte sabah bir tablet ve aksam bir tablet olacak sekilde alimiz.
» Rahatsizliginiz alt1 aylik tedaviden sonra iyilesmezse, doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

0-18 yas arasindaki ¢ocuklarda apremilastin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Herhangi
bir veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Bu hasta popiilasyonu i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ARIPEMIL’in 6nerilen dozu giinde bir kez 30 mg’dir
(sabah dozu). ARIPEMIL’i ilk kez almaya basladiginizda doktorunuz dozu nasil artiracagimiz
hakkinda bilgi verecektir.

Eger ARIPEMIL ’in etkisinin cok giiclii yada ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARIPEMIL kullandiysaniz
ARIPEMIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARIPEMIL’i kullanmay1 unutursaniz
* Bir ARIPEMIL dozunu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz alin. Bir sonraki dozunuzun zamani
yaklagsmigsa unuttugunuz dozu atlayiniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninizda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARIPEMIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
* Doktorunuz size sdylemedigi siirece ARIPEMIL almay1 birakmayniz.
+ ARIPEMIL almay1 doktorunuzla konusmadan sonlandirmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ARIPEMIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

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
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

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

Ciddi yan etkiler — depresyon ve intihar diisiinceleri

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Yaygin olmayan siklikta intihar diisiincesi ve intihar davranisi
bildirilmistir. Herhangi bir davramis ve duygu durum degisikligi, depresyon hissi, intihar
diisiincesi veya intihar davranisi durumunda derhal doktorunuza bagvurunuz.

Cok yaygin:

« ishal

* Bulant1

* Bas agrilari, migren veya gerilim tipi bas agrilari

* Nezle, burun akintisi, siniis enfeksiyonu gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin:

» Oksiiriik

* Sirt agrisi

* Kusma

* Yorgun hissetme

* Mide agrist

» Istah azalmasi

* Sik bagirsak hareketleri

* Uyuma giicliigii (uykusuzluk)

* Hazimsizlik veya mide yanmasi
 Akcigerlerinizdeki soluk yollarinda iltihap ve sislik (bronsit)
* Soguk alginlig1 (nazofarenjit)

* Depresyon

Yaygin olmayan:

* Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

* Dokiintii

» Kurdesen (iirtiker)

* Kilo kaybi

* Alerjik reaksiyon

* Bagirsak veya midede kanama
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+ Intihar diisiincesi veya davranis

Bilinmiyor:
* Siddetli alerjik reaksiyon (solunum veya yutkunma gii¢liigiine yol acabilecek yiiz, dudaklar,
agiz, dil veya bogazda sisligi igerebilir)

65 yas veya lizerindeyseniz siddetli ishal, bulanti ve kusma yan etkilerinin goriilme riski
artabilir. Gut problemleriniz ciddilesirse doktorunuza daniginiz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 karsilastiginiz 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. ARIPEMIL’in Saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARIPEMIL i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20
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Uretim Yeri:

Biofarma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: 16/04/2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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