KULLANMA TALIMATI

MAVENCLAD 10 mg tablet
Agizdan alimir
Sitotoksik

e Etkin madde: Her tablet 10 mg kladribin igerir.

o Yardimci maddeler: Hidroksipropil betadeks, sorbitol, magnezyum stearat, enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir. Baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MAVENCLAD nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAVENCLAD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAVENCLAD nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MAVENCLAD ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. MAVENCLAD nedir ve ne i¢in kullanilir?

MAVENCLAD, ¢ogunlukla inflamasyon rol alan immiin sistem hiicreleri olan lenfositler
tizerinde iglev gosteren sitotoksik (hiicre o6ldiiriicli) bir madde olan kladribin etkin maddesi
icermektedir.

MAVENCLAD tabletler, bir tarafinda 'C' ve diger tarafta '10' baskili, beyaz, yuvarlak, bikonveks
tabletlerdir. Her bir paket 1, 4, 5, 6, 7 veya 8 tabletlik blister igerir. Bu blister bir karton ciizdan
icine konulmus ve ¢ocuklarin ulagmasina kars1 koruma saglayan bi karton i¢ine sabitlenmistir.
Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya sunulmayabilir.

Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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inflamasyonun sinirler etrafindaki koruyucu kilifi tahrip ettigi bir hastaliktir.




MAVENCLAD tedavisinin, belirtilerin alevlenmesini azalttigi ve engellilik progresyonunu
yavaslattig1 gosterilmistir.

2. MAVENCLAD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MAVENCLAD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Kladribine ya da bu ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye alerjiniz varsa.

- HIV pozitifseniz, yani insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) ile enfekteyseniz.

- Aktif vereminiz (tliberkiiloz) ya da karaciger inflamasyonunuz (hepatit) varsa.

- Tibbi durumlar nedeniyle zayiflamis bagisiklik sisteminiz varsa veya kemik iliginizdeki
kan hiicrelerinin iiretimini azaltan ya da bagisiklik sisteminizi zayiflatan baska ilaglar
aliyorsaniz. Bunlar, asagidakileri icermektedir:

- Siklosporin, siklofosfamid ve azatiyoprin (immiin sistemi baskilamak i¢in kullanilir,
ornegin organ nakli sonrasinda);

- Metotreksat (sedef hastaligi (psoriyazis) veya romatoid artrit gibi durumlarin

tedavisinde kullanilir);

- Uzun donemli kortikosteroidler (6rneginde astimda, inflamasyonu azaltmak igin

kullanilir).

Ayrica bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”

- Aktif kanseriniz varsa.
- Orta veya siddetli diizeyde bobrek sorununuz varsa.
- Hamileyseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz (ayrica bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme”).

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz
MAVENCLAD kullanmayiniz ve doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

MAVENCLAD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MAVENCLAD kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Kan testleri

Tedaviye baglamadan énce, MAVENCLAD’1 alip alamayacaginizi gérmek icin kan testleriniz
yapilacaktir. Doktor ayni zamanda, MAVENCLAD almaya devam edip edemeyeceginizi ve
tedaviden kaynaklanan herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini kontrol etmek i¢in
tedavi sirasinda ve sonrasinda da kan testleri yapacaktir.

Enfeksiyonlar
MAVENCLAD tedavisine baglamadan once herhangi bir enfeksiyonunuz olup olmadiginin

anlagilmasi igin test edileceksiniz. Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuzla
konusmaniz 6nemlidir. Bunlar ciddi ve hatta yasami tehdit edici olabilir. Enfeksiyon belirtileri
sunlar1 igerebilir: ates, agri, kas agrilari, bas agrisi, genel olarak kotii hissetme veya gozlerin
sararmast. Doktorunuz enfeksiyon temizlenene kadar tedaviyi erteleyebilir veya durdurabilir.

Zona
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4 ila 6 hafta arasinda beklemeniz gerekir. MAVENCLAD’1n yaygin bir komplikasyonu olen




(bkz. bolim 4) ve spesifik tedavi gerektirebilen zona belirtileri yasarsaniz bir an Once
doktorunuza sdyleyiniz.

Progresif multifokal 16koensefalopati (PML)

MS hastaliginizin kétiilestigini diisiinliyorsaniz veya duygu durumunuzda ya da davranisinizda
degisiklikler, bellek kayiplari, konugsma ve iletisim giicliikleri gibi herhangi yeni bir belirti fark
ederseniz miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla konusunuz. Bunlar, progresif multifokal
l6koensefalopati (PML) ad1 verilen, enfeksiyon kaynakli nadir bir beyin bozuklugunun belirtileri
olabilir. PML, siddetli engellilige veya 6liime neden olabilen ciddi bir durumdur.

MAVENCLAD ile PML gozlenmemis olsa da onlem olarak tedaviye baslamadan 6nce bas
MRG’si (manyetik rezonans goriintiileme) ¢ektirebilirsiniz.

Kanser

Klinik ¢alismalarda kladribin almis hastalarda tekil kanser olaylar1 gézlenmistir. Daha 6nceden
kanseriniz olduysa doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, sizin i¢in en iyi tedavi segeneklerine
karar verecektir. Onlem olarak, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde standart kanser tarama
Onerilerine uymaniz gerekir.

Karaciger sorunlari

MAVENCLAD karaciger sorunlarina neden olabilir. Karaciger sorunlariniz varsa veya daha
once yasadiysaniz, MAVENCLAD almadan 6nce doktorunuzla konusun. Asagidaki belirtilerden
bir veya daha fazlasim gelistirirseniz derhal doktorunuza bildirin: hasta hissetme (bulant1),
kusma, karin agrisi, yorgunluk (bitkinlik), istah kaybi, ciltte veya gozlerde sarilik (sarilik) veya
koyu renkli idrar. Bunlar ciddi karaciger problemlerinin belirtileri olabilir.

Kontrasepsiyon (dogum kontrolii)

Erkekler ve kadmlar tedavi boyunca ve son dozdan sonra en az 6 ay boyunca etkili
kontrasepsiyon (dogum kontrolii) kullanmalidir. MAVENCLAD bebeginize ciddi zarar
verebilecegi i¢in bu 6nemlidir.

Ayrica bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme”.

Kan transfiizyonlar (kan nakli)
Kan transfiizyonu (kan nakli) gerekiyorsa doktorunuza MAVENCLAD aldiginizi sdyleyiniz.
Komplikasyonlar1 6nlemek i¢in kanin 1sinlanmasi gerekebilir.

Tedavi degistirilmesi
Diger MS tedavilerinden MAVENCLAD’a gecerseniz, doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce
kan hiicre sayilarinizin (lenfositler) normal olup olmadigini kontrol edecektir.

MAVENCLAD’dan diger MS tedavilerine gecerseniz, doktorunuzla konusun. Bagisiklik
sisteminiz tizerindeki etkide ¢akigsmalar olabilir.

MAVENCLAD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MAVENCLAD’1 6giinlerle ya da 6glinler arasinda alabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmaya calistyorsaniz MAVENCLAD  kullanmayiniz.
MAVENCLAD bebeginize ciddi zarar verebilecegi i¢in bu énemlidir.

MAVENCLAD tedavisi sirasinda ve son dozu aldiktan sonra 6 ay boyunca, hamile kalmaktan
kaginmak i¢in etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. 1. yilda son dozdan 6 aydan fazla
bir siire sonra hamile kalirsaniz beklenen giivenlilik riski yoktur ancak bu, hamileyken
MAVENCLAD tedavisi alamayacaginiz anlamina gelecektir.

Erkekler, MAVENCLAD ile tedavi goriirken ve son dozdan sonra 6 ay boyunca partnerinin
hamile kalmasini dnleyecek etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Doktorunuz uygun dogum kontrol yontemlerine iligkin size kilavuzluk edecektir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz MAVENCLAD kullanmayiniz. Doktorunuz. MAVENCLAD’in sizin i¢in
zorunlu oldugunu diisiiniiyorsa size, tedavi sirasinda ve son dozdan sonra en az bir hafta
emzirmeyi birakmanizi tavsiye edecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MAVENCLAD’1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

MAVENCLAD’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MAVENCLAD, her bir tablette 64 mg sorbitol i¢ermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi
sekerleri tolere edemediginiz sdylendiyse, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MAVENCLAD’a immiin sisteminizi zayiflatan veya kemik iliginiz tarafindan yapilan kan
hiicresi liretimini azaltan ilaglarla birlikte baslamayiniz. Bunlar, agsagidakileri icermektedir:

- Siklosporin, siklofosfamid ve azatiyoprin (6rnegin organ nakli sonrasinda immiin sistemi
baskilamak i¢in kullanilir);

- Metotreksat (psoriyazis veya romatoid artrit gibi durumlarin tedavisinde kullanilir);

- Uzun doénemli kortikosteroidler (6rneginde astimda, inflamasyonu azaltmak igin
kullanilir). Doktorunuzun tavsiyesiyle, kisa donemli kortikosteroid kullanilabilir.

Ozellikle doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce MAVENCLAD’1 diger MS ilaclariyla
birlikte kullanmayiniz.

e, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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birakiniz. MAVENCLAD, midenizdeki diger ilaglarla etkilesebilen hidroksipropilbetadeks
icermektedir.

Asagidakiler ile tedavi goriiyorsaniz veya ge¢cmiste gordilyseniz doktorunuzla konusunuz:

- Kan hiicrelerinizi etkileyebilen ilaglar (6rnegin epilepsi tedavisinde kullanilan
karbamazepin). Doktorunuzun sizi daha yakindan gbézlemlemesi gerekebilir.

- Belli as1 tipleri (canli ve canlilig1 azaltilmis asilar). Son 4 ila 6 hafta i¢inde asilandiysaniz
MAVENCLAD tedavisinin ertelenmesi gerekir. MAVENCLAD tedavisi sirasinda bu
asilar1 yaptirmamaniz gerekir. Asilanmadan 6nce immiin sisteminizin iyilesmis olmasi
gerekir ve bu, kan testleri ile kontrol edilecektir.

- Dilazep, nifedipin, nimodipin, rezerpin, silostazol veya sulindak (kalp, yiiksek kan basinci,
vaskiiler durumlar veya inflamasyon tedavisinde kullanilir) ya da eltrombopag (kanamayla
iligkili durumlarin tedavisinde kullanilir). Doktorunuz, bu ilaglar1 almaniz gerekiyorsa size
ne yapacaginizi sOyleyecektir.

- Rifampisin (belli tipte enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), St. John's wort (depresyon
tedavisinde kullanilir) ya da kortikosteroidler (inflamasyon baskilamasinda kullanilir).
Doktorunuz, bu ilaglar1 almaniz gerekiyorsa size ne yapacaginizi soyleyecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAVENCLAD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MAVENCLAD’1 daima doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Tedavi kiirleri

MAVENCLAD 2 yillik siirede iki tedavi kiirii olarak verilecektir.

Her tedavi kiirii, her tedavi yilinin baslangicinda aralarinda bir ay olan 2 tedavi haftasindan
olusur.

Bir tedavi haftas1 giinliik 1 veya 2 tablet aldiginiz 4 veya 5 giinden olusur (bkz. Tablo 1).
Ornek: tedavinize Nisan ortasinda baslarsaniz, tabletlerinizi gosterilen sekilde alirsiniz.

Tablo 1
1. Y 2. Y1l

4 veya 5 glin boyunca 4 veya 5 gilin boyunca

1. Tedavi haftas1 | giinliik 1 veya 2 tablet, | 1. Tedavi haftas giinliik 1 veya 2 tablet,
Nisan ortasi Nisan ortasi

4 veya 5 glin boyunca 4 veya 5 gilin boyunca

2. Tedavi haftas1 | giinliikk 1 veya 2 tablet, | 2. Tedavi haftasi giinliik 1 veya 2 tablet,
Mayis ortasi Maysis ortast

Tedavi kiiriine baglamadan 6nce doktorunuz, lenfosit (bir beyaz kan hiicresi tipi) diizeylerinin

kabul edilebilir bir aralikta olup olmadigini kontrol etmek icin bir kan testi yapacaktir. Eger
uvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2 yillik siirede 2 tedavi kiiriinii tamamladiginizda doktorunuz, ilact almanizin gerekmeyecegi 2
yil siireyle daha sagliginizi izlemeye devam edecektir.

Doz

1. Size her tedavi haftasi i¢in, Tablo 2’de gosterilen sekilde viicut agirliginiza gore dogru sayida

tablet recete edilecektir.

2. Dogru sayida tablet almak icin bir ya da daha fazla ambalaja ihtiyaciniz olacaktir.

3. llag tedarikinizi aldiginizda, dogru sayida tabletiniz olup olmadigini kontrol ediniz.

4. Asagidaki tablonun sol siitununda, viicut agirliginizda (kg cinsinden) uyan satir1 bulun ve
daha sonra baglayacaginiz tedavi haftasi icin ambalaj(lar)da bulunmasi gereken tablet sayisini

kontrol ediniz.

5. Ambalaj(lar)inizdaki tablet sayisi, asagidaki tabloda agirliginiz igin gosterilen sayidan
farkliysa doktorunuzla konusunuz.

6. Baz1 agirlik araliklar1 i¢in tablet sayisinin, bir tedavi haftasindan digerine degisim
gosterebilecegine dikkat ediniz.

Ornek: Eger 85 kg agirligindaysaniz ve 1. tedavi haftasina baslayacaksaniz, 8 tablet verilecektir.

Tablo 2
Alinacak tablet sayisi
.. 1. y1l tedavi kiirii 2. yil tedavi kiirii
Agirhgimiz - - . :
Tedavi haftas1 | Tedavi haftasi | Tedavi haftas1 | Tedavi haftasi

1 2 1 2

40 kg’nin alt1 Doktorunuz size alacaginiz tablet sayisini sdyleyecektir.
40 ila 50 kg’nin alt1 4 4 4 4
50 ila 60 kg’nin alt1 5 5 5 5
60 ila 70 kg’nin alt1 6 6 6 6
70 ila 80 kg’nin alt1 7 7 7 7
80 ila 90 kg’nin alt1 8 7 8 7
90 ila 100 kg’nin alt1 9 8 9 8
100 ila 110 kg’nin alt1 10 9 10 9
110 kg ve tizeri 10 10 10 10

Uygulama yolu ve metodu:

Tablet(ler)i her giin yaklasik ayn1 zamanda aliniz. Cignemeden ve su ile yutunuz. Tabletlerinizi
6giin zamanlarinizda almak zorunda degilsiniz. Ogiinlerle ya da dgiinler arasinda alabilirsiniz.

Cocuk emniyetli ambalajin kullanimi ve ambalajda bulunan tabletlerin alinmas1 hakkinda bilgi
icin bu kullanma talimatinin sonundaki ‘Adim Adim Kilavuz’u okuyunuz.

Onemli

- Tablet(ler)inizi tutmadan 6nce ellerinizin kuru oldugundan emin olun.
- Tablet(ler)inizi blisterden disa dogru itin ve hemen yutun.
- Tablet(ler)inizi ylizeylerde, Ornegin bir masa {izerinde, birakmayin ya da tableti
gerektiginden uzun tutmayin.
ablet bir grlrlﬂ dee blrﬁk?ﬁﬁ‘wty%'%‘q{?ﬂhﬁ@ ey blistérden parcalar diiserse alan iyice
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- Tabletleri tuttuktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
- Bir tablet kaybederseniz, tavsiye i¢in doktorunuzla iletisime gegin.

Tedavi haftasi siiresi
Size recete edilen toplam tablet sayisina gore bu tabletleri, her tedavi haftasinda 4 veya 5 giinde

almaniz gerekmektedir.

Tablo 3’te, her gilin almaniz gereken tablet sayisi (1 veya 2 tablet) gosterilmektedir. Giinliik
dozunuz 2 tablet ise ayn1 zamanda alin.

Ornek: 8 tablet almamz gerekiyorsa, Giin 1, Giin 2, Giin 3’de 2 tablet ve sonrasinda Giin 4 ve
Giin 5’te 1 tablet alirsiniz.

Tablo 3
Tedavi haftasma basma | ¢ Gy | 2.Giin | 3.Gin | 4.Gin | 5.Giin
toplam tablet sayisi
4 1 1 1 1 0
5 1 1 1 1 1
6 2 1 1 1 1
7 2 2 1 1 1
8 2 2 2 1 1
9 2 2 2 2 1
10 2 2 2 2 2

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

18 yas alt1 hastalarda, bu yas grubunda arastirilmamis oldugu i¢in MAVENCLAD kullanimi
Onerilmez.

Yashlarda kullanima:

MAVENCLAD yaslt hastalarda kullanilirken, daha yiiksek karaciger veya bobrek fonksiyonu
azalma siklig1 potansiyeli, es zamanli hastaliklar ve diger tibbi tedaviler hesaba katilarak dikkatli
olunmas1 onerilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel ¢alisma yiiriitilmemistir. Orta veya siddetli bobrek
yetmezIligi olan hastalarda MAVENCLAD kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel ¢alisma yiiriitiilmemistir. Orta veya siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda MAVENCLAD kullanimi 6nerilmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAVENCLAD kullandiysamz

Almaniz gerekenden daha fazla tablet aldiysaniz derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz,
tedaviyi birakip birakmamaniz gerektigine karar verecektir.

MAVENCLAD doz asimina iligkin deneyim smirhdir. Ne kadar fazla ilag alirsaniz,
viicudunuzda o kadar lenfosit olabilecegi ve bunun da lenfopeniye yol agabilecegi bilinmektedir
(bkz. bolim 4).

MAVENCLAD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MAVENCLAD kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz unutursamiz ve aym giin Eger bir doz unutursamz ve sonraki giine kadar

hatirlarsaniz almamz gerekir. hatirlamazsamz.
Unutulan dozu o giin aliniz. Unutulan doza, sonraki planlanan doz ile birlikte
almayiniz.

Unutulan dozu sonraki giin alin ve o tedavi
haftasindaki giin sayisini uzatiniz.

Ornek: Giin 3 dozunu almay1 unutursaniz ve Giin 4’e kadar hatirlamazsaniz, Giin 3 dozunu Giin
4’te aliniz ve tedavi haftasindaki toplam giin sayisin1 1 giin uzatiniz. 2 ardisik doz unutursaniz
(6rnegin hem Giin 3 hem de Giin 4 dozlarini), sonraki 2 giin boyunca unutulan dozlar1 aliniz ve
tedavi haftasini 2 giin uzatiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

MAVENCLAD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz MAVENCLAD’1 ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MAVENCLAD’ 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir veya ciddi hale gelebilir.

Lenfopeni ve Zona (10 kiside 1°den fazlasini etkileyebilir)

En 6nemli yan etki, lenfosit ad1 verilen beyaz kan hiicreleri sayisinda goriilen azalma (lenfopeni)
olup ¢ok yaygindir ve siddetli olabilir. Lenfopeni, enfeksiyon kapma riskini arttirabilir.
MAVENCLAD ile yaygin goriilen bir enfeksiyon zonadir.

Tipik olarak viicudun tist kisminin veya yiiziin bir tarafinda siddetli agrili ve vezikiil olusumlu
dokiintii ‘band1’ gibi zona belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Diger belirtiler
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uyusma veya kasinti, genel olarak kotii ya da atesli hissetme seklinde olabilir.




Zonanin tedavi edilmesi gerekecektir ve enfeksiyon temizlenene kadar MAVENCLAD
tedavisinin durdurulmasi gerekebilir.

Karaciger sorunlari (vaygin olmayan - 100 kisiden 1'ini etkileyebilir)

Hasta hissetme (bulant1), kusma, karin agrisi, yorgunluk (bitkinlik), istah kaybi, ciltte veya
gozlerde sarilik (sarilik) veya koyu renkli idrar gibi belirtileriniz olursa derhal doktorunuza
soyleyiniz. MAVENCLAD tedavisinin durdurulmasi veya tedaviye ara verilmesi gerekebilir.

Diger yan etkiler

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin

- Ucuk (ag1z bolgesinde)

- Dokiintii

- Sag dokiilmesi

- Belli beyaz kan hiicrelerinin (nétrofiller) sayisinda azalma
- Kasint1, kurdesen, dokiintii ve dudaklarda, dilde veya yiizde sisme gibi alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek yan etkiler

- Tuberkiiloz

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 karsilastigimiz 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.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.gov.tr/

5. MAVENCLAD’1n saklanmasi

MAVENCLAD 't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak igin orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAVENCLAD 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giintidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitotoksik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 02/04/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi: Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim yeri: NerPharMa S.R.L.
Nerviano/ Milano/ Italya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




MAVENCLAD 10 mg Tablet Kullanimina iliskin Adim Adim Kilavuz

MAVENCLAD, yeniden kapatilabilir, cocuk emniyetli kartonda ambalajlanmistir ve ¢gocuklarin
goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir. Ambalajin kullanilmasi ve
MAVENCLAD tabletlerin alinmasina iliskin adim adim kilavuz i¢in agagiya bakiniz. Ambalajda
kag tablet oldugunu bildiginizden emin olun. Kilavuz i¢in kullanma talimatina bakiniz.

1. Hazirda bir bardak su tutun ve ellerinizin tablet(ler)i almadan 6nce temiz ve kuru
oldugundan emin olun.

2. Kartonu, agma talimatlar1 yukar1 bakacak sekilde elinize alin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




3. (1) Sol taraftaki kanadi agin.
(2) Kartonun yanlarindaki kancalar1 es zamanli olarak isaret parmaginiz ve
bagparmaginiz ile bastirin ve kancalar1 basili tutun.
(3) Tepsiyi durana kadar disa ¢cekin Dikkat: Tepsiyi kartondan ¢ikarmayin.

4. Tepsiden kullanma talimatini alin. Bu adim adim kilavuz dahil olmak {izere tiim kullanma
talimatin1 okudugunuzdan emin olun ve giivenli bir yerde saklayin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




5. Blister ambalaji, parmagimiz1 tepsideki delikten bastirarak kaldirin. Elinizi, blister
ambalajin altina yerlestirin ve elinize, size regete edilen doza gore 1 veya 2 tableti itin.

6. Tablet(ler)i su ile yutun. Tabletler, biitiin olarak yutulmalidir, ¢cignenmemeli ya da
agzimizda eritilmemelidir. Cilt temas1 sinirlt tutulmalidir. Burnunuza, gézlerinize ve
viicudunuzun diger kisimlarina temastan kaginin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




7. Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayin.
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8. Tepsiyi kartona geri itin. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayin.

Tabletlerinizi sonraki dozunuza kadar blisterde saklayin. Tabletleri blisterden ¢ikarmayin. Tabletleri
farkli bir kapta saklamayin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZW56MOFyak1US3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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