KULLANMA TALIMATI

SELEGRI® 200 mcg film kapl tablet
Agizdan alinir.

»  Etkin madde: Her bir film kapl tablet 200 mcg seleksipag icermektedir.

»  Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), diisiik
siibstitiie hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sodyum stearil fumarat,
hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), propilen glikol (E1520), sar1 demir oksit
(E172), Brezilya balmumu

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, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SELEGRI nedir ve ne icin kullaniir?

SELEGRIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SELEGRI nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

SELEGRI’nin saklanmast

SR~

Bashklar1 yer almaktadar.
1. SELEGRI nedir ve ne icin kullanihr?

SELEGRI etkin madde olarak seleksipag iceren bir ilactir. "Prostasiklin" adi verilen dogal
madde ile benzer sekilde kan damarlarina etki eder, kan damarlarin1 gevsetir ve genisletir.

SELEGRI, bir tarafinda “S1” baskili diger tarafi baskisiz olan agik sar1 renkli yuvarlak, film
kapli tablettir.

SELEGRI, 60 ya da 140 (titrasyon paketi) tablet iceren blister ambalajlarda bulunur.

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dd§iohola &R L, 12ndestebtakrogsprivvastagentistiovioveya fpsdothiasterazntip: fvmnbrbitépboryeduralckalynen
diger pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) ilaglari ile hastalig1 yeterince kontrol edileme




eriskin hastalarda PAH''m wuzun siireli tedavisinde kullanilir. Hasta bu ilaglar
kullanamayacaksa, SELEGRI tek bagma da kullanilabilir.

PAH, kan1 kalpten akcigerlere (pulmoner arterlere) tasiyan kan damarlarindaki kan basincinin
yiksek oldugu bir hastaliktir. PAH hastas1 olan kisilerde bu arterler daralir ve kalp kani bu
damarlardan akcigerlere pompalamak i¢in daha ¢ok calismak zorunda kalir. Bu da kisinin
kendisini yorgun hissetmesine, bas donmesine, nefes darligina ve diger belirtileri yasamasina
sebep olabilir.

SELEGRI dogal madde olan prostasikline benzer etki gostererek pulmoner arterleri genisletir
ve sertliklerini azaltir. Bu da kalbin kani pulmoner arterlere pompalamasini kolaylastirir.
SELEGRI pulmoner arterlerdeki basmnci diisiiriir, PAH belirtilerini hafifletir ve PAH
hastaliginin ilerlemesini yavaslatir.

2. SELEGRI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler SELEGRI’yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
— seleksipag veya bu ilacin icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.
— asagidakiler gibi bir kalp probleminiz varsa:
- kalp kaslarina zayif kan akisi (siddetli koroner kalp hastaligi veya stabil olmayan
anjina); belirtiler gogiis agrisini1 kapsayabilir
- son 6 ay icinde kalp krizi
- yakin tibbi gozetim altinda olmayan kalp zayiflig1 (dekompanse kalp yetmezligi)
- ciddi diizensiz kalp atig1
- kalbin zayif ¢alismasina neden olan kalp kapakciklarinin kusuru (dogustan veya
edinilmis ) (pulmoner hipertansiyon ile iligkili olmayan)
— son 3 ay icinde inme gecirmisseniz veya beyne kan tedarigini azaltan herhangi bir olay
(6rnegin gegici iskemik atak) meydana gelmisse.
— gemfibrozil kullaniyorsaniz (kanda yag [lipit] diizeyini diisiirmekte kullanilan ilag)

SELEGRI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagida belirtilen kosullarda SELEGRI almadan 6nce PAH doktorunuzla veya hemsirenizle
konusunuz

— yiiksek tansiyon ig¢in ilag¢ kullaniyorsaniz

— bas donmesi gibi belirtilerle iligkili olan diisiik tansiyonunuz varsa

— yakinda siddetli ishal veya kusma gibi anlamli sivi kayb1 veya kan kayb1 yasadiysaniz

— tiroid bezinizle ilgili problem yasiyorsaniz

— bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa veya diyalize giriyorsaniz

— diizgilin ¢calismayan karacigerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa veya eskiden olduysa

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SELEGRI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SELEGRI ac ya da tok karna alnabilir. Tlac1 daha iyi tolere edebilmek igin tabletleri yemekle

birlikte ahnlz_ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UQ3NRZW56ZW56SHY 3Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SELEGRI hamilelik sirasinda énerilmemektedir. Eger cocuk sahibi olma ihtimali olan bir kadin
iseniz, SELEGRI kullanirken etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz. Hamileyseniz,
hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 almadan
once doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SELEGRI emzirme sirasinda oOnerilmemektedir. Emziriyorsaniz, bu ilact almadan once
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SELEGRI, arag kullanma becerinizi etkileyebilecek bas agris1 ve diisiik kan basici gibi yan
etkilere sebep olabilir (bkz. Boliim 4); bu durum ara¢ kullanmaniz1 gii¢lestirebilir.

SELEGRI’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag her bir film kapli tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Bu ilag her film kapli tablet bagina 0,3125 mg propilen glikol igerir.

Diger ilacglarla birlikte kullanimi
Bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma

olasiliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
Baska ilaglarin kullanim1 SELEGRI’yi etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PAH doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz:
— Gemfibrozil (kanda yag [lipit] diizeyini diisiirmekte kullanilan ilag)

— Klopidogrel (koroner arter hastalifinda kan pihtilarin1 engellemek i¢in kullanilan ilag)

— Deferasiroks (kan dolasimindan demiri uzaklastimak i¢in kullanilan ilag)

— Teriflunomid (tekrarlayan multipl skleroz tedavisinde kullanilan ilag)

— Karbamazepin (Bazi epilepsi-sara hastaligi tiplerinin tedavisinde, sinir agrisinin tedavisinde
veya ciddi ruhsal durum bozukluklarmi kontrol etmek icin diger bazi ilaglar etki
etmediginde kullanilan ilag)

— Fenitoin (epilepsi-sara hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

— Valproik Asit (epilepsi-sara hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

— Probenisid (gut tedavisinde kullanilan ilag)

— Flukonazol, rifampisin veya rifapentin (mantar ve bakteri enfeksiyonu tedavisinde

kullanilan antibiyotikler)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. SELEGRI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SELEGRI yalmzca PAH tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan regete edilmelidir.
SELEGRI’yi her zaman, doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Siiphe ediyorsaniz veya
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Yan etki yasarsaniz doktorunuza bildiriniz. Béyle bir durumda, doktorunuz SELEGRI
dozunuzu degistirmenizi onerebilir.

Karacigerinizin diizgiin ¢alismamast ile alakali sorununuz varsa veya baska ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Boyle bir durumda, doktorunuz giinde yanlizca bir kez
SELEGRI almaniz1 énerebilir.

Gorme kusurunuz varsa veya herhangi bir tiirde korliik yasiyorsaniz titrasyon (dereceli olarak
doz artirimi1 islemi) déneminde SELEGRI alirken baska bir kisiden yardim alinmiz.

Sizin icin uygun dozun bulunmasi

Tedavinin baglangicinda hastalarin ¢ogunlugu yaklasik 12 saat araliklarla, sabah bir adet 200
mikrogram tablet ve aksam bir baska 200 mikrogram tablet doz alir. Tedaviye aksam
baslanilmasi1 Onerilmektedir. Doktorunuz, dozu yavas yavas artirmaniz talimatini verecektir.
Buna titrasyon denir. Titrasyon, viicudunuzun yeni ilaca uyum saglamasina izin verir.
Titrasyonun amacit en uygun doza erigsmektir. Bu, sabah ve aksam dozlarinda ayri ayri
maksimum 1600 mikrogram doza ulasabilecek, tolere edebileceginiz en yiiksek dozdur.

Aldigimiz ilk tablet ambalajinda agik sar1 200 mikrogram tabletler bulunacaktir.
Doktorunuz, dozunuzu adim adim, genellikle her hafta artirmaniz1 séyleyecektir fakat artiglar
arasindaki araliklar daha uzun olabilir.

Her adimda sabah dozunuza bir adet 200 mikrogram tablet ve aksam dozunuza da bir adet
200 mikrogram tablet daha ekleyeceksiniz. Doz artisinin ilk olarak aksam yapilmasi
onerilmektedir. Asagidaki sema ilk 4 adimda her sabah ve her aksam alinacak tablet sayisini
gostermektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UQ3NRZW56ZW56SHY 3Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




[ Her doz adim yaklasik 1 hafta siirecek. ]

4. Hafta
BASLANGIC DOZU 3. Hafta A
\ Hafta 2. Hafta Wbu_j—wwww
i -—J_ ADIM 3 Sabah: 4 adet 200

ADIM 1 ADIM 2 Sapah: 3 adet 200 mikrogram tablet
Sabah: 1 adet 200 Sapah: 2 adet 200 mikrogram tablet Ak§am: 4 adet 200
mikrogram tablet mikrogram tablet Aksam: 3 adet 200 n}lkliogram tablet
Aksam: 1 adet 200 Ak§am: 2 adet 200 mikrogram tablet (glinliik tpplam doz:
mikroéram tablet mikrogram tablet (glinlik tpplam doz: 1600 mikrogram)
(giinliik toplam doz: (glinliik Foplam doz: 1200 mikrogram)

400 mikrogram) 800 mikrogram)

(5 200 mikrogram tablet

Doktorunuz dozunuzu daha da artirmanizi sdylerse, her yeni adimda sabah dozunuza bir adet
acik sar1 (200 mikrogram) tablet ve aksam dozunuza da bir adet agik sar1 (200 mikrogram)
tablet daha ekleyeceksiniz. Artan dozun ilk olarak aksamlari alinmasi 6nerilmektedir.

Doktorunuz dozunuzu daha da artirmaniz ve 5.adima ge¢meniz igin talimat verirse, bu, sabah
bir adet yesil tablet (800 mikrogram) ve bir adet agik sar1 tablet (200 mikrogram) ve aksam bir
adet yesil tablet ve bir adet agik sar1 tablet alinarak gerceklestirilebilir.

SELEGRI’nin maksimum dozu sabah 1600 mikrogram ve aksam 1600 mikrogramdir. Ancak,
her hasta bu doza erismeyecektir ¢iinkii farkli hastalar farkli doz gerektirir.

Asagidaki sema 5. adimdan itibaren herbir adimdaki sabah ve aksam alinacak tablet sayisini
gostermektedir.

(5 200 mikrogram tablet

. 800 mikrogram tablet

EN YUKSEK DOZ
8. Hafta
7. Hafta o g gEl g
6. Hafta & r.@@@w
g .W.w_l_ QOL ADIM 8
. _|_ ADIM 7 Sabah: 1 adet 800
:"‘I_ ADIM 6 Sabah: 1 adet 800 ve ve 4 adet 200
ADIM 5 Sabah: 1 adet 800 ve 3 adet 200 mikrogram mikrogram tablet
Sabah: 1 adet 800 ve 2 adet 200 mikrogram tablet Aksam: 1 adet 800
1 adet 200 mikrogram tablet Aksam: 1 adet 800 ve ve 4 adet 200
tablet Aksam: 1 adet 800 ve 3 adet 200 mikrogram mikrogram tablet
Aksam: 1 adet 800 ve 2 adet 200 mikrogram tablet (toplam giinliik doz:
1 adet 200 mikrogram tablet (toplam giinliik doz: 3200 mikrogram)
tablet (toplam giinliik doz: 2800 mikrogram)
(toplam giinliik doz: 5 u2€t(|)0 mikrlogr%mz, o
ge, guvenli glektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama KOS ISR 1 UQ3NRZWE6ZWS6SHY 32W56

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Titrasyon kilavuzu ve Kullanma Talimat1 iceren bir titrasyon paketi alacaksiniz. Bu titrasyon
kilavuzu, titrasyon siireci hakkinda bilgi vermektedir ve her giin aldiginiz tablet sayisini
kaydetmenizi saglamaktadir.

Her giin aldiginiz tablet sayisini titrasyon giinliigiiniize kaydetmeyi unutmayimiz. Titrasyon
adimlar1 genellikle 1 hafta siirer. Doktorunuz her titrasyon adimini 1 haftadan daha fazla uzatma
talimat1 verirse bunu takip etmenizi saglayacak ek giinliik sayfalar1 vardir. Titrasyon sirasinda
PAH doktorunuzla veya hemsirenizle diizenli olarak konusmayi ihmal etmeyiniz.

Yan etkiler nedeniyle daha diisiik bir doza inme

Titrasyon sirasinda, bas agrisi, ishal, mide bulantisi, kusma, ¢ene agrisi, kas agrisi, bacak agrisi,
eklem agris1 veya yiiziin kizarmasi gibi yan etkiler yasayabilirsiniz (bkz. Boliim 4). Bu yan
etkileri tolere etmek, sizin i¢in zorsa, bunlarin nasil yonetilecegi veya tedavi edilecegi
konusunda doktorunuzla konusunuz. Yan etkilerin hafifletilmesine yardimci olabilecek

tedaviler vardir. Ornegin, parasetamol gibi agr1 kesiciler agr1 ve bas agris1 tedavisine yardim
edebilir.

Yan etkiler tedavi edilemezse veya aldiginiz dozla birlikte yavas yavas daha iyi olmazsa,
doktorunuz dozunuzu, 200 mikrogram agik sari1 tabletleri sabah bir tane ve aksam 1 tane
azaltarak ayarlayabilir. Asagidaki sema daha diislik bir doza adim adim inmeyi gostermektedir.
Bunu, sadece doktorunuz bdyle yapmaniz talimatini verirse, yapiniz.

BASLANGIC  ARTIS DUSUS
—000— __
e o
@, t }(an e;!(liler
ADIM 1 ADIM 2-5 ADIM 6 o edem
Sabah: 1 adet 200 Dozunuzu her hafta Amag tolere 1se qozu
mikrogram tablet sabah 1 aksam 1 adet edebileceginiz diisiiriiniiz
Aksam: 1 adet 200 200 mikrogram tablet en viiksek doza
mikrogram tablet ekleyerek artirimiz eyrlilsmektir ADIMS E
(glinliik toplam doz: DONUN
400 mikrogram)

Dozunuzu azalttiktan sonra yan etkiler tolere edilebilir hale gelirse, doktorunuz bu dozda
kalmaniza karar verebilir. Daha fazla bilgi i¢in agagidaki devam dozu bdliimiine bakiniz.

Devam dozu

Titrasyon sirasinda tolere edebileceginiz en yiiksek doz devam dozunuz olacaktir. Devam
dozunuz, diizenli olarak almaya devam etmeniz gereken dozdur.

Doktorunuz devam dozunuz sabah ve aksam i¢in, titrasyon siirecinin sonunda almakta
oldugunuz tiim tabletlerinBtopkaninalidenknuyguit tabletndozu yazacaktir. Bu, her seferinde
Belge Dofjiieete iopd 2 PABTER IR BN BT ¥abiet ve albihd B GBIl iA S AR U ABTHE: ey




Daha sonra, doktorunuz devam dozunuzu gerektik¢e ayarlayabilir.

Ayni dozu uzun zaman aldiktan sonra, herhangi bir zamanda tolere edemeyeceginiz veya
normal giinliik aktiviteleriniz tizerinde etkisi olan yan etkiler yasarsaniz, dozunuzun azaltilmasi
gerekebilecegi i¢in doktorunuzla temasa geginiz. O zaman, doktorunuz daha diisiik tablet dozu
yazabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yaklasik 12 saat arayla sabah bir adet SELEGRI ve aksam bir adet SELEGRI alniz.
[lac1 daha iyi tolere edebilmek icin tabletleri yemekle birlikte aliniz. Tablet kaplamasi koruma
saglamaktadir. Tabletleri suyla birlikte biitiin olarak yutunuz. Tabletleri bolmeyiniz veya
ezmeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim _
18 yasindan kiiciik cocuklara bu ilact vermeyiniz ¢linkii SELEGRI c¢ocuklarda test
edilmemistir.

Yashlarda kullanim
75 yas iizeri hastalarda SELEGRI ile ilgili deneyim sinirlidir. SELEGRI bu yas grubunda
dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda baglangic dozunda herhangi bir degisiklige
gerek yoktur, bu hastalarda doz ayarlamasi dikkatle yapilmalidir. Diyaliz uygulanan hastalarda
SELEGRI kullanilmamalidir.

Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlarimiz varsa veya diyalize giriyorsaniz doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Karaciger yetmezligi:

SELEGRI siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir. Orta siddette
karaciger yetmezligi olan hastalarda SELEGRI’nin baslangi¢ dozu giinde bir kez olmak iizere
200 mikrogram olmal1 ve en uygun tedavi dozu bulununcaya kadar, doz haftalik olarak giinde 1
kez verilen 200 mikrogram artiglarla artirilmalidir. Hafif siddette karaciger yetmezligi olan
hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Diizgiin ¢aligmayan karacigerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa veya eskiden olduysa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger SELEGRI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SELEGRI kullandiysaniz:
oo oo AL i A BRI L RIS Rl Al Vi e

onusunuz.




SELEGRI’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

SELEGRI almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu almaniza 6 saatten daha fazla zaman var ise,
unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz aliniz, daha sonra tabletlerinizi normal zamaninda almaya
devam ediniz. Bir sonraki dozun vakti neredeyse geldiyse (normal olarak alma saatinizden
onceki 6 saat i¢inde), kacirdiginiz dozu atlamali ve ilacinizi normal zamaninda almaya devam
etmelisiniz. Unuttugunuz tableti telafi etmek i¢in iki doz birden almayiniz.

SELEGRI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SELEGRI ile tedavinizi birdenbire birakmaniz belirtilerinizin daha da kétiilesmesine yol
acabilir. Doktorunuz sdylemedigi takdirde SELEGRI almay1 birakmaymiz. Doktorunuz
uygulamaya son vermeden 6nce dozu kademeli olarak azaltmay1 6nerebilir.

Herhangi bir nedenle SELEGRI almay: ardarda ii¢ giin birakirsanmiz (3 sabah ve 3 aksam
dozunu veya ardarda 6 dozu veya daha fazlasini atlarsaniz), yan etkilerden kaginmak icin
dozunuzun ayarlanmasi1 gerekeceginden doktorunuzla derhal temas kurunuz. Doktorunuz
tedavinize daha diisiik bir dozda yeniden baslamaya ve yavas yavas eski devam dozunuza
artirmaya karar verebilir.

Bu ilacin kullanimina iligkin bagka herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SELEGRI nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkileri sadece dozunuz artirildiginda titrasyon déneminde degil ayn1 dozu uzun
siire aldiktan sonra da yasayabilirsiniz.

Yutmada veya nefes almada giicliige (anjiyoodem) yol acabilecek yiiz, dudak, agiz dil
veya bogazda sisme yasarsamiz derhal doktorunuzla temasa gecmelisiniz. Bu yan
etkilerden herhangi birini yasarsamiz: Tolere edemeyeceginiz veya tedavi edilemeyen bas
agrisi, ishal, mide bulantisi, kusma, cene agrisi, kas agrisi, bacak agrisi, eklem agris1 ve
yiiziin kizarmasi, aldigimz doz sizin icin ¢ok yiiksek olabilecegi ve azaltilmasi
gerekebilecegi icin doktorunuzla temasa gecmelisiniz.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrisi
- Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
°
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e [shal, kusma ve mide bulantis1 (hasta hissetmek ve hasta olmak)




e (ene agrisi, kas agrisi, eklem agrisi, bacak agrisi
e Nazofarenjit (burun tikaniklig1)

Yaygin

Anemi (diisiik alyuvar sayisi-kansizlik)

Hipertiroidi (asir1 aktif tiroit bezi)

Istah azalmas1

Kilo kaybi

Hipotansiyon (diisiik kan basinci)

Mide agrisi, hazimsizlik dahil

Agr

Kan hiicresi sayimi veya tiroidin fonksiyonlar1 dahil bazi kan testi sonuglarinda degisiklik
Urtiker (kurdesen) dahil dokiintiiler yanma veya batma hissi ve deri kizarmasina neden
olabilir.

e Anjiyoddem ve bu bdliimiin basinda anlatildig1 gibi anjiyoddem semptomlari

Yaygin olmayan
e Kalp atim hiz1 artig1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numaral1 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.SELEGRI’nin saklanmasi

SELEGRIyi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SELEGRIyi kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi :
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretim Yeri :

Abdi Ibrahl'm Ilac; San. ve Té&bé%efs'g[lvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge D(Eﬂ&&yuﬁﬁl/: ISWKBthiiaklUQSNRZW562W56$HY3ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



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

Bu kullanma talimati 30/12/2025 tarihinde onaylanmustir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UQ3NRZW56ZW56SHY 3Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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