KULLANMA TALIMATI
SANDIMMUN 50 mg/ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi
Damar icine uygulanir.
Steril
e Etkin madde : Her 1 ml’lik steril ampul 50 mg siklosporin igerir.

e Yardimci maddeler : Etanol % 94°liik (a/a), polioksietillenmis hint yagi.

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
kullandiginizi soyleyiniz.

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:

SANDIMMUN nedir ve ne icin kullanilir?

SANDIMMUN u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANDIMMUN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SANDIMMUN’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadr.

1. SANDIMMUN nedir ve ne icin kullanilir?
SANDIMMUN, steril ampul icerisinde berrak, sari—kahverengi renkli, yagli bir soliisyondur.

llacimzin adi SANDIMMUN olup, siklosporin adli etkin maddeyi igerir. Bu madde,
immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayici) ajanlar olarak bilinen ilag grubunun bir

iiyesidir. Bu ilaglar viicudun immiin (bagisiklik sistemi ile ilgili) reaksiyonlarini azaltmak {izere
kullanilir. Her 1 mI’lik SANDIMMUN ampul 50 mg siklosporin igerir.

SANDIMMUN, 50 mg/ml’lik 10 adet ampul igeren kutularda takdim edilmektedir.

Eger size bir organ nakli veya kemik iligi nakli uygulanmissa, SANDIMMUN un fonksiyonu
(islevi) viicudunuzun bagisiklik (immiin) sistemini kontrol etmektir. SANDIMMUN, normal



olarak nakledilmis dokulara saldiracak olan 6zel hiicrelerin gelisimini bloke ederek
(engelleyerek), nakledilen organin reddedilmesini onler.

2. SANDIMMUN’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SANDIMMUN, vyalnizca transplantasyon (organ nakli) konusunda deneyimli bir doktor
tarafindan recete edilecektir.

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

SANDIMMUN’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Siklosporine ya da SANDIMMUN’un igerdigi yardimci maddelere karsi asir1 duyarl
(alerjik) iseniz,

e Polioksietillenmis hint yagina (Cremophor EL’e) kars1 agir1 duyarhiysaniz,

e Hypericum perforatum (Sar1 Kantaron/Binbirdelik otu/St John's Wort) igeren iirlinlerle
birlikte.

e Dabigatran eteksilat (ameliyat sonrasit kanin pihtilasmasini 6nlemek ic¢in kullanilir) veya
bosentan ve aliskiren (kan basincin diisiirmek i¢in kullanilir) igeren {iriinlerle birlikte.

Eger ge¢miste bu maddelerden herhangi birine karst alerjik reaksiyon yasadiysaniz ya da
yasamis olabileceginizi diisliniiyorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

SANDIMMUN’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Giines 15181 ve glinesten korunma

SANDIMMUN immiin sisteminizi baskilamaktadir. Bu da, 6zellikle deri ve lenfoid sistemde
olmak iizere kanser gelisimi riskini ylikseltmektedir. Asagidakiler yoluyla giines 1s181na ve UV
1518a maruziyetinizi sinirlamalisiniz.

e Uygun koruyucu kiyafetler giymek
e Sik sik yiiksek bir koruyucu faktore sahip giines kremi stirmek
Eger:

e SANDIMMUN’da alkol (etanol) bulundugundan (ayrica bkz. SANDIMMUN’un
iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

e Alkolle iliskili problemleriniz varsa veya olduysa
e Epilepsiniz varsa

e Karaciger problemleri yasiyorsaniz

e Gebeyseniz

e Emziriyorsaniz

e llag gocugunuza verildiyse

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, SANDIMMUN’u kullanmadan énce
doktorunuza sdyleyiniz.

e SANDIMMUN immiin sistemi baskilayarak, dzellikle deri ve lenf (akkan) sistemi olmak
iizere kanser gelisimi agisindan riski artirir. Bu nedenle, uygun koruyucu giysiler giyerek
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ve sik olarak yiiksek koruma faktorlii giines kremleri uygulayarak giines 1sinlarina ve UV
(mor &tesi) 1s1nlarina maruziyetinizi siirlayiniz.

e SANDIMMUN immiin sistemi baskilayarak ayni zamanda viicudunuzun enfeksiyona
(bulasic1 hastalik) karsi savasma yetenegini etkileyebilir. Herhangi bir enfeksiyon
semptomu yasiyorsaniz (6rn. ates, bogaz agris1). Bu durumda derhal doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

e Karaciger problemleri yasiyorsaniz.

e Bobrek problemleriniz varsa. Doktorunuz diizenli kan testleri yaparak, gerektiginde dozda
ayarlama yapabilir.

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon, tansiyonunuzun yiikselmesi) gelisirse. Doktorunuz
diizenli olarak kan basincinizi kontrol ederek, gerektiginde size kan basincini diisiiriicii bir
ila¢ verebilir.

e SANDIMMUN, viicudunuzdaki magnezyum (viicutta bulunan bir elektrolit, tuz) miktarini
azaltabilir. Bu nedenle, doktorunuz size, 6zellikle transplantasyon uygulanan durumlarda,
ameliyattan hemen sonra kullanmaniz i¢in magnezyum takviyesi verebilir.

e Kanimizdaki potasyum (viicutta bulunan bir elektrolit, tuz) diizeyleri yiiksekse.
e Gut (damla hastalig1) hastaliginiz varsa.

e Bir as1 yaptirmaniz gerekiyorsa. Oncelikle doktorunuza danisiniz.

e Bagka ilaglar kullaniyorsaniz (ayrica bkz. “Diger ilaglarla birlikte kullanimi1™).
Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.
SANDIMMUN tedavisi sirasinda izlem

Doktorunuz sunlari kontrol edecektir:

e Kanmizdaki siklosporin diizeylerini (6zellikle transplant hastalarinda),

e Tedaviye baslamadan dnce ve tedavi boyunca diizenli olarak kan basincinizi,
e Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi,

e Kanmizdaki lipit (yag) diizeylerini.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Degisiklik yapilmis siklosporin iiretimleri, degisiklik yapilmamus iiretimlere gore kan
dolasimina daha fazla oranda gecerler. Bu nedenle degisiklik yapilmis iiretimden,
degisiklik yapilmamis bir iiretime gecis siklosporin kan diizeyinde diismeye neden
olacagindan ancak doktor gozetiminde yapilmahdir.

SANDIMMUN’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SANDIMMUN greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte almmamalidir, ciinkii bunlar
SANDIMMUN un etkilerinde degisiklik olusturabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Doktorunuz sizinle gebeliginiz sirastnda SANDIMMUN kullaniminin potansiyel (muhtemel,
olas1) risklerini paylagacaktir.

Eger gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Gebelikte
SANDIMMUN kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir. Genel olarak, SANDIMMUN gebelik
sirasinda kullanilmamalidir. Eger bu ilac1 kullanmaniz gerekli ise, doktorunuz size bu ilacin
gebelik sirasinda kullanimuiyla ilgili yarar ve riskleri agiklayacaktir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDIMMUN tedavisi siiresince emzirme Onerilmez, ¢iinki SANDIMMUN’un etkin
maddesi siklosporin anne siitiine gecer ve bebeginizi etkileyebilir. Emziriyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.
Hepatit C
Hepatit C hastasiysaniz doktorunuza soOyleyin. Hepatit C tedavisiyle Kkaraciger
fonksiyonunuzda degisiklikler olabilir ve bu, kaninizdaki siklosporin diizeylerini etkileyebilir.

Hepatit C tedavisine basladiktan sonra doktorunuzun kandaki siklosporin diizeylerini yakindan
izlemesi ve dozda ayarlamalar yapmasi gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SANDIMMUN'u aldiktan sonra kendinizi uykulu hissedebilir, kafa karisiklig1 yasayabilirsiniz
veya goriisiiniiz bulaniklasabilir. Sizi nasil etkiledigini anlayana kadar SANDIMMUN
aldiginiz sirada arag veya makine kullanirken dikkatli olun.

SANDIMMUNun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

SANDIMMUN, polioksillenmis hint yag: icermektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

SANDIMMUN 34.4 hacim/hacim etanol (27.8 agirlik/hacim) igerir. SANDIMMUN un her
100 mg dozu, 14 mL biraya (% 5 hacimde) veya 6 mL (% 12 hacimde) saraba esdeger 545 mg
etanol igerir.

Bu tibbi {iriin az miktarda her 1 mililitrede 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SANDIMMUN, bazi ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

Eger asagida belirtilen ilaclarla es zamanlh tedavi uygulamaniz gerekiyorsa, doktorunuza
danisiniz:

Asagidakilerle eszamanli tedavi goriiyorsaniz doktorunuzdan tavsiye isteyiniz:

e Potasyum igeren ilaglar veya potasyum takviyeleri, diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) veya
“potasyum tutucu ditiretikler” olarak adlandirilan su tabletleri (idrar soktiiriiciiler), bazi kan
basincin diigiiriicii ilaglar gibi potasyum diizeylerinizi etkileyebilecek ilaglar

e Timorler, siddetli psoriyazis ve siddetli romatoid artrit tedavisinde kullanilan metotreksat
isimli ilag



SANDIMMUN kan diizeylerini artirabilecek veya azaltabilecek ilaglarla. Doktorunuz bir
bagka tibbi tedaviye baslarken veya bu tip bir tedaviyi durdurdugunda, kanmizdaki
siklosporin konsantrasyonunu (diizeyini) kontrol edebilir.

SANDIMMUN konsantrasyonunu azaltabilecek ilaclar: barbitiiratlar (uyumaya yardimei
olan ilaglar), sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar (6rn., karbamazepin, fenitoin),
akromegali (biliylime hormonunun fazlalifina bagli bir hastalik) hastaliginin ve mide,
barsak ve pankreasin bazi hormonal tiimoérlerinin tedavisinde kullanilan oktreotid (ayrica
Sandostatin olarak da bilinir), tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibakteriyel ilaclar,
orlistat (kilo kaybina yardimc1 olmak {izere kullanilir), hafif orta siddette depresyon (ruhsal
¢cokkiinliik) tedavisinde kullanilmasi 6nerilen sar1 kantaron (St John’s Wort) i¢eren bitkisel
ilaglar, tiklopidin (inme sonras1 kullanilir), bazi kan basincini diisiiren ilaglar (bosentan) ve
ayak ve el tirnaklarindaki enfeksiyonlar1 tedavi etmede kullanilan antifungal (mantar
ilaglar) ilaglar (terbinafin).

SANDIMMUN _ konsantrasyonlarin1 _ (diizeyini, derisimini) artirabilecek ilaclar:
antibiyotikler (6rn., eritromidin, azitromisin), antifungaller (vorikonazol, itrakonazol), kalp
problemleri veya yiiksek kan basinct i¢in kullanilan ilaglar (diltiazem, nikardipin,
verapamil, amiodaron), metoklopramid (bulantiyr durdurmak i¢in kullanilir), dogum
kontrol haplari, danazol (adet bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilir), gut tedavisinde
kullanilan ilaglar (allopurinol), kolik asit ve tiirevleri (safra taslarinin tedavisinde
kullanilir), HIV (AIDS hastalig1 etkeni) tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri,
imatinib (16semi veya tiimorlerin tedavisinde kullanilir), gut (damla hastaligi), ailevi
akdeniz atesi hastalifi ve Behget hastaligi tedavisinde kullanilan kolsisin, telaprevir
(hepatit C tedavisinde kullanilir), kannabidiol (digerlerinin yani sira, ndbetlerin tedavisini
de igerir).

Antibakteriyel ajanlar (gentamisin, tobramisin, siprofloksasin), amfoterisin B iceren
antifungal ajanlar, idrar yolu enfeksiyonuna karsi trimetoprim iceren ajanlar gibi
bobreklerinizi etkileyebilecek ilaglar, midenizdeki asit miktarini azaltmak i¢in kullanilan
ilaglar (H2-reseptor antagonisti tipi asit sekresyonu inhibitorleri), agr kesiciler (diklofenak
gibi steroid olmayan yangi giderici ilaglar), fibrik asit tiirevleri (kandaki yag1 azaltmada
kullanilir).

Nifedipin ile (ylksek kan basincini tedavi etmede kullanilir), disetleriniz siserek,
dislerinizin {izerine uzanabilir.

Digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir), kolesterol diisiiriicii ajanlar (HMG-
CoA rediiktaz inhibitorleri, ayn1 zamanda statinler olarak adlandirilir), prednizolon,
etopozid (kanser tedavisinde kullanilir), repaglinid (agizdan kullanilan kan sekerini
diisiiriicii ilag), immiinosupresifler (everolimus, sirolimus), ambrisentan ve antrasiklinler
olarak adlandirilan spesifik (6zgiil) anti-kanser ilaglar1 (6rn., doksorubisin).

Mikofenolat sodyum veya mikofenolat mofetil (bagisiklik baskilayici) ve eltrombopag
(kanama bozukluklarinin tedavisinde kullanilir).

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

SANDIMMUN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Doktorunuz, viicut agirliginiza gére sizin i¢in dogru SANDIMMUN dozunu belirleyecektir.

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.



e Genel doz, transplantasyon operasyonundan bir giin 6nce baslanmak {izere ve operasyon
sonrasi iki haftaya kadar giinde 3 ila 5 mg/kg viicut agirlig1 araligindadir.

e SANDIMMUN yavasca damar icine uygulanir. SANDIMMUN kullanilirken %5 dekstroz
veya serum fizyolojik ile seyreltilir.

e Operasyondan sonra en kisa siirede siklosporinin oral fomlarini (kapsiil veya soliisyon)
kullanmaya bagslayacaksiniz.

e Hicbir zaman ila¢ dozunda doktorunuza danigsmadan bir degisiklik yapmayiniz ya da
doktorunuza danismadan ilaci kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e SANDIMMUN, genellikle bu ilacin kapsiil ya da agiz yolu ile alman ¢dzelti seklindeki diger
formlarini alamayacak durumdaki hastalara verilir ve hastanelerde damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda SANDIMMUN kullanimu ile ilgili deneyim halen sinirlidir. Bununla birlikte, 1
yasindan biiyiik ¢ocuklarda &zel bir problem olmaksizin standart dozda SANDIMMUN
kullanilmaktadir. Bazi ¢aligmalarda, cocuklarda, her kg viicut agirligi i¢in eriskinlerde
kullanilandan daha yiiksek dozlarda SANDIMMUN gerekli olmus ve tolere edilmistir.
Onerilen dozun digindaki yiiksek dozlarda kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yash kisilerde SANDIMMUN uygulamas ile ilgili deneyim sinirlidir. Bébrek fonksiyonunuz
0zel bir dikkat gosterilerek izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa kullanacagimiz SANDIMMUN dozunu doktorunuz
size sOyleyecektir.

Eger SANDIMMUN "un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDIMMUN kullandiysaniz:
Uygulama yontemi nedeniyle gecerli degildir.

SANDIMMUN’u kullanmay1 unutursaniz:

Uygulama yontemi nedeniyle gecerli degildir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SANDIMMUN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedik¢e ilacinizi almaya son vermeyiniz. Bu, durumunuzun kotiye
gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SANDIMMUN un igeriginde 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 yasadiginiz her tiirlii problemi bildirme sansina sahip olursunuz.

SANDIMMUN un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:

e SANDIMMUN'un intravendz uygulanmasini takiben anafilaktoid reaksiyon belirtileri
ortaya ¢ikmistir. Bu reaksiyonlar, yiizlin ve gégsiin iist kisminin kizarmasi, akcigerlerde
sivi, nefes darligi, hirilti, kan basinci degisiklikleri (bayilacaginizi hissedebilirsiniz) ve
kalp atiginin hizlanmasini (tasikardi) icerebilir.

e Bagisiklik sistemi iizerinde etki gdsteren diger ilaglar gibi, siklosporin de viicudunuzun
enfeksiyona karst miicadele etme becerisini etkileyebilir ve tiimorlere veya diger
kanserlere, 0zellikle de deri kanserine neden olabilir. Enfeksiyon belirtileri arasinda ates
ve bogaz agrist yer alir.

e Gorlis alaninizda degisiklikler, koordinasyon kaybi, sakarlik, hafiza kaybi, konusmada ve
baskalarinin sdylediklerini anlamada giigliik ve kas giligsiizliigli. Bunlar, progresif
(ilerleyici) multifokal (¢ok odakll) l16koensefalopati adi verilen bir beyin enfeksiyonunun
isaretleri olabilir.

e Nobetler (tutariklar), zihin karisikligi, kisinin ¢evreye uyum saglayamadig hissi, kisinin
daha az tepki verdigi hissi, kisilik degisiklikleri, kisinin kolay sinirlendigi hissi,
uykusuzluk, goriis alaninizda degisiklikler, korliikk, koma, viicudun bir kisminda veya
tamaminda felg, boyun tutulmasi, anormal konugma veya goz hareketlerinin eslik ettigi
veya etmedigi koordinasyon kaybi gibi belirtileri olan beyin sorunlari.

e (GoOziin arka kisminda sislik. Bu durum, bulanik gérmeye neden olabilir. Ayrica
(kafatasinin i¢indeki) yiiksek basing nedeniyle de goriisiiniizii etkileyebilir (benign kafa ici
hipertansiyonu).

e Deri ve gozlerde sararma, bulanti, istah kayb1 ve koyu renkli idrar belirtilerinin eslik ettigi
veya etmedigi karaciger sorunlari ve hasari.

e Urettiginiz idrar miktarin1 biiyiik 6l¢iide azaltabilen bobrek sorunlari.

e Kirmiz1 kan hiicreleri ya da trombosit (kan pulcuklar1) sayisinin azalmasi. Belirtiler
arasinda soluk renkli deri, yorgun hissetme, nefessiz kalma, koyu idrar (kirmizi kan
hiicrelerinin parcalandiinin isaretidir), belirgin bir sebep olmaksizin morarma veya
kanama, kisinin zihin karisikligi hissetmesi, kisinin ¢evreye uyum saglayamadigi hissi,
dikkatte azalma ve bobrek sorunlart yagama.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.



Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

Viicudun istemsiz olarak titremesi
Bas agris1

Bobrek bozukluklari

Yiiksek kan basinct

Viicut ve yliz tiiylerinde asir1 artig

Kanda lipit (kan yaglari, 6rnegin kolesterol) diizeylerinde artig

Yaygin:

Tutariklar (ndbetler)

Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyleri

Uyusukluk ya da karincalanma

Hasta olma ya da kendini hasta hissetme, kusma, karin agrisi, kabizlik, ishal
Asirt tiiylenme

Mide iilseri

Karaciger problemleri

Kanda ytiksek seker diizeyi

Akne, sicak basmalari

Ates

Kanda ytiksek iirik asit ya da potasyum, diisiik magnezyum diizeyleri
Kas agrilar1 ya da kramplar

Yorgunluk

Istah kaybi

Diseti dokusunun asir1 biiytimesi ve disinizi 6rtmesi

Yaygin olmayan:

Ani nobetler, zihin karisikligi, uykusuzluk, oryantasyon bozuklugu, gérmede bozukluk,
bilingsizlik, uzuvlarda zayiflik hissi, hareketlerde bozulma gibi beyin bozukluklari
semptomlari

Dokiintii
Genel sislik
Kilo artis1

Kanmizda diisiik diizeyde kirmizi kan hiicreleri, diisiik diizeyde trombositler; kanama
riskinde artisa neden olabilir

Seyrek:

Pankreasta iltihap (karnin {ist kisminda birden baslayan ve zamanla artan agrilar olusur)
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e El ve ayak parmaklarinda uyusma ve karincalanmanin eslik ettigi sinir sorunlari

o Kas zayifligi, kas giiciinde azalma, bacak veya el kaslarinda veya viicudun herhangi bir
yerindeki kaslarda agr1

e Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi; bobrek sorunlari ile ilgilidir ve ylizde, karinda, ellerde
ve/veya ayaklarda sisme, daha az idrara ¢ikma, nefes alip vermede giicliik, gogiis agrisi,
ndbetler ve biling kayb1 gibi belirtileri vardir.

e Adet zamanlarinda degisiklikler, erkeklerde meme biiyiimesi.

Cok seyrek:

e Kafa i¢i basingta bir artisla iligkili olabilecek g6z arkasinda sislik ve gérme bozuklugu
Sikhig1 bilinmeyen diger yan etkiler:

e (Gozlerde ve deride sararma, bulant1 (kusacak gibi hissetme), istah kaybi, koyu renkli idrar,
ylizde, ayaklarda, ellerde ve/veya tiim viicutta sisme belirtilerinin eslik ettigi veya etmedigi
ciddi karaciger sorunlari.

e Derinin altinda kanama ya da belirgin bir sebep olmaksizin deride mor lekelerle ortaya
¢ikan ani kanama.

e (Cogu zaman kusacak gibi hissetme (bulanti, kusma) ve 1518a kars1 hassas olma belirtileri
ile birlikte ortaya ¢ikan migren veya siddetli bag agrisi.

e Bacaklar ve ayaklarda agn

e Isitme bozuklugu
Eger bunlardan biri sizi siddetli bir bicimde etkilerse, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Cocuklarda ve ergenlerde yetiskinlere gore beklenebilecek ek bir yan etki bulunmamaktadir.

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 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, SANDIMMUN’un saklanmasi

SANDIMMUN 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SANDIMMUN’u, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDIMMUN 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDIMMUN u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.


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

Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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