KULLANMA TALIMATI

ZAVESCA® 100 mg kapsiil
Agizdan alhnir.

‘Etkin madde: 100 mg miglustat

‘Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, povidon, magnezyum stearat, jelatin
(s1igir kaynakli), su, titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172), sellak (lak
bdceginin lak salgi maddesinden elde edilmektedir).

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli 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 sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

~
1

ZAVESCA nedir ve ne icin kullanilir?

2- ZAVESCA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3- ZAVESCA nasu kullanilir?

4- Olast yan etkiler nelerdir?

5- ZAVESCA’nin saklanmasi

bashklar yer almaktadir.
1. ZAVESCA nedir ve ne icin kullanilir?

ZAVESCA 100 mg kapsiil, 4 blister serit igeren bir kutuda her blister serit 21 kapstil icerecek
sekilde 84 adet olarak satilir. ZAVESCA 100 mg kapsiiller kapaginda siyah “OGT 918 ve
govdede siyah “100” yazili beyaz kapsiillerdir.

ZAVESCA, metabolizmay1 etkileyen bir ila¢ grubuna dahildir. Asagidaki iki hastaligin
tedavisinde kullanilir:

o ZAVESCA, hafif ve orta siddetteki tip 1 Gaucher hastaliginin tedavisinde
kullanilir.

Tip 1 Gaucher hastaliginda, glikozilseramid ad1 verilen bir madde viicudunuzdan atilamaz.
Viicudun bagisiklik sisteminde yer alan belli hiicrelerin i¢inde birikmeye baslar. Bu durum
karacigerde ve dalakta biiylimeye, kanda degisikliklere ve kemik hastaliklarina yol agabilir.



Tip 1 Gaucher hastaliginda normalde kullanilan tedavi, enzim replasman (yerine koyma)
tedavisidir. ZAVESCA, yalnizca hastanin enzim replasman tedavisi i¢in uygun
olmadiginin diisiiniildiigii durumlarda kullanilir.

e ZAVESCA aym zamanda Niemann-Pick tip C hastaliginin ilerleyen
norolojik belirtilerini tedavi etmekte kullanilir.

Niemann-Pick tip C hastaligina sahipseniz, glikosfingolipidler gibi baz1 yaglar beyin
hiicrelerinizde birikir. Bu durum yavas g6z hareketleri, denge, yutma ve hafiza gibi
ndrolojik islevlerde bozulmalara ve ndbetlere neden olabilir.

ZAVESCA, ‘glikozilseramid sentaz’ adi1 verilen ve c¢ogu glikosfingolipidin
iiretiminin ilk agamasindan sorumlu olan enzimi engelleyerek etki gosterir.

2. ZAVESCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZAVESCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Miglustata veya ZAVESCA’nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa.

- Gebeyseniz ya da gebe kalmay1 diisiiniiyorsaniz.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci
kullanmayimiz. Emin olmadiginiz her durumda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya
eczacinizla konusunuz.

ZAVESCA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZAVESCA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger;

- Bobrek hastaliginiz varsa

- Karaciger hastaliginiz varsa

Tedaviden dnce ve tedavi sirasinda doktorunuzun yapacag testler:

- Kollarimizdaki ve bacaklarinizdaki sinirlerin kontrol edilecegi bir muayene

- B12 vitamini seviyenizin 6l¢limii

- Niemann-Pick tip C hastalifina sahip bir ¢ocuk ya da ergenseniz biiylimenin
izlenmesi

- Kan trombosit saymizin izlenmesi

Bu testlerin yapilmasinin nedeni, bazi hastalarin ZAVESCA kullandiklari sirada el ve
ayaklarinda karincalanma, uyusma hissetmeleri ya da kilo kayb1 yasamalaridir. Testler,
doktorun bu etkilerin hastaliga mi1, baska mevcut durumlara mi, yoksa ZAVESCA’nin
yan etkilerine mi bagl olduguna karar vermesini saglayacaktir (Daha fazla bilgi i¢in
bkz. Boliim 4).

Ishaliniz varsa doktorunuz beslenmenizi degistirmenizi ya da laktoz ve sukroz (seker
kamis1 sekeri) gibi karbonhidratlar1 almay1 azaltmanizi, ZAVESCA’y1 gidayla birlikte
almamanizi veya gecici olarak ila¢ dozunu azaltmanizi isteyebilir. ZAVESCA ile tedavi
edilen Niemann-Pick tip C hastalarinda Crohn hastalig1 (bagirsaklar etkileyen
inflamatuar bir hastalik) vakalar1 rapor edilmistir.Baz1 durumlarda doktor loperamid gibi
ishal &nleyici bir ilag regete edebilir. Ishaliniz bu 6nlemlerle gegmezse ya da karnimizla
ilgili baska bir sikdyetiniz olursa, doktorunuza danisiniz. Bu durumda doktorunuz

belirtilerinizin bagka bir nedeni olup olmadigimi belirlemek i¢in daha ayrintili bir
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inceleme yapilmasina karar verebilir.

Erkek hastalarin ZAVESCA ile tedavi edildikleri siire boyunca ve tedavinin
tamamlanmasindan sonra 3 ay siireyle giivenilir dogum kontrol yontemleri kullanmasi
gerekir.

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

ZAVESCA’nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
ZAVESCA, yemeklerle birlikte ya da tek basina alinabilir. Kapsiilii biitiin halinde,
bir bardak su ile birlikte yutmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmayr diisiiniiyorsaniz ZAVESCA kullanmamalisiniz.
Doktorunuz bu konuda size ayrintili bilgi verebilir. ZAVESCA kullanirken etkin
dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.

Erkek hastalarin ZAVESCA ile tedavi edildikleri siire boyunca ve tedavinin
tamamlanmasindan sonra 3 ay siireyle giivenilir dogum kontrol yontemleri kullanmasi
gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ZAVESCA kullanirken emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZAVESCA bas donmesine neden olabilir. Bag donmesi hissediyorsaniz herhangi bir
ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

ZAVESCA’nn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ZAVESCA’nm igeriginde uyar1 gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazen ZAVESCA ile ayn1 zamanda kullanilabilen imigluseraz iceren baska ilaglari
altyorsaniz doktorunuza haber veriniz. Bu ilaglar viicudunuzdaki ZAVESCA miktarini
azaltabilir.

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

3. ZAVESCA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
ZAVESCA’y1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
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degilseniz doktorunuz veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

e Tip 1 Gaucher hastaligi icin: Yetiskinler i¢in normal doz, giinde ii¢ kere (sabah,
Ogleden sonra ve aksam) bir kapsiildiir (100 mg). Bu da giinde en fazla ii¢ kapsiil
(300 mg) anlamina gelir.

e Niemann-Pick tip C hastalig icin: Yetiskinler ve ergenler i¢in normal doz,
giinde Ui¢ kere (sabah, 6gleden sonra ve aksam) iki kapsiildiir (200 mg). Bu da
giinde en fazla alt1 kapsiil (600 mg) anlamina gelir.

ZAVESCA alirken ishalden sikayet ediyorsaniz, doktorunuz dozunuzu azaltacak ve
ornegin giinde bir ya da 2 kere bir kapsiile (100 mg) diisiirecektir (Bkz. Boliim 4).
Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZAVESCA Kkapsiil, yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin agiz yolu ile alinir.
Kapsiilii bir bardak su ile birlikte biitiin halinde yutmalisiniz.

Kapsiilii ambalajindan ¢ikarmak igin:

—{ ]
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1. Delikli yerlerden ayiriniz
2. Kagid1 ok yoniinde soyunuz
3. Kapsiilii folyodan disart itiniz

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda, doktorunuz Niemann-Pick tip C hastaliginiz igin
alacaginiz dozu ayarlayacaktir.

18 yasindan kiigiik ¢ocuk Gaucher hastalarinda kullanimi 6nerilmez.

4 yasindan kiiciik Niemann-Pick tip C hastalarinda ZAVESCA kullanimiyla ilgili
deneyim simurl diizeydedir.

Yashlarda kullanimi:
70 yas TUstlii hastalarda ZAVESCA kullanimiyla ilgili bir deneyim yoktur. Yash
hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanm  durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobreklerinizde sorununuz varsa, daha diisiik bir dozla baglamaniz gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ZAVESCA kullanimi degerlendirilmemistir.
Karacigerinizde sorununuz varsa, daha diisiik bir dozla baslamaniz gerekebilir.

Eger ZAVESCA 'min etkisinin ¢ok zayif veya ¢ok kuvvetli olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZAVESCA kullandiysaniz:
ZAVESCA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmisgsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ZAVESCA, klinik arastirmalarda 3000 mg’a kadar dozlarda kullanilmistir: Bu
durumlarda akyuvar sayisinda azalma ve boliim 4’de agiklananlara benzer diger yan
etkiler goriilmiistir.

ZAVESCA’y1 kullanmay1 unutursanz:

Eger ZAVESCA almay1 unuttuysaniz ilk dozu normalde almaniz gereken zamanda
aliiz. Daha sonra tabletleri her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZAVESCA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ZAVESCA tedavisini kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZAVESCA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi yan etkiler

Baz1 hastalar ellerinde ve ayaklarinda karincalanma ya da uyusma
hissetmislerdir. Bu durumun nedeni ZAVESCA’nin yan etkilerinden kaynaklanan
periferik noropati ya da hastalifin kendisi olabilir. Doktorunuz bu durumu
degerlendirmek icin ZAVESCA tedavisinden Once ve tedavi sirasinda bazi testler
yapacaktir (Bkz. Boliim 2). Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz, liitfen
durumu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Eger hafif bir titreme yasarsaniz, genellikle titreyen eller, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzdan tibbi yardim alin. Titreme genellikle tedaviyi durdurmaya gerek
kalmadan kaybolur. Bazen doktorunuzun titremeyi durdurmak i¢in dozu azaltmasi veya
ZAVESCA tedavisini durdurmasi gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Kilo kayb, istah azalmasi
e Titreme

e Ishal, siskinlik (gaz), karin (mide) agris

ZAVESCA tedavisine basladigimizda bir miktar kilo kaybederseniz
endiselenmeyiniz. Kilo kayb1 genellikle tedavi ilerlediginde duracaktir.

Yaygin:
e Trombositopeni (kandaki trombosit sayisinda azalma)

e Periferal noropati, koordinasyon bozuklugu, parestezi (karincalanma ya da
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uyusma), hipoestezi (dokunma duyusunda azalma), bas agrisi, sersemligi igeren bag
donmesi
e Bulanti, kusma, karinda siskinlik ya da rahatsizlik, kabizlik, dispepsi (mide yanmasi)
e Sinir iletimi ¢alismalarinda anormallik

Norolojik belirtiler ve trombositopeni, altta yatan hastaliktan da kaynaklanabilir.
Diger olast yaygin goriilen yan etkiler arasinda kas kasilmalari ya da zayifligi,
bitkinlik, tirperme ve halsizlik, depresyon, uyuma gii¢liigii, unutkanlik ve cinsel istekte
azalma bulunur.

Hastalarin ¢ogunda, genellikle tedavi baslangicinda ya da tedavi sirasinda aralikli
olarak bu yan etkilerden biri ya da birden fazlas1 goriilebilir. Vakalarin ¢ogu hafiftir
ve kisa siirede gecer. Eger bu yan etkilerden herhangi birini gdzlemlerseniz,
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ZAVESCA dozunuzu azaltabilir ya da yan
etkileri kontrol altina alacak baska ilaglar verebilir.

Genellikle ellerde titreme seklinde goriilen hafif bir titreme yasarsamiz, bu
durumu miimkiin olan en kisa silirede doktorunuza bildiriniz. Titreme genellikle
tedaviyi durdurmaya gerek kalmadan gececektir. Bazi durumlarda doktorunuz
titremeyi durdurmak i¢in ila¢ dozunu azaltmaya ya da ZAVESCA kullaniminizi
durdurmaya karar verebilir.

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 “Ilag¢ 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. ZAVESCA’mn saklanmasi
ZAVESCA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZAVESCA 'yi kullanmaywiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

30 C°’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:



Almac Pharma ServicesLtd./Craigavon/ingiltere

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

©Janssen 2024
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