KULLANMA TALIMATI

VELSIPITY® 2 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her film kapli tablet, serbest asit olarak 2 mg etrasimoda esdeger olan
2,762 mg etrasimod L-arjinin igerir.
Yardimci maddeler

Tablet ¢ekirdegi: Magnezyum stearat (E470b), mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz
(E4601), sodyum nisasta glikolat (Tip A)

Tablet kaplama (Opadry II yesil 85F110190-CN): Parlak mavi FCF aliiminyum lake
(E133), indigo karmin aliminyum lake (E132), tartrazin aliiminyum lake (E102),
makrogol 4000 (E1521), polivinil alkol (E1203), talk (E553b), titanyum dioksit
(E171), saf su

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 igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VELSIPITY nedir ve ne icin kullanilir?

VELSIPITY i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VELSIPITY nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VELSIPITY ’nin saklanmast

SN N~

Bashklar yer almaktadar.

1.

VELSIPITY nedir ve ne icin kullamhr?

VELSIPITY, sfingosin-1-fosfat reseptér modiilatdrleri ilag grubuna ait bir etkin madde olan
etrasimod igerir.

VELSIPITY, orta ila siddetli aktif iilseratif koliti (UK) bulunan 16 yas ve iizerindeki hastalarin
tedavisinde endikedir. Ulseratif kolit, bagirsakta meydana gelen iltihabi bir hastaliktir. Ulseratif
kolitiniz varsa size ilk olarak bagka ilaclar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi yanit
vermezseniz veya intoleransiniz varsa hastaliginizin bulgularini ve belirtilerini azaltmak icin



size VELSIPITY verilebilir.

VELSIPITY nin etkin maddesi olan etrasimod lenfositlerin (bir tiir beyaz kan hiicresi) lenf
bezlerinden (lenfositleri i¢ceren viicudun savunma mekanizmasinin bir pargasi) kana ulasmasini
engeller. Bu lenfositler iilseratif kolit olusumu ile alakali iltihap ile iliskilidir. Kalin bagirsak
etrafindaki kan dolagiminda lenfosit sayisinin etrasimod ile azaltilmasi bagirsak iltihabinin ve
hastalik ile ilgili belirtilerin azaltilmasina yardimci olur.

VELSIPITY, bir tarafinda “ETR” ve diger tarafinda “2” baskili, yesil, yuvarlak, film kapl

tablettir.

VELSIPITY, 28 ve 30 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

2.

VELSIPITY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VELSIPITY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]

Etrasimoda veya bu ilacin diger bilesenlerine alerjiniz varsa,

Sizinle ilgilenen saglik meslegi mensubu size ciddi diizeyde zayiflamis bir bagisiklik
sisteminiz oldugunu sdylediyse,

Son 6 ayda kalp krizi, anstabil anjina pektoris (istirahat halindeyken veya belirgin bir
tetikleyici olmadan ortaya ¢ikan kan akisindaki kesintilerin neden oldugu gogiis agrisi),
inme veya mini inme (gecici iskemik atak-GIA) ya da bazi tiirlerde ciddi kalp
yetmezligi durumlari yasadiysaniz,

Bazi tiirlerde diizensiz veya anormal kalp atisiniz (aritmi) varsa-doktorunuz tedaviye
baslamadan 6nce kalbinizi kontrol edecektir.

Hepatit (karaciger iltihab1) veya tiiberkiiloz gibi ciddi bir aktif enfeksiyonunuz veya
aktif kronik enfeksiyonunuz varsa,

Kanseriniz varsa,

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

Hamileyseniz veya etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan bir kadinsaniz.

VELSIPITY i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda VELSIPITY almadan énce doktorunuzla veya eczacimzla konusunuz.

Eger;

Kalp atis hiziniz diisiikse veya kalp atis hizinizi yavaslatan ilaglar aliyorsaniz veya
yakin zamanda aldiysaniz (beta blokerleri veya kalsiyum kanal blokerleri gibi),

Daha Once bir inme veya beyindeki kan damarlaryla ilgili baska hastaliklar
gecirdiyseniz,

Karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

Bir enfeksiyonunuz varsa,

Lenfosit ad1 verilen bir tiir beyaz kan hiicresi seviyeniz diisiikse,

Yakin zamanda as1 olduysaniz veya olmay1 planliyorsaniz,

Daha oOnce goriisiiniizde sorunlar veya goziin arkasinda sivi birikmesine iligkin
belirtiler yasadiysaniz,



e (Goziinlizde iltihap varsa,

e Diyabetiniz varsa (bu da gozlerinizde sorunlara yol agabilir),

e Kan basinciniz yiiksekse,

e Pulmoner fibrozis (doku yara izi ve kalinlasmasiyla seyreden akciger hasari), astim
veya kronik obstriiktif akciger hastaligi (akciger dokularinda kalict hasarla kendini
gosteren bir tiir akciger hastaligi) gibi ciddi akciger hastaliginiz varsa.

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

Yavas kalp hiz1 ve diizensiz kalp ritmi

VELSIPITY kullanmaya baslamadan once, doktorunuz kalbinizi bir elektrokardiyogram
(EKG:; kalbin elektriksel aktivitesinin bir testi) kullanarak kontrol edecektir. Bunun nedeni,
VELSIPITY'nin tedaviye baslarken kalp atis hizinda gegici bir diisiise ve diger kalp ritmi
bozukluklarina neden olabilmesidir. Bu oldugunda, bas donmesi veya yorgunluk hissedebilir
veya kalp atigslarimzin farkinda olmayabilirsiniz veya kan basinciniz diisebilir. Bu etkiler
siddetliyse doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii hemen tedaviye ihtiyaciniz olabilir. Ust iiste 7 veya
daha fazla giin tedaviye ara verdikten sonra tekrar tedaviye baslarsaniz, doktorunuz EKG
kullanarak kalbinizi yeniden kontrol edebilir.

Belirli kalp rahatsizliklariniz varsa, doktorunuz ilk dozunuzdan sonra en az ilk 4 saat boyunca
sizi izleyecektir. Doktorunuz sizden 4 saat boyunca hastanede veya klinikte kalmanizi
isteyecek ve ilk VELSIPITY dozunu aldiktan sonra her saat nabzinizi ve kan basincimzi
olgecektir. flk VELSIPITY dozundan énce ve 4 saatlik izleme siiresinden sonra EKG
cektirmelisiniz. 4 saatlik slireden sonra kalp atis hiziniz ¢ok yavaslar veya azalirsa veya
EKG'nizde anormallikler goriiliirse, bunlar diizelene kadar daha uzun bir siire izlenmeniz
gerekebilir.

Yiiksek tansiyvon

VELSIPITY kan basincinizi artirabileceginden, doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak
kontrol etmek isteyebilir.

Enfeksiyonlar

VELSIPITY kanmizdaki beyaz kan hiicresi seviyelerini diisiiriir (6zellikle lenfosit sayis1).
Beyaz kan hiicreleri enfeksiyonla savasir. VELSIPITY alirken (ve almay1 biraktiktan sonra
yaklasik 2 haftaya kadar), enfeksiyon kapma olasiliginiz artabilir ve zaten sahip oldugunuz
herhangi bir enfeksiyon daha da kotiilesebilir. Enfeksiyon gelisirse doktorunuzla konusunuz.
Bir enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz, atesiniz varsa, grip olmus gibi hissediyorsaniz,
zona geciriyorsaniz veya boyun tutulmasiyla birlikte bas agrisi, 1518a kars1 hassasiyet, bulanti,
dokiintli ve/veya kafa karisiklig1 veya nobetler (ndbetler) varsa (bunlar bir mantar veya herpes
viral enfeksiyonunun neden oldugu menenjit ve/veya ensefalit belirtileri olabilir), derhal
doktorunuza bagvurunuz, ¢iinkii ciddi ve hayati tehdit edici olabilir.

VELSIPITY benzeri ilaglarla progresif multifokal Idkoensefalopati (PML) vakalari
bildirilmistir. PML, ciddi sakatlik veya oOlime yol acabilen nadir bir viral beyin
enfeksiyonudur. PML belirtileri arasinda gérme bozuklugu, ilerleyici giigsiizliik, sakarlik,
hafiza kayb1 veya kafa karigiklig1 yer alir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa,



derhal doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz bu durumu degerlendirmek i¢in daha ileri testler
yapmayi diisiinecek ve PML dogrulanirsa VELSIPITY ile tedavinizi durduracaktir.

Makiiler 6dem

VELSIPITY, goriisiiniizde makiiler 6dem [goriis kotiilesmesine neden olabilen gdziin
arkasinda (retina) siv1 birikmesi] adi verilen bir soruna neden olabilir. Diyabet, goziiniizde
iiveit ad1 verilen bir iltihap veya baska bazi géz sorunlar1 yasamaniz halinde makiiler 6dem
riski daha yiiksektir. Bu durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuz VELSIPITY
almaya baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak goriisiiniizii kontrol edecektir. Eger
bu rahatsizliklar sizde yoksa, doktorunuz tedaviye basladiktan sonra 3-4 ay i¢inde gdérmenizi
kontrol edecektir. VELSIPITY kullanirken goriisiiniizde meydana gelen degisiklikleri
doktorunuza bildiriniz.Goriistinlizdeki herhangi bir degisikligi doktorunuza sdylediginizden
emin olunuz.

Asagidakilerden herhangi birini yastyorsaniz hemen doktorunuzu arayiniz:
e Goriisiiniizin merkezinde bulaniklik veya golgeler

Goriigiinliziin merkezinde kor bir nokta

Is1ga duyarhilik

Olagan dis1 renkli (boyal1) goriis

Kanser

VELSIPITY bagisiklik sisteminizi zayiflatir. Bu da kanserlere, 6zellikle de cilt kanserlerine
yakalanma riskinizi artiir. VELSIPITY'ye benzer ilaglarla cilt kanserleri bildirilmistir.
Haftalar i¢inde iyilesmeyen cilt nodiilleri (6rn. parlak inci nodiilleri), yamalar veya agik yaralar
fark ederseniz derhal doktorunuzla konusunuz. Cilt kanseri belirtileri arasinda cilt dokusunda
anormal bliylime veya degisiklikler (6rn. olagandisi benler) ile zaman i¢inde renk, sekil veya
boyut degisikligi yer alabilir. Cilt kanseri riski oldugundan, koruyucu giysiler giyerek ve
diizenli olarak giines kremi (yliksek giines koruma faktorlii) uygulayarak giines 1s18ina ve UV
(ultraviyole) 1s181na maruz kalmanizi sinirlandirmalisiniz.

Posterior geri doniisimli ensefalopati sendromu (PRES)

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) beynin sistigi bir durumdur. PRES
belirtileri arasinda bas agrisi, gorme degisiklikleri, farkindaligin azalmasi, kafa karisiklig1 ve
ndbetler bulunur. Bu belirtilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuzla
konusunuz.

Asilar

As1 olmaniz gerekiyorsa, dnce doktorunuzun tavsiyesine bagvurunuz. Asilar, VELSIPITY ile
tedaviniz sirasinda gerektigi kadar iyi caligmayabilir. Tedaviye baslamadan 6nce asilarinizin
giincel oldugundan emin olmaniz tavsiye edilir. Canli asilar, 6nlemeleri gereken enfeksiyonu
tetikleyebilir ve bu nedenle tedaviye baslamadan en az 4 hafta 6nce veya VELSIPITY almayi
biraktiktan en az 2 hafta sonra yapilmalidir.

Karaciger fonksiyon testleri

VELSIPITY karaciger fonksiyonlarmizi etkileyebilir. Bu belirtilerden herhangi biri gelisirse
derhal doktorunuza bildiriniz: Cildinizde veya gozlerinizin beyazinda sararma, anormal
derecede koyu renkli idrar (kahverengi), mide bolgenizin (karin) sag tarafinda agri, yorgunluk,



normalden daha az a¢ hissetme veya aciklanamayan bulanti ve kusma.

Tedavi dncesinde, sirasinda ve sonrasinda doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi izlemek igin
kan testleri isteyecektir.

Akciger sorunlari

VELSIPITY'nin akciger fonksiyonu iizerinde etkisi olabilir. Ciddi akciger sorunlari olan
hastalarda bu yan etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

Ulseratif kolit icin diger tedaviler

Doktorunuz genellikle kortikosteroidler (kortizon gibi) ve mesalazin harig iilseratif kolit i¢in
diger tedavileri birakmanmizi &nerecektir. Ulseratif kolit icin kullanilan bazi ilaglar baska
durumlar i¢in de kullaniliyor olabilir. Aldigimiz diger tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.
Onceki tedaviden gegis yapildiginda, bagisiklik sistemini baskilayici etkilerin eklenmesi riski
nedeniyle, enfeksiyon riski bir siire igin artabilir. Doktorunuz size sdylemedigi siirece baska
bagisiklik sistemini baskilayici tiriinler almayiniz.

Cocuk dogurma potansiveli olan kadinlar

VELSIPITY, hamilelik sirasinda kullamilirsa anne karnindaki bebege zarar verebilir.
VELSIPITY ile tedaviye baslamadan dnce, doktorunuz riski size agiklayacaktir ve hamile
olmadiginizdan emin olmak i¢in bir hamilelik testi yapmaniz1 isteyecektir. Doktorunuz size
VELSIPITY alirken neden hamile kalmamamz gerektigini aciklayan bir kart verecektir.
Ayrica bu kart, VELSIPITY alirken hamile kalmamaniz igin ne yapmaniz gerektigini de
aciklar. Tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra en az 14 gilin boyunca etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz (bkz. boliim 2'de “Hamilelik, dogum kontrolii ve emzirme”).

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse VELSIPITY almadan énce doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Cocuklar ve ergenler o
16 yasindan kiiclik ¢ocuklara ve ergenlere bu ilact vermeyiz. VELSIPITY bu yas grubunda
calisilmamuastir.

VELSIPITY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VELSIPITY yemekle birlikte veya ayr1 olarak uygulanabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile kalmaya calistyorsaniz veya hamile kalabilecek bir kadinsaniz ve etkili bir dogum
kontrol yéntemi kullanmiyorsaniz hamilelik sirasinda VELSIPITY kullanmayimiz. Hamilelik
sirasinda VELSIPITY kullanilirsa anne karnindaki bebege zarar verme riski vardir. Hamile
kalabilecek bir kadinsaniz VELSIPITY ile tedaviye baslamadan dnce doktorunuz size bu risk
hakkinda bilgi verecek ve hamile olmadiginizdan emin olmak i¢in bir hamilelik testi



yapmanizi isteyecektir. VELSIPITY alirken ve almay1 biraktiktan sonra en az 14 giin boyunca
etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir. Giivenilir dogum kontrol metotlar1
hakkinda doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz size VELSIPITY alirken neden hamile kalmamaniz gerektigini aciklayan bir kart
verecektir.

VELSIPITY alirken hamile kalirsamz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
muhtemelen tedaviyi durdurmaya karar verecektir (bkz. bdliim 3’te “VELSIPITY almayi
birakirsaniz”) ve anne karnindaki bebegin sagligini izlemek i¢in dogum oncesi kontroller
yapacaktir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELSIPITY alirken bebeginizi emzirmemelisiniz. VELSIPITY anne siitiine gegebileceginden
bunun amaci, bebege iliskin yan etki riskinden kaginmaktir.

Arac¢ ve makine kullanimm

VELSIPITY iiriiniiniin, ara¢ veya makine kullanma beceriniz iizerinde etkisi olmasi
beklenmemektedir. Bununla birlikte, VELSIPITY aldiktan sonra bas dénmesi yasayabilirsiniz.
Bu gergeklesirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VELSIPITY nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag, tablet basina 1 mmol’den az (23 mg) sodyum igerir, yani temel olarak “sodyum
icermez”.
Bu ilag tartrazin icerir. Bu madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz. Bunun nedeni, VELSIPITY iiriiniiniin diger baz ilaglarin etki
etme seklini etkileyebilmesidir. Ayrica diger baz1 ilaglar VELSIPITY iiriiniiniin etki etme
seklini de etkileyebilir.

Ozellikle, VELSIPITY almadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya
yakin zamanda aldiysaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz:

e Kalp atis hiziniz1 ve kan basincinizi kontrol eden ilaglar (beta bloker ilaglar ve kalsiyum
kanal bloker ilaglarr); bu ilaglarin kullanimi VELSIPITY’nin diizensiz kalp atisi
tizerindeki etkisini gli¢lendirebilir.

e Kalp ritminizi (antiaritmikler) veya kalp atisiniz1 kontrol eden ilaglar,

e Bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaglar; bu ilaglarin VELSIPITY ile birlikte kullanilmas:
bagisiklik sistemini zayiflatabilir.

¢ Asilar; as1 olmaniz gerekiyorsa doktorunuzla konusunuz. Bir asidan en az 2 hafta 6nce
VELSIPITY almamalisimiz. Canli bir asi aldiktan sonra en az 4 hafta boyunca
VELSIPITY almamalisiniz.

e Flukonazol (mantar karsiti bir tedavi) ve diger bazi ilaglar kandaki VELSIPITY
seviyelerini artirabilir, bu da VELSIPITY ile yan etki riskini artirir. VELSIPITY
kullanirken bunlar1 almamaniz tavsiye edilir ve doktorunuz size bu konuda bilgi



verecektir.

e Rifampisin, enzalutamid ve bazi diger ilaclar, kandaki VELSIPITY seviyelerini
diisiirerek etkinligini azaltabilir. VELSIPITY ile birlikte kullammi &nerilmez.
Doktorunuz size bu konuda bilgi verecektir.

VELSIPITY, bazi dogum kontrol haplarindan salman hormon seviyelerini hafifce artirabilir.
Hamilelikten korunmaya devam edeceksiniz, ancak dogum kontrol haplarindan kaynaklanan
yan etkilere maruz kalma olasiligimiz daha yiiksek olabilir. Herhangi bir yan etkiniz olursa
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

3. VELSIPITY nasil kullanilir?

VELSIPITY iilseratif kolit tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan baslatilacaktir. Bu ilaci
daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisimiz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig1 i¢in talimatlar:

VELSIPITY i¢in 6nerilen doz giinde 1 kez alinan 2 mg tablettir.
* Uygulama yolu ve metodu:

VELSIPITY yi ilk 3 kullaniminizda yemeklerle beraber aliniz. Daha sonra tercihinize gore
yemeklerle beraber veya ayr1 olarak almaya devam edebilirsiniz.

Tableti su ile biitiin olarak yutunuz. Viicudunuza girecek ilag miktarini etkileyebileceginden
tableti bolmeyiniz, ezmeyiniz veya yutmadan dnce ¢ignemeyiniz.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
16 yasindan kiiciik cocuklara ve ergenlere bu ila¢ verilmez. VELSIPITY bu yas grubunda
calisiilmamustir.

Yashlarda kullanim:
65 yas iistii hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

65 yas istii hastalarda kullanim ile ilgili verinin sinirli olmasindan ve bu popiilasyonda yan
etkilerin goriilme riskindeki artistan dolayr VELSIPITY kullanilirken dikkatli olunmalidir.

+ Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi
karaciger yetmezIigi olan hastalarda VELSIPITY kullamilmamalidr.



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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VELSIPITY kullandiysaniz:
Gerekenden daha fazla VELSIPITY aldiysaniz derhal doktorunuzu araymiz veya hemen bir
hastaneye gidiniz. ilag ambalajin1 ve bu kullanma talimatin yaniniza aliniz.

VELSIPITY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VELSIPITY’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz VELSIPITY almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu her zamanki zamaninda aliniz.

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

VELSIPITY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan VELSIPITY almay1 birakmayiniz veya dozunuzu degistirmeyiniz.
Eger doktorunuz tedavinize ardisik 7 giin veya daha fazla bir siire i¢in ara verirse tedavinizin
tekrar baslamasi karar1 sonrasi alinacak ilk 3 doz yemeklerle beraber alinmalidir. Daha
sonrasinda yemeklerle beraber veya ayri olarak alinmaya devam edilebilir.

VELSIPITY tedavinize ardisik 7 giin veya daha fazla bir siire igin ara verdikten sonra tekrar
baslarsaniz, tedavinizin basinda gdzlenen kalp hizi {izerine etki tekrar ortaya cikabilir. Bu
nedenle hastanede veya bir klinikte kontrol gerekebilir. VELSIPITY'yi 7 giinden daha uzun
bir siire durdurduktan sonra doktorunuza danismadan tekrar baslatmayiniz.

VELSIPITY almay1 biraktiktan sonra 14 giine kadar viicudunuzda kalacaktir. Beyaz kan
hiicresi saymiz (lenfosit sayisi) da 2 haftaya kadar diisiik kalabilir ve bu kullanma talimatinda
aciklanan yan etkiler yine de olusabilir (bkz. boliim 4’te “Olas1 yan etkiler”).

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VELSIPITY de herkeste olmasa da baz1 kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Asagida listelenen ve ciddi olabilecek herhangi bir yan etki fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz:

Yaygin:
e Yavas kalp atis1 (bradikardi)
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
e idrar yolu enfeksiyonu (viicudun idrar1 toplayan ve disar1 atan kisimlarinin
enfeksiyonu)
e Alt solunum yolu enfeksiyonu (alt solunum yollar1 veya akcigerlerin enfeksiyonu)



Yaygin olmayan:
e Diizensiz kalp atis1 (atriyoventrikiiler blok)
e (0ziin arka tarafindaki retinanin merkezi kismi olan makulada sisme (makiiler 6dem)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Her 10 kiside en fazla 1 kisiyi (yaygin) ve 100 kiside en
fazla 1 kisiyi etkileyebilir (yaygin olmayan). Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bir tiir beyan kan hiicresi olan lenfositlerin diisiik seviyede olmasi (lenfopeni)

Yaygin:
e Kanda yliksek seviyede kolesterol (hiperkolesterolemi)
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Kan testlerinde karaciger enzim seviyelerinde artis (karaciger sorunlarinin bir belirtisi)
e Notropeni (bir ¢esit beyaz kan hiicresi olan ndtropeni seviyelerinde diisiis)
e (Goriiste bozulma

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. VELSIPIiTY’nin saklanmasi

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
VELSIPITY’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin herhangi bir bileseni agilmis veya hasar gérmiisse, bu ilact kullanmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Bu ilaci, blisterde ve karton kutu tizerinde “SKT” kisaltmasindan sonra belirtilen son kullanma
tarithinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

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

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Penn Pharmaceutical Services Limited Tredegar, Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmustir.

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