KULLANMA TALIMATI

XAGRILYN 0,5 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 0,5 mg anagrelide esdeger 0,61 mg anagrelid hidrokloriir
icerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden), mikrokristalin seliiloz,
krospovidon, povidon, laktoz anhidrdz (sigir siitiinden), magnezyum stearat, titanyum dioksit,
jelatin (s1g1r jelatini).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XAGRILYN nedir ve ne icin kullanilir?

2. XAGRILYN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XAGRILYN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XAGRILYN’in saklanmast

Bagshklar: yer almaktadir.
1. XAGRILYN nedir ve ne icin kullanihr?

e XAGRILYN, 100 kapsiil iceren PP ¢ocuk koruma kapakli, HDPE siselerde, karton kutuda
kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

e XAGRILYN, beyaz beyaza yakin ince toz igeren beyaz renkli sert jelatin kapsiildiir.

e XAGRILYN, kandaki pihtilasmada 6nemli bir rolii olan trombosit sayismin azalmasini
saglayarak, kalitsal trombositemi hastaliginin (kanda trombosit miktarinin asir1 ¢ogalmasi)
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e XAGRILYN, hidroksiiire ve aspirin tedavisine yanit vermeyen, vendz trombozu
(toplardamarlarda kan pihtisi olusmasi) olan veya hidroksiiire kullanimi sonrasi tolere
edilemeyecek derecede kansizlik ve/veya 16kopeni (kanda akyuvar sayisinin azalmasi)
gelisen yiiksek vaskiiler riskli esansiyel trombositemi (sebebi belli olmadan kan pulcuklari

miktarmin asir1 artmaé&%gge,}éii\%ﬁﬁ]éeﬂ%%ﬁ%%‘}%@M%ﬁ%&%ﬁtahgl riski bulunur) tedavisinde
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e Ayrica, XAGRILYN, miyeloproliferatif hastaliklar (kemik iligi hastaliklar1) seyrinde
gelisen trombositoz (kanda trombosit miktarinin yiikkselmesi) tedavisinde, yukaridaki
kosullarda hidroksiiire ile yanit elde edilemezse kullanilabilir.

2. XAGRILYN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XAGRILYN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Anagrelid ya da bu ilagta bulunan diger iceriklerden herhangi birisine kars1 alerjik iseniz.
Alerjik reaksiyon belirtileri kizariklik, kaginma, yiizde, dudaklarda sisme ya da nefes darligi
olabilir.

¢ Orta ya da ciddi diizeyde karaciger probleminiz varsa,

¢ Orta ya da ciddi diizeyde bobrek probleminiz varsa.

XAGRILYN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Eger kalp hastaliginiz varsa ya da oldugunu diisiinliyorsaniz;

e Uzatilmig QT aralig1 ile dogmussaniz ya da aile gegmisinizde varsa (EKG’de, kalp akim
grafiginde goriiliir) ya da normal disi EKG degisikliklerine sebep olabilecek diger
ilaglardan kullaniyorsaniz ya da diisiik diizeyde elektrolite sahipseniz, Ornegin
potasyum, magnezyum ya da kalsiyum (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi);

e Bobrek ya da karaciger probleminiz varsa XAGRILYN almadan 6nce doktorunuza
danisin.

Yan etki olarak ciddi kalp-damar hastaliklar1 geligebilir.
Doktorunuz sizi kalp-damar hastaliklar1 riski nedeniyle tedavi sirasinda takip etmelidir.
Doktorunuz tedavi sirasinda bazi kan degerlerinizi takip etmek isteyebilir.

Asetilsalisilik asit (aspirin olarak da bilinen, agr1 kesici ve ates diisiiriicii, ayrica kan
pihtilasmasini 6nleyen bircok ilagta kullanilan bir madde) ile birlikte aliminda, majér hemoraji
(kanama) riskinde artis olur (Bkz. Diger ilaclar ile birlikte kullanimi).

XAGRILYN kullanirken, doktorunuz tarafindan recete edilen tam dozu almalismiz. Once
doktorunuzla konusmadan ilaci almay1 birakmayin. Doktorunuza danigmadan bu ilact almay1
aniden birakmayin. Ilacin aniden kesilmesi inme riskinin artmasina neden olabilir.

Inmenin belirti ve semptomlar arasinda dzellikle viicudun bir tarafinda yiiz, kol veya bacakta
ani uyusma veya zayiflik, ani kafa karigikligi, konusma giicliigli veya konugmay1 anlamada
zorluk, bir veya her iki gozde ani gérme giicliigii, ani ylirlime gii¢liigii, bas donmesi, denge kaybi1
veya koordinasyon eksikligi, bilinen bir nedeni olmayan ani siddetli bas agris1 sayilabilir. Liitfen
derhal tibbi yardim alm.

Cocuklar ve ergenler
XAGRILYN’in ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimi iizerine kisitlt veri bulunmaktadir, bu yiizden
bu ila¢ dikkatle kullanilmalidir.

XAGRILYN’in yiyecek vedgecekile Kuansmask inzaanmistr.
Belge Dbfadamaxoyuyigveksiy BirtHuterya idanyoakdensonra Paldd aip kaesidikalyilwsurkiye. gov trisaglik-titck-ebys
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Hamilelik
Hamileyseniz ya da hamile kalmayt planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Hamile kadinlar XAGRILYN kullanmamalidir.

Hamile kalma ihtimali olan kadinlarm, XAGRILYN kullanirken etkin dogum kontrol
yontemlerini kullanmas1 gerekmektedir. Eger bu ilac1 alirken yogun ishal yasiyorsaniz, bu
durum dogum kontrol ilacinin etkisini azaltabilir ve kondom kullanimi gibi ek bir dogum kontrol
yontemi daha onerilir. Dogum kontrol yontemleri ile ilgili bilgiye ihtiyaciniz varsa doktorunuza
danisimniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz. Emzirirken
XAGRILYN kullanilmamalidir. XAGRILYN kullanirken emzirmeyi durdurmalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
XAGRILYN kullanan bazi hastalarda bas donmesi raporlanmistir. Eger bas donmesi
yasiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmaymiz.

XAGRILYN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Kalp ritminizi etkileyebilecek ilaglar, 6rnegin sotalol, amiodaron;

e Depresyon tedavisinde kullanilan fluvoksamin;

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan belirli tipte antibiyotikler, enoksasin gibi;

e (iddi diizeyde astim ve nefes alma problemleri tedavisinde kullanilan teofilin;

e Kalp rahatsizliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar, Ornegin milrinon, enoksimon,
amrinon, olprinon ve silostazol;

o Asetilsalisilik asit (aspirin olarak da bilinen, agr1 kesici ve ates diisiiriicli ayn1 zamanda
kan pihtilagmasini1 6nleyen bir¢ok ilagta bulunan madde);

e Kandaki trombositleri etkileyen durumlarm tedavisinde kullanilan diger ilaglar, 6rnegin
klopidogrel;

e Midede liretilen asit miktarin1 azaltmak i¢in kullanilan omeprazol;

e Dogum kontrol ilaglar1: Eger bu ilac1 alirken yogun ishal yasiyorsaniz, bu dogum kontrol
ilacinin etkisini azaltabilir ve ek bir dogum kontrol yontemi daha Onerilir (6rnegin
kondom). Kullandiginiz dogum kontrol ilacinin kullanma talimatina bakiniz.

Birlikte alindiginda XAGRILYN ya da bu ilaglar uygun etki gostermeyebilir.

. < - : elge, gilvenli Nilg i ile imzalanmistir.
Belge Dgéru %rr%la (%bﬁ%%%&%fyﬁ%@? %ﬁg%ﬁ% &é‘rﬁzlaslhﬂél%%”rakip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XAGRILYN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

XAGRILYN’i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde almiz. Emin degilseniz doktorunuz ya
da eczacmiza danisiniz.

Alinmasi gereken XAGRILYN miktari kisiden kisiye degisebilir, bu sizin durumunuza baglidur.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun miktar1 receteleyecektir.

Genellikle XAGRILYN baslangi¢ dozu 1 mg’dir. Bu doz en azindan bir hafta, giinde iki defa
0,5 mg kapsiil alinarak saglanir. Bu zamandan sonra, doktorunuz size en uygun olan ve
durumunuza en iyi sekilde etki edebilecek doz i¢in kapsiil saynizi artirabilir ya da azaltabilir.

[lacmnizin etkin bir sekilde ¢alistigini ve bobrek ve karacigerinizde sorun olmadigimi gérmek igin
doktorunuz belirli araliklarla sizden kan testi isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitlin halinde bir bardak su ile yutunuz. Kapsiilleri kirmaymiz ya da sivi i¢inde
icerigini seyreltmeyiniz. Ilaciniz1 yiyecek ile birlikte ya da yemekten sonra ya da a¢ karna
alabilirsiniz. En dogrusu kapsiilleri her giin ayni saatte almaktur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Anagrelidin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimina dair deneyim oldukga kisithidir. Anagrelid bu
hasta grubunda dikkatle kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda 6zel bir dozaj Onerisi yoktur. Ancak, beklendigi iizere bu yas grubundaki
hastalarda, ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 iki kat1 gozlenmistir (temel olarak kalple ilgili yan
etkiler).

Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi

Anagrelid tedavisine baslamadan 6nce hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doktorunuz bu
ilac1 kullanip kullanamayacagnizi degerlendirecektir. Karaciger fonksiyonu degerlerinde
(transaminazlar)yiikselmeler olan hastalarda onerilmemektedir (normal {ist sinirin 5 katindan
fazla).

Bobrek yetmezligi
Bobrek rahatsizligi olan hastalarda tedaviye baglanmadan 6nce doktorunuz tarafindan bu ilaci
kullanip kullanamayacaginiz degerlendirilecektir.

Eger XAGRILYN’in etkisingpegekohicltiavex s Aavth.@lduguna dair bir izleminiz var ise,
Belge Dafink#meiadz WWMQ#@WWzﬁmﬁYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmamz gerekenden daha fazla XAGRILYN kulandiysamz:
Doktorunuzun size dnerdiginden daha fazla miktarda ila¢ almayiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla XAGRILYN kullandiysamiz ya da herhangi biri ilacinizi
kullandiysa, hemen doktor ya da eczaciya danisiniz. Onlara paketi gosteriniz.

XAGRILYN’i kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginiz anda ilacinizi alimiz. Diger dozunuzu olagan zamaninda alin.

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

XAGRILYN ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

XAGRILYN siirekli kullanilmas1 halinde etkilidir. Doktorunuzla goriismeden ilacin
kullanilmasma higbir sekilde ara verilmemeli ve ilact almayr kendi kararmizla aniden
birakmamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XAGRILYN in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XAGRILYN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Kalp yetmezligi (belirtiler sunlar1 igerir: nefes darligi, gégiis agrisi, stvi birikiminden
kaynakl1 bacaklarda sisme),

e Kalp atig ritminde ya da hizinda ciddi problem (ventrikiiler tagikardi, supraventrikiiler
tasikardi ya da atriyal fibrilasyon),

e Siddetli karin agris1 ve sirt agrisina sebep olan pankreasta iltihaplanma (pankreatit),

e Kan kusma ya da kanli veya siyah digki,

e Zayiflik, morarma, kanama ya da enfeksiyonlara sebep olabilecek kan hiicrelerinde ciddi
diisiis (pansitopeni),

e Akciger yiiksek tansiyonu (belirtiler sunlar1 igerir: nefes darligi, bacaklar veya ayak
bileginde sisme ve dudaklar ve deri mavimsi renge doner).

Seyrek:
e Bobrek yetmezligi (az ya da hi¢ idrar yapmadigmiz),
e Kalp krizi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm : 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 goriilebilir.

Cok seyrek + 10.000 Bastann, birinden. a7 g08ehitis:

Belge DRytlismmnikgor 1zws6sHv3Ehdekioryerilerdeahinrekstle talsyn et enmsyamps:/imww.turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys
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Cok yaygin:
e Bas agrisi

Yaygin:

Bag donmesi,

Yorgunluk,

Hizli kalp atis1,

Diizensiz ya da giiclii kalp atis1 (palpitasyon),
Hasta hissetme (bulanti),

Ishal,

Karm agrisi,

Gaz ¢ikarma,

Kusma,

Alyuvar sayisinda diisiis (anemi),
Odem,

Dokiintii.

Yaygin olmayan:

Zayif hissetme,

Iyi hissetmeme,

Yiksek kan basinci,

Diizensiz kalp atis1,

Bayilma,

Usiime ya da ates,

Hazimsizlik,

Istah kayb,

Kabizlik,

Morarma,

Kanama,

Sislik (6dem),

Kilo kaybi,

Kas agrisi,

Eklem agrisi,

Sirt agrisi,

Ozellikle deride his azalmasi ya da kayb1 veya uyusukluk hissi,
Karincalanma ve igne batmasi gibi anormal hisler veya duyular,
Uykusuzluk,

Depresyon,

Biling bulaniklig1,

Sinirlilik,

Ag1z kurulugu,

Hafiza kayb,

Nefessizlik,

Burun kanamasi,

Atesli ciddi akciger enfeksiyonu,

e Nefes darhgl, Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulgna @gs{ﬁkﬁkﬁsHYSmeXMOFyaklUmeXZWSBYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Balgam;

Sac kayb,

Deride kasint1 ya da renk degisikligi,

Cinsel giicsiizliik,

Gogiis agris,

Kan tombositlerinde diisiis, buna bagl olarak kanama veya morarma riskinde artig
(trombositopeni),

Akcigerlerde sivi birikimi ya da karaciger enzimlerinde artis. Doktorunuz, karaciger
enzimlerinizdeki artig1 gosterebilecek bir kan testi yapmak isteyebilir.

Seyrek:

Diseti kanamasit,

Kilo artisi,

Ciddi gogiis agris1 (anjina pektoris),

Kalp kas1 hastaligi (belirtiler sunlari igerir: yorgunluk, gogiis agris1 ve ¢arpinti),

Kalp biiyiimesi,

Kalp cevresinde siv1 birikimi,

Kalpteki kan damarlarinin agrili spazmi (dinlenme sirasinda, genellikle gece veya
sabahin erken saatlerinde) (Prinzmetal anjin)

Koordinasyon kaybi,

Konugmada giicliik,

Cilt kurulugu,

Migren,

Gorme bozuklugu ya da ¢ift gdrme,

Kulak ¢inlamast,

Ayaga kalinca bas donmesi (6zellikle oturma ya da yatar pozisyondayken kalkista),
Ozellikle gece idrar yapma ihtiyacinda artis,

Agri,

Grip benzeri belirtiler,

Uyku hali,

Kan damarlarinda genisleme,

Kalin bagirsakta iltihaplanma (belirtiler sunlar1 icerir: ishal (genellikle kan ve mukus
ile), karin agrisi, ates),

Midede iltihaplanma (belirtiler sunlar1 i¢erir: agri, mide bulantisi, kusma),
Akcigerde anormal yogunluk alani,

Bobrek problemi anlamina gelebilecek kan testlerinde kreatin seviyesinde artis.

Bilinmiyor:

Tehlikeli olabilecek, diizensiz kalp atis1 (torsade de pointes),

Karacigerde iltihaplanma, belirtiler sunlar1 icerir: mide bulantisi, kusma, kaginma, deri
ve gozlerde sarilagma, digki ve idrarda renk kaybi (hepatit),

Akcigerde iltihaplanma (belirtiler sunlar1 igerir: ates, Oksiirme, nefes almada zorluk,
hiriltili solunum; bu da akcigerlerde yaralanmaya sebep olur) (alerjik alveolit,
interstisyel akciger hastaligi, pndmoni dahil),

Bobrek iltihaplanmasi (tubulointerstisyel nefrit),

Inme (Bkz Boliim 2).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ZmxXMOFyak1lUZmxXZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecen ve gecmeyen 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XAGRILYN’in saklanmasi

XAGRILYN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XAGRILYN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XAGRILYN’i kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi: 1deogen ila¢ Sanayi A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kizilcikdere Kdyii Mevkii Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimaty .../.../...... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ZmxXMOFyak1lUZmxXZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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