KULLANMA TALIMATI

ZEPOSIA® 0,23 ve 0,46 mg Sert Kapsiil Tedaviye Baslangi¢ Paketi
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir ZEPOSIA® 0,23 sert kapsiil, 0,23 mg ozanimoda esdeger
ozanimod hidroklor(r icerir. Her bir ZEPOSIA® 0,46 sert kapstil, 0,46 mg ozanimoda
esdeger ozanimod hidroklortir igerir.

o  Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliloz, koloidal susuz silika, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli), titanyum dioksit (E171), sar1 demir
oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172), sellak (E904), siyah demir oksit (E172),
propilen glikol (E1520), konsantre amonyak ¢0zeltisi (E527), potasyum hidroksit
(E525), dehidrate alkol*, izopropil alkol*, butil alkol*, saf su* (*Baski islemi esnasinda

uzaklagtirilmaktadir).

YBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. ZEPOSIA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZEPOSIA®’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEPOSIA® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZEPOSIA®’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ZEPOSIA® nedir ve ne i¢in kullamilir?

ZEPOSIA® 0,23 sert kapsiil, agik gri renkte, opak sert kapsiil olup, siyah miirekkeple kapak
iizerinde “OZA” ve gdvde iizerinde “0,23 mg” baskis1 bulunmaktadir. ZEPOSIA® 0,46 sert
kapsiil, acik gri renkte govdeli ve turuncu renkte kapakli, opak sert kapsiil olup, siyah
miirekkeple kapak iizerinde “OZA” ve govde tizerinde “0,46 mg” baskis1 bulunmaktadir Her
bir tedaviye baslangi¢ paketinde 4 adet 0,23 mg ve 3 adet 0,46 mg sert kapsiil vardir.

ZEPOSIA®, viicutta serbestce dolasan beyaz kan hiicrelerinin (lenfositlerin) say1sin1 azaltabilen
bir ila¢ grubuna ait etkin madde ozanimodu igerir.

ZEPOSIA® asagidaki hastaliklarda endikedir:
- Multipl skleroz
- Ulseratif kolit



Multipl skleroz

ZEPOSIA®, aktif hastalig1 olan, atak ve iyilesmeler (relaps remitting) ile seyreden multipl

sklerozu (RRMS) olan yetigkin hastalarin tedavisinde kullanilir.

e Multipl skleroz (MS), bagisiklik sisteminin (beyaz kan hiicreleri dahil viicudun savunmasi)
beyin ve omurilikteki sinirlerin etrafindaki koruyucu kaplamaya yanliglikla saldirdig bir
hastaliktir. Bu, sinirlerin diizgiin c¢alismamaya baslamasina neden olur ve su gibi
semptomlarla sonuglanabilir: uyusma, yliriimede zorluk, gorme ve denge sorunlari.

e Atak ve iyilesmeler ile seyreden multipl sklerozda, sinir hiicrelerine yapilan ataklarin
ardindan iyilesme donemleri gelir. Iyilesme dénemlerinde belirtiler kaybolabilir, ancak bazi
sorunlar devam edebilir.

ZEPOSIA®, lenfositlerin, beyin ve omurilige ulasmasi sonucunda sinirlerin koruyucu
tabakasinda olusabilecek inflamasyon ve hasar olusumunun engellenmesine yardimci olur.

Ulseratif kolit
ZEPOSIA®, orta ila siddetli diizeyde aktif iilseratif koliti olan yetiskin hastalarin tedavisinde
kullanilir.

e Ulseratif kolit, bagirsagin iltihabi bir hastaligidir. Ulseratif kolitiniz varsa, dnce size
bagka ilaclar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz veya
toleranssizsaniz, hastaligimizin belirti ve semptomlarini azaltmak igin size ZEPOSIA®
verilebilir.

ZEPOSIA® lenfositlerin bagirsak i¢ yiizeyine ulasmasim engelleyerek iilseratif kolitteki iltihab
azaltir.

2. ZEPOSIA® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZEPOSIA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Ozanimoda veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

e Saglhik uzmanmiz size ciddi sekilde zayiflamis bir bagisiklik sisteminiz oldugunu
soylediyse,

e Son 6 ay icinde kalp krizi, kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
gbgiis agrisi (anjina), felg veya mini felg (Gegici Iskemik Atak - TIA) veya belitli tipte
siddetli kalp yetmezligi gegirdiyseniz,

e Belirli diizensiz veya anormal kalp atiglarimiz varsa (aritmi) - doktorunuz tedaviye
baslamadan once kalbinizi kontrol edecektir,

e Hepatit veya tliberklloz gibi ciddi enfeksiyonunuz varsa,

o Kanserseniz,

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

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

ZEPOSIA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda ZEPOSIA®’y1 kullanmadan &nce doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz:



Eger;
e Kalp atis hiziniz yavassa veya kalp atis hiziniz1 yavaslatan ilaglar (beta-blokerleri veya
kalsiyum kanal blokerleri gibi) aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz,

e Uyurken yasadiginiz, tedavi edilmemis ciddi solunum problemleriniz varsa (siddetli uyku

apnesi),

Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa,

Enfeksiyonunuz varsa,

Lenfosit ad1 verilen bir beyaz kan hiicre saymiz diigiikse,

Hig su ¢icegi gecirmediyseniz veya gegirip gegirmediginizden emin degilseniz,

Yakin zamanda bir as1 olduysaniz veya yaptirmay1 planliyorsaniz,

Siz veya baskalar1 MS belirtilerinizin kétiilestigini ve ayrica yeni veya alisilmadik belirtiler

yasadiginiz1 fark ederseniz. Bunlar, beyinde progresif multifokal 16koensefalopati (PML)

ad1 verilen nadir bir enfeksiyondan kaynaklaniyor olabilir, Eger PML dogrulanirsa,

doktorunuz Zeposia (ozanimod) tedavisini durduracaktir. Ancak, bazi kisilerde Zeposia

(ozanimod) kesildiginde bir reaksiyon meydana gelebilir. IRIS veya immiin

rekonstriksiyon inflamatuar sendromu olarak bilinen bu reaksiyon, durumunuzun

kotiilesmesine, beyin fonksiyonlariin kétiilesmesi de dahil olmak iizere, yol agabilir;

e (Gormenizle ilgili sorunlariiz veya makula adi verilen retinanin merkezi bélgesinde sivi
birikmesine (makula 6demi adi verilen bir durum) iligkin diger belirtileriniz olduysa,

e G0zlinlzde iltihap (Uveit) varsa,

e Seker hastalifiniz varsa (gozlerinizle ilgili sorunlara neden olabilir),

e Siddetli akciger hastaliginiz varsa (pulmoner fibroz veya kronik obstriiktif akciger
hastalig1).

ZEPOSIA®*y1 almaya baslamadan 6nce, doktorunuz bir elektrokardiyogram (EKG) kullanarak
kalbinizi kontrol edecektir. Belirli kalp rahatsizliklariniz varsa, doktorunuz sizi ilk dozunuzdan
sonra en az ilk 6 saat boyunca izleyecektir.

ZEPOSIA® tansiyonunuzu yiikseltebileceginden, doktorunuz tansiyonunuzu diizenli olarak
kontrol etmek isteyebilir.

ZEPOSIA®’y1 alirken (ve almay: biraktiktan sonraki 3 aya kadar) enfeksiyonlara daha kolay
yakalanabilirsiniz. Sizde zaten bir enfeksiyon varsa, bu daha da kétiilesebilir. Sizde bir
enfeksiyon ortaya ¢ikarsa doktorunuzla konusunuz.

ZEPOSIA® ile tedavi sirasinda, gérme bozuklugu, ilerleyen halsizlik, hantallik, hafiza kaybi
veya biling bulaniklig1 varsa veya MS hastasi iseniz ve durumunuzun gittik¢e katiilestigini
diistinliyorsaniz, hemen doktorunuzla konusunuz. Bu semptomlar PML adi1 verilen, liime ve
ileri engellilige sebep olabilen nadir bir beyin enfeksiyonuna bagli olabilir.

ZEPOSIA® ile tedavi sirasinda, siddetli bir bas agris1 baslarsa, kafa karisiklig1 hissederseniz
veya nobetler (kasilmalar) ve gérme kaybi yasarsaniz, hemen doktorunuzla konusunuz. Bu
belirtiler, posterior reversible ensefalopati sendromu (PRES) adi verilen bir sendroma bagl
olabilir.

ZEPOSIA® cilt kanseri riskini artirabileceginden, koruyucu giysiler giyerek ve diizenli giines
kremi (yiiksek giines koruma faktorlii) uygulayarak giines 1s1gmna ve UV (ultraviyole) 1s18a
maruziyetinizi kisitlamalisiniz.



(Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar

ZEPOSIA® eger hamilelik sirasinda kullanilirsa, anne karnindaki bebege zarar verebilir.
ZEPOSIA® ile tedaviye baslamadan once doktorunuz size riski agiklayacak ve hamile
olmadiginizdan emin olmak i¢in hamilelik testi yapmanizi isteyecektir. Doktorunuz size
ZEPOSIA®*y1 alirken neden hamile kalmamaniz gerektigini agiklayan bir kart verecektir. Bu
kartta ayrica ZEPOSIA®’y1 alirken hamile kalmamak igin ne yapmaniz gerektigi de
aciklanmaktadir. Tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonraki 3 ay boyunca etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz (Bkz. b6lim “Hamilelik” ve “Emzirme”).

ZEPOSIA® tedavisinin kesilmesinden sonra MS’in kétiilesmesi

ZEPOSIA® ile tedaviyi biraktiktan sonra MS’inizin kétiilestigini diisiiniiyorsaniz hemen
doktorunuza soyleyiniz (Bkz. boliim “ZEPOSIA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler” kismina bakiniz).

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

ZEPOSIA® nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
ZEPOSIA®*y1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik sirasinda, eger hamile kalmaya calisiyorsaniz veya hamile kalabilecek bir kadinsaniz
ve etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmiyorsamz ZEPOSIA®y1 kullanmayiniz. Hamilelik
sirasinda ZEPOSIA® kullanilirsa, dogmamis bebege zarar verme riski vardir. Hamile
kalabilecek bir kadinsaniz, doktorunuz ZEPOSIA® ile tedaviye baslamadan once bu risk
hakkinda sizi bilgilendirecek ve hamile olmadiginizdan emin olmak i¢in sizden hamilelik testi
yapmaniz isteyecektir. ZEPOSIA®’y1 kullanirken ve kullanmay1 biraktiktan sonra en az 3 ay
boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuza giivenilir dogum
kontrol yontemlerini sorunuz.

Doktorunuz size ZEPOSIA®’y1 alirken neden hamile kalmamaniz gerektigini agiklayan bir kart
verecektir.

ZEPOSIA® alirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi
durdurmaya karar verecektir (Bkz. bolim “ZEPOSIA® ile tedavi sonlandirildigindaki
olusabilecek etkiler”). Ozel dogum 6ncesi izlem yapilacaktir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEPOSIA®’y1 alirken emzirmemelisiniz. ZEPOSIA® anne siitiine gecebilir ve bebek igin ciddi
yan etkiler riski vardir.



Arac¢ ve makine kullanim
ZEPOSIA®nin ara¢ ve makine kullanma yetenedi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir veya ihmal edilebilir diizeyde bir etkisi vardir.

ZEPOSIA® nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZEPOSIA her “’doz’’unda 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
sodyum i¢ermez. Bu ilag, kapsiil bagina 1 mmol potasyumdan (39 mg) daha az potasyum igerir,
yani esasen 'potasyum igermez'.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Ciinkii, ZEPOSIA® diger baz ilaclarin etki gosterme
seklini etkileyebilir. Ayrica diger bazi ilaglar ZEPOSIA® nin etki gdsterme seklini etkileyebilir.

Ozellikle, ZEPOSIA®’y1 almadan 6nce, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya

yakin zamanda aldiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Bagisiklik sisteminizi baskilayan veya diizenleyen ilaglar (6rn. siklosporin)

e MS tedavisinde kullanilan alemtuzumab, beta interferon, dimetil fumarat, glatiramer asetat,
mitoksantron, natalizumab veya teriflunomid gibi ilaclar,

e Ulseratif kolit tedavisinde kullanilan azatioprin ve 6-merkaptopiirin gibi ilaglar,

e Kandaki yag veya kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan gemfibrozil,

e Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag olan klopidogrel,

e Tiiberkiiloz ve diger ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan
rifampisin,

e Depresyon (0rn. fenelzin) veya Parkinson hastaligi (6rn. selejilin) tedavisi i¢in kullanilan,
monoamin oksidaz inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar,

e Kalp atig hiziniz1 yavaglatan ilaglar (beta-blokerler veya kalsiyum kanal blokerleri gibi),

e Belirli agilar. Tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda 3 ay siireyle zayiflatilmis canli agilardan
kagiilmalidir.

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

3. ZEPOSIA® nasil kullanilir?
Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ZEPOSIA®*y1 ilk almaya basladigimizda, kalp atis hizinizin yavaslamasini igeren olasi bir etkiyi
azaltmak i¢in diisilk dozda almaniz ve dozu kademeli olarak yiikseltmeniz gerekir.

e Tedaviye bu sekilde baslamaniza yardimci olmak i¢in size bir “tedaviye baslangi¢ paketi”
verilecektir. Bu paket asagidakileri igerir:
- 0,23 mg ozanimod igeren 4 adet acik gri kapsiil. Bunlardan birini tedavinin 1. ila 4.
giinlerinde alirsiniz.
- 0,46 mg ozanimod iceren 3 adet agik gri ve turuncu kapsiil. Bunlardan birini 5, 6 ve 7.
giinlerde alirsiniz.
e 8. giinde ve sonrasinda, “tedaviye baslangic paketini” tamamladiktan sonra, her biri 6nerilen
0,92 mg ozanimod dozunu iceren turuncu kapsuller iceren bir “idame paketi’ne
gecgeceksiniz. Giinliikk 0,92 mg’lik bir kapsiil ile diizenli tedaviye devam edeceksiniz. Hafif
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veya orta derecede kronik karaciger problemleriniz varsa, doktorunuzun 'idame' dozunuzu
iki giinde bir 0,92 mg'lik bir kapsiile diisiirmesi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ZEPOSIA® agizdan kullanim igindir.

e Kapsuli bitun olarak yutunuz.

e Kapsiilii a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilac1 18 yasin altindaki ¢ocuklara ve ergenlere vermeyiniz. Bunun nedeni, ZEPOSIA® nin
cocuklarda ve ergenlerde ¢aligilmamis olmasidir.

Yashlarda kullanima:
55 yasin iizerindeki hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ZEPOSIA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEPOSIA® kullandiysaniz:
Gerekenden daha fazla ZEPOSIA® alirsaniz, hemen bir doktorla konusunuz veya bir hastaneye
gidiniz. Ila¢ paketini ve bu kullanma talimatin1 yaninizda gétiiriiniiz.

ZEPOSIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEPOSIA®y1 kullanmay1 unutursaniz:

o Zeposia (ozanimod) tedavisine basladiktan sonraki ilk 14 giin i¢inde bir veya daha fazla
dozu kagirirsaniz, tedavinize nasil yeniden baslayacagimiz konusunda doktorunuzla
konusun.

e Zeposia’yl kullanmaya basladiktan sonraki ilk 14 giinden sonra bir ZEPOSIA® dozunu

unutursaniz, hatirladiginiz anda bu dozu aliniz. Ancak, tiim giin boyunca dozu unutursaniz,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu her zamanki saatinizde aliniz.

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ZEPOSIAPile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e Once doktorunuzla konusmadan ZEPOSIA®’y1 almay1 birakmayniz.

e ZEPOSIA®’y1 asagidaki siirelerle kullanmayi biraktiysaniz, tedavinize nasil yeniden
baslayacaginiz konusunda doktorunuzla konusunuz:
- tedavinin ilk 14 gind boyunca 1 gin veya daha uzun sireyle,
- tedavinin 15. glinii ile 28. giinii arasinda art arda 7 glinden fazla siireyle,



- 28. gunden sonra art arda 14 giinden fazla sireyle.
“Tedaviye baslangi¢ paketine” yeniden baslamaniz gerekecektir.

ZEPOSIA®, almay1 biraktiktan sonra 3 aya kadar viicudunuzda kalacaktir. Beyaz kan hiicre
sayiniz (lenfosit sayimi) da bu siire i¢inde diisiik kalabilir ve bu kullanma talimatinda agiklanan
yan etkiler goriilmeye devam edilebilir (Bkz. B6liim 2 ve “4. Olas1 yan etkiler”).

ZEPOSIA® ile tedaviyi biraktiktan sonra MS’nizin kotiilestigini diisiiniiyorsaniz hemen
doktorunuza soyleyiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi ZEPOSIA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ZEPOSIA®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi yan etkiler
Asagida listelenen ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

Yaygin

e Yavas kalp atis hizt

e Idrar yolu enfeksiyonu
e Kan basincinda artis

Yaygin olmayan
o Alerjik reaksiyon - belirtiler kizariklik icerebilir.
e Bulanik gérme (makula 6demi)

Seyrek

e Progresif multifokal 16koensefalopati (PML) olarak adlandirilan beyin enfeksiyonu (Bkz.
Bolim ‘2. ZEPOSIA® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler’)

e Karaciger hasari

Diger yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:



Cok yaygin

e Viriislerin neden oldugu burun veya burun delikleri, burun boslugu, agiz, bogaz (farinks)
veya girtlak (larinks) enfeksiyonlar

e Lenfosit ad1 verilen bir tiir beyaz kan hiicresinin diisiik seviyesi

Yaygin

Bogaz iltihab1 (farenjit)

Viriis kaynakli solunum yolu enfeksiyonu (akciger enfeksiyonu belirtisi)

Herpes zoster (zona)

Herpes simpleks veya uguk (oral ucuk)

Bas agris1

Kan basincinda diisiis

Hipertansiyon (artmis kan basinci)

Kalp atiginin diismesi (bradikardi)

S1v1 tutulmasina bagli olarak 6zellikle ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)
Kan testlerinde karaciger enzim veya bilirubin seviyelerinde artig (bir karaciger sorunu
belirtisi) veya ciltte, mukus zarinda veya gozlerde sar1 pigmentasyon hiperbilirubinemi veya
yuksek bilirubin seviyeleri (sarilik)

e Nefes darligina neden olabilen akciger anormallikleri

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 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. ZEPOSIA® nin saklanmasi
ZEPOSIA® i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Kartondaki son kullanma tarihinden sonra ZEPOSIA® yi kullanmayinz.

Ambalaj tizerinde herhangi bir hasar veya kurcalama belirtisi fark ederseniz bu ilaci
kullanmayiniz.

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


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

Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaclar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: Celgene International Sarl
Route de Perreux 1, 2017 Boudry, Isvigre

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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