KULLANMA TALIMATI

ORLADEYO 150 mg sert kapsiil
Agizdan ahinr.
o FEtkin madde: Her kapsiil 150 mg berotralstat (dihidrokloriir olarak) igerir.

o  Yardimci maddeler: Krospovidon (tip A), Magnezyum stearat, Silika, kolloidal susuz,
Nisasta, onceden jelatinlestirilmis (misir kaynakli), Jelatin (s1gir kaynakli), Titanyum
dioksit (E 171), Indigo karmin (E 132), Siyah demir oksit (E 172), Kirmiz1 demir oksit
(E 172), Potasyum hidroksit, Sellak (bocek kaynakli), Propilen glikol (E 1520)

“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 raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz”.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ORLADEYO nedir ve ne icin kullanilir?
2. ORLADEYQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ORLADEYO nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ORLADEYO’nun saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.

1. ORLADEYO nedir ve ne i¢in kullanilir?
ORLADEYO kapsiiller "150" baskili beyaz opak govdeye ve "BCX" baskili acik mavi opak
kapaga sahiptir (19,4 mm x 6,9 mm). Plastik/aliiminyum blisterler i¢inde, her blisterde 7 kapsiil
olacak sekilde bir kartonda ambalajlanmistir.

ORLADEYO, berotralstat etkin maddesini igeren bir ilactir. Yetiskinlerde ve kalitsal
anjiyoddemi olan 12 yagindan biiyiik ergenlerde anjiyoddem ataklarini 6nlemek i¢in kullanilir.

Kalitsal anjiyoodem nedir?
Kalitsal anjiyoodem genellikle ailesel gecis gosteren bir durumdur. Viicudunuzun farkl
bolgelerinde sislik ve agr1 ataklarina neden olarak giinliik aktivitenizi kisitlayabilir:

e eller ve ayaklar

e yiiz, gbz kapaklari, dudaklar veya dil

e nefes almay1 zorlastirabilecek ses kutusu (girtlak)
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ORLADEYO nasil etki eder?

Kalitsal anjiyoddemde kaninizda C1 inhibitorii ad1 verilen bir protein yeterince bulunmaz veya
protein diizgilin calismaz. Bu da plazma kallikrein enziminin ¢ok fazla olmasina yol agar ve kan
dolasiminizdaki bradikinin seviyelerini artirir. Cok fazla bradikinin kalitsal anjiyoddem
semptomlarma yol acar. ORLADEYO'daki aktif madde olan Berotralstat, plazma kallikrein
aktivitesini bloke eder ve bdylece bradikinin seviyesini azaltir. Bu da kalitsal anjiyoddemin
neden olabilecegi sisme ve agriy1 onler.

2. ORLADEYO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ORLADEYO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Berotralstat'a veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (bolim 6'da
listelenmistir) alerjiniz varsa

ORLADEYO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda ORLADEYO almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

e berotralstat kan seviyelerini artirabilecek orta veya ciddi derecede azalmis karaciger

fonksiyonuna sahipseniz

e ciddi derecede azalmis bobrek fonksiyonuna sahipseniz

e QT uzamasi olarak bilinen belirli bir kalp atis1 anormalligi i¢in risk altindaysaniz
Bir kalitsal anjiyoddem atagini, ek ORLADEYO dozlar1 almadan normal kurtarma ilacinizla
tedavi edin. ORLADEYO'nun kalitsal anjiyoddem ataklarinin acil tedavisinde ise yarayip
yaramadig1 bilinmemektedir.

Ozel hasta gruplari:

Cocuklarda ve yetiskinlerde

ORLADEYO 12 yasin altindaki ¢ocuklarda onerilmez. Bunun nedeni, bu yas grubunda
calisiimamis olmasidir.

ORLADEYO, kilosu 40 kg'nin altinda olan ergenlerde calisilmamistir.

ORLADEYO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ORLADEYO giiniin herhangi bir saatinde yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORLADEYO'nun hamilelik doneminde kullanimina iliskin sinirli bilgi bulunmaktadir. Onlem
olarak, hamilelik doneminde ORLADEY O kullanimindan kaginilmasi tercih edilir. Doktorunuz
bu ilac1 almanin risklerini ve faydalarini sizinle tartisacaktir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi sirasinda ve son dozu takiben en az 1 ay boyunca
etkili dogum kontrolii kullanmalidir. ORLADEYO, dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda onerilmez.

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

Emzirme
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Emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ORLADEYO'nun emzirme déneminde kullanimina iliskin sinirl1 bilgi bulunmaktadir. Onlem
olarak, emzirme doneminde ORLADEY O kullanimindan kag¢inilmasi tercih edilir. Doktorunuz
bu ilac1 almanin risklerini ve faydalarini sizinle tartisacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

ORLADEYO'un ara¢ kullanimi i¢in riski diisiiktiir ve biiyiik 6l¢lide kisinin duyarliligina
bagldir. Ilag genellikle arag kullanmayi etkilemez. Ancak hastalarmn ara¢ kullanmadan 6nce bu
riskten haberdar edilmesi gerekir.

ORLADEYO'nun i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Propilen glikol ve potasyum hidroksit igermektedir, dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger bagka ilaglar kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle ORLADEY O kullaniyorsaniz almadan énce doktorunuza syleyiniz:
e tiyoridazin veya pimozid, ruhsal bozukluklari tedavi eden ilaglar
e amlodipin, yliksek tansiyonu veya anjina adi verilen bir tiir g6giis agrisini tedavi eden
bir ilag
e siklosporin, bagisiklik sistemini baskilayan, siddetli cilt hastaliklarin1 ve siddetli goz
veya eklem iltihabini tedavi eden bir ilag
e dabigatran, kanin pihtilagmasini 6nleyen bir ilag
e rifampisin: tiiberkiiloz veya diger bazi enfeksiyonlari tedavi eden bir ilag
e desipramin, St. John's wort ve trisiklik antidepresanlar olarak adlandirilan depresyon
tedavisinde kullanilan diger ilaglar
e Oksiiriik giderici bir ilag¢ olan dekstrometorfan
kalp sorunlarin1 ve diizensiz kalp atiglarin1 tedavi etmek icin kullanilan bir ilag olan
digoksin
giiclii bir agr1 kesici olan fentanil
uyku bozukluklarini tedavi etmek ve anestezi i¢in kullanilan bir ilag olan midazolam
kan sekerini diigiirmek i¢in kullanilan bir ilag olan tolbutamid
dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar olan oral kontraseptifler

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

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

3. ORLADEYO nasil kullanilir?
Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacimizin size sOyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanmim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetigkinler ve 12 yas ve tizeri > 40 kg agirligindaki ergenler i¢in 6nerilen doz giinde bir kez bir

kapsiildiir. Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanimi: ORLADEYO 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 6nerilmez. Bunun
nedeni, bu yas grubunda ¢alisiimamis olmasidir.
ORLADEYO kilosu 40 kg'nin altinda olan ergenlerde calisiimamustir.
e Yashlarda kullamimi: Yas1 65'in iizerinde olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez.
Kapsiilii her giin ayn1 saatte yiyecek ve bir bardak su ile alin. Bu giiniin herhangi bir
saatinde olabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonu orta veya ileri derecede azalmis hastalarda onerilmez.

Bobrek fonksiyonlariniz ciddi sekilde azalmigssa, ORLADEYO ile tedaviden kaginilmalidir.
Bununla birlikte, doktorunuz ORLADEYO ile tedavinin gerekli oldugunu diisiiniirse,
elektrokardiyogram (EKG, kalbin elektriksel aktivitesinin bir testi) gibi testlerle kalp ritminizin
izlenmesi de dahil olmak iizere ek izleme gerekebilir. Bobrek hastaligi nedeniyle diyalize
giriyorsaniz, ORLADEYO ile tedaviden kacinilmalidir.Bu ilacin kullanimina yonelik ilave
sorulariniz olursa, doktorunuza ya da hemsirenize danisiniz.

Eger ORLADEYO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORLADEYO kullandiysaniz:
Bu durumda derhal doktorunuza basvurun.

ORLADEYO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ORLADEYO’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan bir kapsiilii telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Unutulan dozu hatirladiginiz anda
aliniz; ancak giinde bir dozdan fazla almayiniz.

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

ORLADEYO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilac1 diizenli olarak ve doktorunuzun recete ettigi siire boyunca almaniz Onemlidir.
Doktorunuzun onay1 olmadan ilaci almay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak herkeste goriilmez.

Tiim ilaglar gibi ORLADEYO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 hastamn birinden az goriilebilir.

uyenli elektron mza lle |mzalanm|§t|r
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Yan etkiler asagidaki sikliklarda ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin
e Dbas agrisi
e karin (gobek) rahatsizlig1, karin hassasiyeti dahil olmak iizere mide agrisi
e ishal ve sik bagirsak hareketleri

Yaygin
e kusma
e mide eksimesi
e gaz cikarma
e ALT ve AST adi verilen karaciger enzimlerinin artti§in1 gosteren kan testleri
e dokiintii

Bilinmiyor
e mide bulantisi (hasta hissetme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
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 karsilagtiginiz 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. ORLADEYO’nun saklanmasi
ORLADEYO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton ve flakondaki son kullanma tarihinden sonra ORLADEYO yu kullanmayiniz.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ORLADEYQO ’yu sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 275 39 68

Faks: 0212 211 29 77

e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uretim yeri:
Catalent CTS LLC
10245 Hickman Mills Drive, Kansas City, 64137 Missouri / ABD

Bu kullanma talimati 17/12/2025 tarihinde onaylanmistir.
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