Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/102/celptu-500-mg-film-kapli-tablet-50-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4AA06

KULLANMA TALIMATI

CELPTU 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Mikofenolat mofetil’dir. Her bir film kapl tablet 500 mg mikofenolat mofetil
igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, kroskarmeloz sodyum, povidon K-90-F,
magnezyum stearat, Opadry mor*.
*Opadry mor; hipromelloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glilkol/Makragol 300, siyah
demir oksit, kirmiz1 demir oksit boyar maddelerini icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CELPTU nedir ve ne icin kullanilir?

2. CELPTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CELPTU nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CELPTU’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. CELPTU nedir ve ne i¢cin kullanilir?
CELPTU 500 mg mikofenolat mofetil iceren film kapl tabletler halindedir.

CELPTU, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) adi verilen bir
enzimin ¢aligmasini engelleyerek etki eder, bagisiklik sistemini baskilar (immiinosupresandir).

CELPTU 50 ve 150 film kapl tablet igeren ambalajlarda, 10’ar tablet iceren blisterler halinde
bulunmaktadir.

CELPTU tablet, size nakledilmis bobrek, karaciger veya kalbin viicudunuz tarafindan reddini

onlemek icin kullanilir. CELPTU bir kalsindrin inhibitorii (CELPTU gibi, organ naklinden
sonra viicudun reddini engelleyen bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar) veya kortikosteroidle
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(viicutta bobrek listii bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer yapida ilaglar)
ayn1 anda kullanilabilir.

2. CELPTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige sebep olabilir. Hamile kalma potansiyeli olan bir
kadinsaniz, tedaviye baslamadan once hamilelik testinde negatif sonu¢ almis olmalisiniz ve
doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrolii talimatlarini takip etmelisiniz.

Doktorunuz sizinle o6zellikle mikofenolatin dogmamis bebekler iizerine etkileri iizerine
goriisecek ve size yazili bilgi sunacaktir. Bu bilgileri dikkatlice okuyunuz ve talimatlar takip
ediniz.

Bu talimatlar1 tam olarak anlamadiysaniz, litfen doktorunuz ile size mikofenolat ile tedaviye
baslamadan 6nce bunlar1 tekrar agiklamasi igin goriisiinliz. Ayrica “CELPTU’yu asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”, “Hamilelik” ve “Emzirme” boliimleri altindaki
detayli bilgileri inceleyiniz.

CELPTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit veya CELPTU’nun icerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

e Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz ve ilk uygulamanizdan 6nce negatif
hamilelik testi sonucu vermediyseniz, mikofenolat dogum kusurlarina ve diisiige sebep
olabilir.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1r planliyorsaniz veya hamile oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz.

e Eger etkin bir dogum kontrolii yontemi kullanmiyorsaniz (bkz. Hamilelik, dogum
kontrolii ve emzirme).

e Emziriyorsaniz.

CELPTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CELPTU ile tedaviye baslamadan 6nce asagidaki durumlarda doktorunuzla konusunuz:
Eger;

e Ates veya bogaz agrisi gibi enfeksiyon belirtileri gosterirseniz,

e Viicudunuzda beklenmeyen morart1 ve kanama olursa,

e Daha 6nce mide iilseri gibi sindirim sistemi problemleri yasadiysaniz,

e Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya siz veya partneriniz CELPTU kullanirken hamile
kaldiysaniz.

Doktorunuz tarafindan kanda nétrofil sayisinin azalmasi (ndtrokeni) riskine karsi tam kan
sayimmi1 yapilmalidir.
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Giines 15181min etkileri
CELPTU viicudunuzun savunma sistemini diisiiriir. Sonug olarak cilt kanseri riski artar. Bu
nedenle aldiginiz giines 15181 ve UV 151k miktar1 asagidakiler yapilarak azaltilmalidir.

* Basinizi, boynunuzu, kol ve bacaklariniz1 koruyacak giysiler giyilmesi
* Yiiksek koruma faktorlii giines koruyucu kullanilmasi

CELPTU ile tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan sonra en az 6 hafta boyunca kan
bagisinda bulunmamalisiniz. Erkekler, CELPTU ile tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan
sonra en az 90 giin boyunca sperm bagisinda bulunmamalidir.

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

CELPTU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemek yemenin ya da igmenin CELPTU ile olan tedavinize bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CELPTU kullanan kadinlarda dogum kontrolii:
Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, CELPTU kullanimi sirasinda her zaman iki
etkin dogum kontrolii yontemi uygulamalisiniz. Bu duruma asagidakiler dahildir:

e CELPTU kullanmaya baslamadan 6nce
e CELPTU ile tiim tedaviniz sirasinda
e CELPTU kullanmay1 biraktiktan sona 6 hafta boyunca.

Sizin i¢in en uygun dogum kontrol yontemi i¢in doktorunuza danisiniz. Bu sizin bireysel
durumunuza gore degisecektir. Dogum kontrol yonteminizin sizin icin etkin olmadigim
diisiiniiyorsaniz veya dogum kontrol hapinizi almay1 unuttuysaniz en kisa zamanda
doktorunuz ile iletisime geciniz.

Eger asagidaki maddelerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu hamile kalma potansiyeli
olmayan bir kadin oldugunuz anlamina gelir:

e Menopoz sonrast donemdeyseniz, 6rn. en az 50 yasindaysaniz ve en son regliniz bir
yildan daha 6nceyse (eger kanser tedavisinden dolayi regliniz durduysa, o zaman yine
de hamile kalma ihtimaliniz var demektir)

e Operasyon ile yumurtalik tlipleriniz ve her iki yumurtaliginiz da alindiysa (bilateral
salpingo- ooferektomi)

e Rahminiz (d6lyatagi) operasyon ile alindiysa (histerektomi)

e Yumurtaliklariniz artik iglev gérmiiyorsa (uzman bir jinekolog tarafindan dogrulanmis
prematiire yumurtalik yetmezligi)

e Hamile kalmanizi imkansiz hale getiren bu nadir durumlardan biri ile dogduysaniz: XY
genotipi, Turner sendromu veya rahim agenezisi.

e Heniiz regl donemine gelmemis bir cocuk veya gengseniz.
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CELPTU kullanan erkeklerde dogum kontrolii:
Mevcut veriler, CELPTU kullanan babalarda artmis dogum kusuru veya diisiik riski ortaya
koymamaktadir. Ancak risk tamamen yok sayilamaz. Onlem olarak sizin ve kadin partnerinizin,

tedavi sirasinda ve tedaviden 90 giin sonrasina kadar gilivenilir dogum kontrolii yontemleri
kullanmasi tavsiye edilir.

Eger cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, potansiyel riskler ve alternatif tedaviler hakkinda
gorlisecektir.

CELPTU kullanan kadinlarda hamilelik donemi:
Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

Eger;
e Hamile kalmay1 planliyorsaniz,
e Regliniz geciktiyse veya geciktigini diisiiniiyorsaniz, olagandis1 adet kanamaniz varsa
veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,
e Etkin bir dogum kontrolii yontemi kullanmadan cinsel iliskiye girdiyseniz,

doktorunuz sizinle riskler ve nakledilen organin reddedilmesini onlemek i¢in alinabilecek
alternatif tedaviler hakkinda goriisecektir. Eger mikofenolat ile tedavi sirasinda hamile
kalirsaniz, hemen doktorunuza haber vermelisiniz. Ancak doktorunuz ile goriisene kadar
CELPTU’yu kullanmaya devam etmelisiniz.

Mikofenolat dogmamis bebeklerde oldukga yiiksek siklikta diisiige (% 50) ve ciddi dogum
kusurlarina (%23-27) sebep olur. Simdiye kadar bildirilmis dogum kusurlarina kulaklarda,
gozlerde, ylizde (yarik dudak/damak), parmaklarin olusumunda, kalpte, 6zofagusta (bogaz ile
mideyi birbirine baglayan tiip), bobreklerde ve sinir sisteminde (6rnegin ayrik omurga
(omurganin kemiklerinin dogru gelismedigi durumlar) anormallikler dahildir. Bebeginiz bu
durumlarin birinden veya daha fazlasindan etkilenebilir.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, tedaviye baslamadan 6nce hamilelik testi
sonucunuz negatif olmalidir ve doktorunuz tarafindan size verilen dogum kontrolii talimatlarini
takip etmelisiniz. Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce hamile olup olmadigimizdan emin
olmak i¢in birden fazla test talep edebilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lag az miktarda da olsa anne siitiine gecebileceginden, emziriyorsaniz CELPTU
kullanmamalisiniz.
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Arac ve makine kullanimm

CELPTU, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde orta derecede bir etkiye sahiptir. Eger uykulu,
uyusuk ya da sersemlemis hissediyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz ve daha iyi
hissedene kadar herhangi bir ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

CELPTU’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CELPTU 32.5 mg kroskarmeloz sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum (tuz)
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger, bitkisel ilaglar gibi regetesiz saglanan ilaglar da dahil olmak tizere, bir ila¢ kullaniyorsaniz
veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bunun nedeni, CELPTU diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilmesidir. Ayrica diger
ilaclar da CELPTU'in calisma seklini etkileyebilir.

Ozellike asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz CELPTU tedavisine baslamadan
once doktorunuza sdyleyiniz:

e Asiklovir ve gansiklovir gibi viriislere karsi etkili bir ilag kullaniyorsaniz,

e Probenesid gibi gut veya diger nedenlere bagli kandaki {irik asit seviyelerinin
yiikselmesi (hiperiirisemi) tedavisinde kullanilan bir ila¢ kullantyorsaniz,

e Azatiyoprin, Siklosporin A, takrolimus veya diger bagisiklik sistemini baskilayici
(immiinosupresif) ilaglar (hastalara bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler)
kullaniyorsaniz,

e Kolestiramin (kan kolesterolii yiiksek hastalarin tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz,

e Rifampisin (tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik tiirti)
kullaniyorsaniz,

e Fosfat baglayici ilaglar (kronik bobrek yetersizligi bulunan hastalarda fosfat emilimini
azaltmak icin kullanilir, kullaniyorsaniz,

e Antibiyotikler (bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilir) kullaniyorsaniz,

e Isovukonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilir) kullaniyorsaniz,

e Telmisartan (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz.

Hazimsizlik gibi midenizdeki rahatsizliginiz i¢in antiasit ve proton pompasi inhibitorii
kullaniyorsaniz

Asilar CELPTU kullanirken as1 kullanmaniz gerekirse (canli asi), oncelikle doktorunuz veya
eczaciniz ile goriisliniiz. Doktorunuz size hangi asiy1 kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CELPTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CELPTU’yu her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla beraber kontrol etmelisiniz.

Kullanacaginiz dozun miktar1 size nakil edilen organa baglidir. Normal dozlar asagida
belirtilmistir. Tedavi, nakil edilen organin viicudunuz tarafindan reddedilmesini 6nlemek i¢in
sizin ihtiyaciniz oldugu siirece devam edecektir.

Bébrek nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat i¢inde verilir. Tavsiye edilen giinliik
doz, iki ayr1 doz olarak verilen 4 tablettir. (2 g etkin madde). Bu doz, iki tablet sabah, iki tablet
aksam olarak alinmalidir.

Kalp nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin i¢inde verilir. Tavsiye edilen gilinliik doz, iki
ayr1 doz olarak verilen 6 tablettir. (3 g etkin madde). Bu doz, ii¢ tablet sabah, ii¢ tablet aksam
olarak alinmalidir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde CELPTU nun agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az dort giin sonra
ve agizdan ilag yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki ayr1 doz olarak
verilen 6 tablettir. (3 g etkin madde). Bu doz, ii¢ tablet sabah, ii¢ tablet aksam olarak alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CELPTU tabletlerinizi bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri kirmayiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim (2-18 yas):

Bébrek nakli durumunda kullanim:

Verilecek doz c¢ocugun viicut biiyiikligline gore degisir. Doktorunuz en uygun doza,
cocugunuzun boyuna ve kilosuna gore karar verecektir (viicut yiizey alan1 — metre kare (m2)
olarak ol¢iiliir). Onerilen doz giinde 2 kere aliman 600 mg/m2’dir. 2 yas altinda kullanimi
onerilmemektedir.

Kalp nakli durumunda kullanim:
Kalp nakli yapilmis ¢ocuklarda CELPTU kullanimiyla ilgili veri bulunmamaktadir. 2 yas
altinda kullanim1 6nerilmemektedir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:

Karaciger nakli yapilmis ¢cocuklarda CELPTU kullanimiyla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir. 2
yas altinda kullanim1 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanim:
Bobrek nakli hastalarinda onerilen giinde iki kez 1 g’lik doz ve kalp ve karaciger nakli
hastalarinda 6nerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz yasl hastalar i¢cin de uygundur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi kronik bdbrek yetmezligi olan bobrek nakli hastalarda bobrek naklinden hemen sonraki
donemin diginda giinde iki kere 1 g’dan fazla dozlarin kullanimindan kagimilmalidir.

Bobrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinliik daha diisiik bir dozda CELPTU
almaniz1 sOyleyebilir.

Kalp veya karaciger nakli almis bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Bobrek nakli almis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Kalp nakli almig karaciger yetmezligi bulunan hastalarda CELPTU kullanimi ile ilgili bilgi
yoktur.

Eger CELPTU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CELPTU kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla CELPTU kullandiysaniz bir doktor ile konusunuz ya da hemen
bir hastaneye gidiniz. Ayni seyi, baska biri sizin ilaciniz1 yanliglikla kullandiginda da yapiniz.
[laciniz1 yaninizda tasiyimiz.

Kolestiramin gibi kolesterol tedavisi i¢in kullanilan ilaglar, CELPTU’nun atilimini arttirarak
bu ilacin aktif metaboliti (ilagtan metabolizma sirasinda ortaya ¢ikan kimyasal bilesik) olan

mikofenolik asidi uzaklastirabilir.

CELPTU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CELPTU’yu kullanmay1 unutursaniz:
Eger CELPTU kullanmay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve bir sonraki dozu

her zamanki saatinde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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CELPTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacimizi almayr birakmaymiz. CELPTU tedavisine son
verilmesi, nakil organinizin viicudunuz tarafindan reddedilmesi olasiligini artirir. Eger bu ilacin
kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CELPTU’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkilerden bazilar1 ishal, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan
hiicrelerinin azalmasi, enfeksiyon ve kusmadir. Doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisindaki
degisimi ve seker, yag, kolesterol gibi kaninizda bulunan herhangi bir maddenin diizeyindeki
degisimi izlemek i¢in diizenli kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Cocuklar, ishal, enfeksiyon, kandaki kirmiz1 ve/veya beyaz kan hiicrelerinin azalmasi gibi yan
etkilere biiyiiklere oranla daha yatkindir.

CELPTU, nakledilen bobregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini 6nlemek icin
viicudun savunma mekanizmasini zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun enfeksiyonlarla
savasma giicii de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger CELPTU kullaniyorsaniz,
beyin, deri, ag1z, mide ve barsaklar, akciger ve idrar yollar1 enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlara
normalden daha fazla yakalanirsiniz.

Bu tip bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar1 kullanan hastalarda olabildigi gibi, cok az sayida
hastada deri ve lenf bezi kanseri olusmustur.

Tiim viicudunuzu etkileyecek yaygin yan etkiler yasayabilirsiniz, bunlar genel istenmeyen yan
etkilerdir. Bu yan etkiler sunlar igerir; ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi, anjiyoddem gibi),
ates, cok yorgun hissetme, uyuma gii¢liigii, agr1 (mide, gogiis, kas veya eklem agrisi), bas agrisi,
grip belirtileri ve siskinlik.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, CELPTU’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ates veya bogaz agrist gibi enfeksiyon belirtileri gosterirseniz,
e Viicudunuzda beklenmeyen berelenme olusursa ve kanama olursa,
e Dokiintii, yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme ile birlikte nefes almada giicliik
yasarsaniz, bu ilaca karsi ciddi bir alerjik reaksiyon (anafilaksi, anjiyoddem gibi)
geciriyor olabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CELPTU’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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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 : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
Bobrek nakli hastalarinda;
e Bakteri ve virilis kaynakli enfeksiyonlar
e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinde azalma (16kopeni),
e Kan kolestrol diizeyinde artis (hiperkolestrolemi), kan fosfat diizeyinde azalma
(hipofosfatemi)
e Bag agrisi
e Kan basuncinda artis (hipertansiyon)
e  Oksiiriik, nefes darligi (dispne)
e Karin agrisi, kabizlik, ishal, hazimsizlik (dispepsi), bulanti, kusma
e Idrarda kan goriilmesi (hematiiri)
e Kaslarda gii¢slizliik hissi (asteni), 6dem, ates

Karaciger nakli hastalarinda;

e Bakteriyel enfeksiyonlar, mantar enfeksiyonlar1 ve viral enfeksiyonlar

e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinde artis (I6kositoz),
beyaz kan hiicrelerinde azalma (l6kopeni), trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
(trombositopeni)

e Kan seker diizeyinde arts (hiperglisemi), kan potasyum diizeyinde artis (hiperkalemi),
kan kalsiyum diizeyinde azalma (hipokalsemi), kan potasyum diizeyinde azalma
(hipokalemi), kan magnezyum diizeyinde azalma (hipomagnezemi), kan fosfat
diizeyinde azalma (hipofosfatemi)

e Kafa karisiklig1 (konfiizyon), depresyon, uykusuzluk, anksiyete (davranigsal ve ruhsal
heyecanlilik)

e Bas donmesi, bas agrisi, uyusma (parestezi), titreme

e Kalp atim hizinda artis (tagikardi)

e [Kan basincinda artis (hipertansiyon), kan basincinda azalma (hipotansiyon)

e Oksiiriik, nefes darlign (dispne), plevral efiizyon (kalbi gevreleyen kesede su
toplanmasi)

e Abdominal distansiyon (karin bodlgesinde olusan gerginlik durumu), karin agrisi,
kabizlik, istah azalmasi, ishal, hazimsizlik (dispepsi), siskinlik, bulanti, kusma

e Karaciger enzimlerinde yiikselme, karaciger iltihab1 (hepatit), kanda bilirubin
diizeyinde artig (hiperbilirubinemi)

e Dokiintii

e Kanda kreatinin yiikselmesi, kanda iire yiikselmesi, bobrek yetmezligi [ Kaslarda
giicsiizliik hissi (asteni), titreme, 6dem, fitik, agri, ates
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Kalp nakli hastalarinda;

Bakteriyel enfeksiyonlar, mantar enfeksiyonlar1 ve viral enfeksiyonlar

Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi), ekimoz (cildin morarmasi), beyaz kan
hiicrelerinde artis (16kositoz), beyaz kan hiicrelerinde azalma (16kopeni), trombosit (kan
pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)

Kandaki asit oraninda artis (asidoz), kan kolestrol diizeyinde artis (hiperkolestrolemi),
kan seker diizeyinde artis (hiperglisemi), kan potasyum diizeyinde artis (hiperkalemi),
kandaki yag miktarinda artis (hiperlipidemi), kan potasyum diizeyinde azalma
(hipokalemi), kan magnezyum diizeyinde azalma (hipomagnezemi), kanda iirik asit
diizeyinin artis1 (hiperiirisemi), gut (eklem iltihabi)

Kafa karigikligi (konfiizyon), depresyon, uykusuzluk, ajitasyon (huzursuzluk),
anksiyete (davranigsal ve ruhsal heyecanlilik)

Bas donmesi, bas agrisi, kas gerginligi (hipertoni), uyusma (parestezi), uyuklama,
titreme

Kalp atim hizinda artis (tasikardi)

Kan basincinda artis (hipertansiyon), kan basincinda azalma (hipotansiyon), kan
damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)

Oksiiriik, nefes darligi (dispne), plevral efiizyon (kalbi cevreleyen kesede su
toplanmasi)

Karin agrisi, kabizlik, istah azalmasi, ishal, hazimsizlik (dispepsi), siskinlik, bulanti,
kusma

Kanda laktat dehidrojenaz enzim diizeyinde artig, karaciger enzimlerinde yiikselme,
kanda bilirubin diizeyinde artig (hiperbilirubinemi)

Sivilce (akne), dokiintii, deride kalinlagma (deri hipertrofisi)

Eklem agrisi, kas zayifligi

Kanda kreatinin ytlikselmesi, kanda iire yiikselmesi, bobrek yetmezligi

Kaslarda giigsiizliik hissi (asteni), titreme, 6dem, fitik, agri, ates

Yaygin:
Bobrek nakil hastalarinda;

Mantar enfeksiyonlari

Deride iyi huylu tiimor (benign cilt neoplazmasi), timdr (neoplazma), cilt kanseri
Ekimoz (cildin morarmasi), beyaz kan hiicrelerinde artis (lokositoz), kandaki tiim
hiicrelerde azalma (pansitopeni), trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
(trombositopeni)

Kandaki asit oraninda artig (asidoz), kan seker diizeyinde artis (hiperglisemi), kan
potasyum diizeyinde artis (hiperkalemi), kandaki yag miktarinda artis (hiperlipidemi),
kan kalsiyum diizeyinde azalma (hipokalsemi), kan potasyum diizeyinde azalma
(hipokalemi), kan magnezyum diizeyinde azalma (hipomagnezemi), kanda iirik asit
diizeyinin artis1 (hiperiirisemi), gut (eklem iltihabi), kilo kayb1

Kafa kanisiklig1 (konfiizyon), depresyon, uykusuzluk, anksiyete (davranissal ve ruhsal
heyecanlilik)
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Bas donmesi, kas gerginligi (hipertoni), uyusma (parestezi), uyuklama, titreme, gecici
norolojik islev bozuklugu (konviilsiyon)

Kalp atim hizinda artis (tasikardi)

Kan basincinda azalma (hipotansiyon), toplar damar tikaniklig1 (vendz tromboz), kan
damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon)

Plevral eflizyon (kalbi ¢evreleyen kesede su toplanmasi)

Abdominal distansiyon (karin bolgesinde olusan gerginlik durumu), barsak iltihabi
(kolit), istah azalmasi, yemek borusu iltihab1 (6zofajit), siskinlik, mide iltihab1 (gastrit),
midebarsak kanamasi (gastrointestinal kanama), mide iilseri (gastrik ilser), dis eti
bliytimesi (dis eti hiperplazisi), barsak tikanikigi (ileus), agiz ilseri, agizda yara
olugmasi (stomatit)

Kanda alkali fosfataz yiikselmesi, kanda laktat dehidrojenaz enzim diizeyinde arts,
karaciger enzimlerinde yiikselme, karaciger iltihab1 (hepatit), kanda bilirubin diizeyinde
artis (hiperbilirubinemi)

Sivilce (akne), sa¢ dokiilmesi (alopesi), dokiintii, deride kalinlagsma (deri hipertrofisi)
Eklem agrisi, kas zayifligi

Kanda kreatinin ylikselmesi, bobrek yetmezligi

Titreme, fitik, rahatsizlik, agr

Karaciger nakli hastalarinda;

Deride iyi huylu tiimor (benign cilt neoplazmast), tiimor (neoplazma)

Ekimoz (cildin morarmasi), kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni)

Kandaki asit oraninda artis (asidoz), kan kolestrol diizeyinde artis (hiperkolestrolemi),
kandaki yag miktarinda artis (hiperlipidemi), kanda iirik asit diizeyinin artig1
(hiperiirisemi), gut (eklem iltihabu), kilo kayb1

Ajitasyon (huzursuzluk), anormal diisiinme

Kas gerginligi (hipertoni), uyuklama, gecici ndrolojik islev bozuklugu (konviilsiyon)
Toplar damar tikaniklifi (vendéz tromboz), kan damarlarmin genislemesi
(vazodilatasyon)

Barsak iltihab1 (kolit), yemek borusu iltihab1 (6zofajit), mide iltihab1 (gastrit), mide-
barsak kanamasi (gastrointestinal kanama), mide iilseri (gastrik iilser), dis eti biiyiimesi
(dis eti hiperplazisi), barsak tikanikligi (ileus), agiz iilseri, pankreas iltihab1 (pankreatit),
agizda yara olusmasi (stomatit)

Asirt duyarlilik (hipersensitivite)

Kanda alkali fosfataz yiikselmesi, sarilik (kan hiicrelerinin yikimi sonucu olusan
bilirubin adlt maddenin viicutta birikmesi sonucu cildin ve gdz akinin sariya donmesi)
Sivilce (akne), sa¢ dokiilmesi (alopesi), deride kalinlasma (deri hipertrofisi)

Eklem agrisi, kas zayifligi

Idrarda kan gériilmesi (hematiiri)

Rahatsizlik

Kalp nakli hastalarinda;

Deride iyi huylu tiimor (benign cilt neoplazmasi), timdr (neoplazma), cilt kanseri
Psddolenfoma (ilaca bagl olarak gelisen lenfoma benzeri tablo)
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Kan kalsiyum diizeyinde azalma (hipokalsemi), kan fosfat diizeyinde azalma
(hipofosfatemi), kilo kaybi1

Anormal diistinme

Gegici norolojik islev bozuklugu (konviilsiyon), agizda anormal tat hissi (disguzi)
Toplar damar tikaniklig1 (vendz tromboz)

Abdominal distansiyon (karin bdlgesinde olusan gerginlik durumu), barsak iltihabi
(kolit), yemek borusu iltihab1 (6zofajit), gegirme, mide iltihab1 (gastrit), mide-barsak
kanamasi (gastrointestinal kanama), mide iilseri (gastrik iilser), dis eti biiylimesi (dis eti
hiperplazisi), barsak tikanikligi (ileus), agiz iilseri, agizda yara olugmasi (stomatit)
Asirt duyarlilik (hipersensitivite)

Kanda alkali fosfataz yiikselmesi, sarilik (kan hiicrelerinin yikimi sonucu olusan
bilirubin adli maddenin viicutta birikmesi sonucu cildin ve goz akinin sariya dénmesi)
Sag dokiilmesi (alopesi)

Idrarda kan gériilmesi (hematiiri)

Rahatsizlik

Yaygin olmayan:
Bobrek nakli hastalarinda;

Protozoalara bagli enfeksiyonlar

Lenf kanseri (lenfoma), lenfoproliferatif bozukluk (lenf dokularinin kontrolsiiz
cogalmasi ile ortaya ¢ikan bir hastalik grubu)

Saf kirmiz1 hiicre aplazisi, kemik iligi yetmezligi, psddolenfoma (ilaca bagl olarak
gelisen lenfoma benzeri tablo)

Ajitasyon (huzursuzluk), anormal diisiinme

Agizda anormal tat hissi (disguzi)

Lenfosel (Ienf s1visinin bir kesede toplanmasi)

Bronsektazi (akciger hava yollarinin anormal 6l¢iide genisledigi bir durum),
interstisyel akciger hastaligi (akciger dokusunda bozulmalara neden olan bir hastalik
grubu)

Gegirme, pankreas iltihab1 (pankreatit)

Asirt duyarlilik (hipersensitivite), hipogamaglobiilinemi (gamaglobulin adi verilen
proteinlerin azligina bagli bagisiklik sistem yetmezligi)

Sarilik (kan hiicrelerinin yikimi sonucu olusan bilirubin adli maddenin viicutta
birikmesi sonucu cildin ve goz akinin sartya donmesi)

Kanda iire yiikselmesi Karaciger nakli hastalarinda;

Protozoalara bagli enfeksiyonlar

Lenf kanseri (lenfoma), lenfoproliferatif bozukluk (lenf dokularinin kontrolsiiz
cogalmasi ile ortaya O1kan bir hastalik grubu), cilt kanseri

Saf kirmiz1 hiicre aplazisi, kemik iligi yetmezligi, psddolenfoma (ilaca bagl olarak
gelisen lenfoma benzeri tablo)

Agizda anormal tat hissi (disguzi)

Lenfosel (Ienf s1visinin bir kesede toplanmasi)

Brongektazi (akciger hava yollarinin anormal 6l¢iide genisledigi bir durum), pulmoner
fibroz (akcigerlerdeki hava keselerinin kalinlasip sertlesmesi)
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o Gegirme
e Kanda laktat dehidrojenaz enzim diizeyinde artis

Kalp nakli hastalarinda;

e Protozoalara bagli enfeksiyonlar

e Lenfkanseri (lenfoma), lenfoproliferatif bozukluk (lenf dokularinin kontrolsiiz
cogalmasi ile ortaya ¢ikan bir hastalik grubu)

e Saf kirmiz1 hiicre aplazisi, kemik iligi yetmezligi, kandaki tiim hiicrelerde azalma
(pansitopeni)

e Lenfosel (lenf sivisinin bir kesede toplanmasi)

e Brongektazi (akciger hava yollarinin anormal 6lgiide genisledigi bir durum), pulmoner
fibroz (akcigerlerdeki hava keselerinin kalinlasip sertlesmesi)

e Pankreas iltihab1 (pankreatit)

e Karaciger iltihabi (hepatit)

Cok seyrek:
Bobrek nakli hastalarinda;
e Pulmoner fibroz (akcigerlerdeki hava keselerinin kalinlasip sertlesmesi)

Karaciger nakli hastalarinda;
e Interstisyel akciger hastalig1 (akciger dokusunda bozulmalara neden olan bir hastalik
grubu)
e Hipogamaglobiilinemi (gamaglobulin adi1 verilen proteinlerin azligina bagli bagisiklik
sistem yetmezligi)

Kalp nakli hastalarinda;
e Interstisyel akciger hastalig1 (akciger dokusunda bozulmalara neden olan bir hastalik
grubu)
e Hipogamaglobiilinemi (gamaglobulin ad1 verilen proteinlerin azligina bagli bagisiklik
sistem yetmezligi)

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.
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5. CELPTU’nun saklanmasi
CELPTU yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CELPTU yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CELPTU yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Kogsel ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze OSB2 Mah. 1700. Sk. No: 1703/2
Cayirova/KOCAELI

Tel: 0850 250 66 56

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Gebze Organize San. Bolgesi
1700 Sokak, No:1703

Cayirova/ Kocaeli

Bu kullanma talimati 28/11/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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