Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/310/tarbetax-250mg-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4AA06

KULLANMA TALIMATI

TARBETAX 250 mg kapsiil
Agizdan ahnr,

s Etkin madde: Her bir kapsiil 250 mg mikofenolat mofetil igerir.
» Yardimc: maddeler: Prejelatinize nigasta, kroskarmeloz sodyum, povidon (K-90F),
magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171), indigo karmin (E132), demir oksit kirmizi
(E172), demir oksit sar1 (E172), jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI |dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgniz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

s Bu ilacin kullamimz swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TARBETAX nedir ve ne icin kullanthr ?

2. TARBETAX1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TARBETAX nasu kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TARBETAX ' tin saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.
1. TARBETAX nedir ve ne icin kullanihr?
o TARBETAX 250 mg mikofenolat igeren kapsiiller halindedir.

o TARBETAYX, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) ad1 verilen
bir enzimin c¢aligmasim engelleyerek etki eder, bagisiklik sistemini baskilar
(immiinosupresandir).

e TARBETAX 100 ve 300 kapsiil igeren ambalajlarda bulunmaktadir. Bir kapsiil, 250 mg
mikofenolat mofetil igerir. TARBETAX Kapsiiller; beyaz-beyazimsi renkte |toz igeren,
mavi-turuncu renkte sert jelatin kapsiil geklindedir.

e TARBETAX kapsiil, size nakledilmis bobrek, karaciger veya kalbin viicudunug tarafindan

reddini onlemek igin kullamiir. TARBETAX siklosporin ve kortikosteroid jadi1 verilen
diger ilaglar ile beraber kullanilir.
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2. TARBETAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TARBETAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger;

» Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit veya TARBETAX'mn igerdigi | yardimei

maddelerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.
¢ Emziriyorsamz.

TARBETAX"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger;

* Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (6r. ates, bogaz aprisi), beklenmedik ciiritkler ve/veya

kanamaniz varsa,
* Hamile iseniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz,

Su anda ya da herhangi bir zaman, sindirim sistemi sorununuz olduysa, ér. mide filseri,

* TARBETAX viicudunuzun savunma mekanizmasini zayiflatir. Bu yiizden, cilt kanseri
riskinde artig olur. Giines 15151na ve ultraviyole (UV) 1ginlara maruz kalinmasi, koruyucu

giysiler giyilerek ve koruma faktorii yitksek kremler kullamilarak simrlanmalidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisinz.

TARBETAX’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yemek yemenin ya da igmenin TARBETAX ile olan tedavinize bir etkisi yoktur.
Hamilelik

Hac1 kullanmadan once doktorunuza veyaq eczacimza danisiniz.

* Doktorunuz tarafindan agik bir sekilde sbylenmedigi taktirde hamileliginiz siiresince

TARBETAX kullanmamalisiniz.

¢ TARBETAX kullanmadan &nce, tedavi sirasinda ve tedavi kesildikten 6 hafta sonrasina
kadar etkili bir dopum kontrolii &nerilmektedir. Ciinkii TARBETAX, dusgiiklere ve

dogmamig bebeginizin kulaklarinda gelisim sorunlar gibi hasarlara neden olabilir.

» Eger hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile kalirsamiz veya yakin zamanda aile kurmayi

planliyorsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz,
Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.
Emziriyor iseniz TARBETAX kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanim

TARBETAX, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozacak bir belirti gostermemistir.
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TARBETAX’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

TARBETAX 12 mg kroskarmeloz sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle sodyuma bagli

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asiklovir veya gansiklovir (viriislere kargt etkili ilaglar) kullaniyorsaniz,
Mide rahatsizligimz igin antiasit kullaniyorsaniz,

Azatiyoprin veya diger bagisiklik sistemini baskilayicr (immiinosupresif) ilaglar (h
bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler) kullaniyorsaniz,
Rifampisin (bir antibiyotik tiirii) kullaniyorsaniz,

Kolestiramin (kan kolesterolii yiiksek hastalarin tedavisinde kullantlir) kullamyorsamz

2

astalara

* Fosfat baglayici ilaglar kullantyorsamz (kronik bobrek yetersizligi bulunan hastalarda

fosfat emilimini azaltmak igin kullamlir) veya
* Doktorunuzun kullandigimz bilmedigi diger ilaglar (regetesiz satilanlar
kullantyorsamz, TARBETAX kullanmadan nce doktorunuzla konusmalisiniz,

dahil)

* Ags olmamz gerekiyorsa (canli agilar) doktorunuz TARBETAX tedaviniz ve asi blmaniz

konusunda sizin i¢in neyin uygun olduguna dair tavsiyede bulunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. TARBETAX nasil kullanihr?

* Uygun kullamm ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

TARBETAX’1 her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigii sekilde kullanmahsmiz. Eg)
degilseniz doktorunuz ya da eczacimzla beraber kontrol etmelisiniz.
Bobrek nakli durumunda kullamm:

Yetigkinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat i¢inde verilir. Tavsiye edilen

er emin

glinliik

doz, iki ayn doz olarak verilen 8 kapsiildiir (2 g etkin madde). Bu, dort kapsiil sabah, dort

kapstil aksam demektir.

Kalp nakdi durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin iginde verilir. Tavsiye edilen giinlik doz, iki

ayn doz olarak verilen 12 kapsiildiir (3g etkin madde). Bu, alt1 kapsiil sabah, alt1
aksam demektir.

Karaciger nakli durumunda kullamim:
Yetigkinlerde TARBETAX 1n agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az d

kapsiil

ort giin

sonra ve agizdan ilag yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinlitk doz, iki ayr1 doz

olarak verilen 12 kapsiildiir (3 g etkin madde). Bu, alti kapsiil sabah, alt: kapsiil
demektir,

aksam

Tedavi, nakil edilen organin viicudunuz tarafindan reddedilmesini énlemek i¢in, bagigiklik

sisteminizin baskilanmastna ihtiyag duydugunuz siirece devam edecektir.
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*» Uygulama yolu ve metodu:

TARBETAX kapsiilleri bir bardak su ile yutunuz. Kapsiilleri kirmayimz veya ezmeyiniz ve
kinlip agilmg ya da catlamig kapsiilleri kullanmaymiz. Zarar gormiis kapsiilden digan
dokillmiiy tozla temas etmekten kagimimz. Eger kapstil kazara kirihp agilirsa, cildinizdeki
herhangi bir tozu sabunla ve suyla yikayimiz. Eger toz goziinlize ya da afziniza kacarsa, temiz

suyla yikayiniz,
Degisik yas gruplari;
Cocuklarda kullanima:

Bobrek naktli durumunda kullanim:

Doz gocugun viicut biiyiikliigline gore degisir. Doktorunuz en uygun doza, viicut yiizey
alanina (boy ve kiloya gére hesaplanmis) gore karar verecektir. Tavsiye edilen doz glinde iki

kez 600 mg/m *dir,

Kalp nakli durumunda kullaram:

Kalp nakli yapilmis gocuklarda TARBETAX kullammuyla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir.

Karaciger nakli durumunda kullanmm:

Karacifer nakli yapiimig ¢ocuklarda TARBETAX kullammiyla ilgili hi¢ veri

bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek nakli hastalaninda onerilen giinde iki kez 1 g’lik doz ve kalp ve karaciger nakli

hastalarinda 6nerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz yagh hastalar i¢in de uygundur.
Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bébrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinlitk daha diistik bir dozda TARI
almanizi séyleyebilir.
Kalp veya karaciger nakli almig bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi
yoktur.

BETAX

bir veri

Bobrek nakli almig karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 8zel bir doz ayarlamasina gerck

yoktur.
Kalp nakli almts karaciger yetmezligi bulunan hastalarda TARBETAX kullanimi i
bilgi yoktur,

Eger TARBETAX i etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TARBETAX kullandiysamiz:

le ilgili

var ise

TARBETAX dan kullanmaniz gerekenden fozlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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TARBETAX’1 kullanmay: unutursaniz:

Eger TARBETAX kullanmay: unutursamz, bu dozu hatirlar hatirlamaz alimz ve bir sonraki
dozu her zamanki saatinde almaya devam ediniz.

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

* TARBETAX tedavisine son verilmesi, nakil orgammizin viicudunuz tarafindan
reddedilmesi olasiligim artinir.
* Doktorunuz séylemedigi siirece ilacinizi almay: birakmayiniz.,

* Eger bu ilacin kullammu ile ilgili ilave sorularmiz olursa, Litfen doktorunuza veya
eczacimiza danigimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TARBETAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkilerden bazilar ishal, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin
azalmas, enfeksiyon ve kusmadir. Doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisindaki degisimi ve
seker, yag, kolesterol gibi kammizda bulunan herhangi bir maddenin diizeyindeki degisimi
izlemek i¢in diizenli kan testleri yaptirmanizi isteyebilir. Cocuklar, ishal, enfeksiyon,
kimuzi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin azalmas: gibi yan etkilere biiyiiklere or:
yatkindir,

TARBETAX, nakledilen bdbregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini dnlemek
icin viicudun savunma mekanizmasim zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun enfeksiyonlarla
savagma giicii de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger TARBETAX kullamyorsamz,
beyin, deri, agiz, mide ve barsaklar, akciger ve idrar yollan enfeksiyonlari gibi enfeksiyonlara
normalden daha fazla yakalamrsimz. Bunlar olabildigi gibi, ¢ok az sayida hastada da deri ve
lenf bezi kanseri olusmustur.

Pazarlama sonrasi elde edilen verilerde beyin zarinda iltihaplanma (menenjit) ve kalpte
iltihaplanma (endokardit) vakalar goriilmistiir.

Ayrica yine pazarlama sonras: elde edilen verilerde hamilelikleri sirasinda diger bagisikhk
sistemini baskilayan ilaglarla birlikte mikofenolat mofetil kullanan kadm hastalarin
bebeklerinde, kulak gekil bozukluklart da dahil olmak {izere dogumsal bozuklukiar
bildirilmistir.

Mikofenolat mofetil ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle 6liime
veya afir sakatlifa yol agan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) virils adindaki bir viriis
ile iligkili Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML) adi verilen bir hastalik ve BK viriis
adh verilen bir viriis ile iliskili bobrek hastalig1 (nefropati) gériilmiistiir, JC viriis ve B viriis,
bagigikhk sistemi baskilanmis veya bozulmus kisilerde hastalik yapan viriis tipleridir.

Ayrica mikofenolat mofetil’i bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanan
hastalarda bir tiir kansizlik olan saf kirmizi hiicre aplazisi (PRCA) vakalan gériilmiistiir,
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Asagidakilerden biri olursa, TARBETAX" Kullanmay: durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

*  Agir duyarlilik (alerji),
¢ Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme olmast,
¢ Kalp durmas:.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
TARBETAX’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.,

Cok yaygmn: 10 hastanin en az 1 inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir,
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gériilebilir, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok yaygin:

* Beyaz kan hiicrelerinde artig veya azalma, trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma,

* Kan kolesterol ve geker diizeyinde artis, kan potasyum diizeyinin normalin (istiine
yiikselmesi veya normalin altina diismesi, kan fosfor dilzeyinin normalin altina diismesi,
kanda karaciger enzimlerinin ve bazi minerallerin diizeylerinin yiikselmesi,

* Yiksek veya diigiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu, kalp atiminin yavaglamasi veya
hizlanmasi, kalp yetmezligi, kalbi gevreleyen kesede su toplanmasi,

o Nefes darlii, akciger iltihabi, brong iltihabi, astim, akcigerde sivi toplanmasi,
akcigerlerde normalden daha az hava bulunmas: (atelektazi),

 Safra yollarinn iltihaplanmasi, hepatit, karin zari iltihaplanmas, safra kanali iginde bagka

bir dokuya normal dig1 baglant: (fistiil) olusmasi, az idrar ¢ikarma,

Idrarda kan goriilmesi, bibrek dokusunda hasarlanma, anormal b&brek fonksiyonu

Kansizlik,

Istah kayby, kilo alma,

Bas donmesi, uykusuzluk, titreme, kayg, huzursuzluk, zihin karisikligi, uyku hali,

sersemlik, depresyon, uyusma, hissizlik,

Gorme keskinliginin azalmasi,

o Okstiritk, yutak (farinks) iltihabi, nezle, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin
iltihabs,

¢ Kabizlik, ishal, mide bulantisi, hazimstzlik, gaz sorunu, agizda pamukguk, saril
yolu enfeksiyonu,

» Sivilce, uguk, zona, kasinti, dékiinti, terleme,

* Bacak kramplari, kas agnsy, kas giigsiizltigii, kaslarin asir1 gerginligi, fitik,

* Kannda svi toplanmasi, karin gevresinde genisleme, dermansizlik, ates, bas| agnsi,
enfeksiyon, viicutta agr, sivi toplanmasi (6dem), titreme,

, idrar

Yaygin:
» Kandaki tiim hiicrelerde azalma, kirmizi kan hiicreleri bagta olmak iizere kan hiicrelerinin
artmasi,
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Bunlar TARBETAX 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile kars
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TARBETAX 1 saklanmas:

Seker hastalify, tiroid hormonlarinda diizensizlik, bobrek iistii bezlerinin asin cahsmas ile

ortaya ¢ikan bir rahatsizlik (Cushing sendromu), kistler, yiizde su toplanmast,

Duygusal dengesizlik, hayal gorme (hallisinasyonlar), sinirlerde herhangi bir nedenle
goriilen bozukluklar- duyu kaybi, anormal diisiinme, denge bozuklugundan kaynaklanan

bag donmesi (vertigo), huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gésteren
biling bozuklugu (delirium), duyu azalmasi, ruhsal bozukluk (psikoz), sagirhk,
Goze perde inmesi, anormal gérme, gbz kanamast, gézde iltihaplanma,

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi,

ani gegici

kalpte bir

gesit atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi, damar
genislemesi, kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, bayilma, akciger kan
damarlarinda yiiksek tansiyon, damar biiziismesi, toplardamar basincinda artma,

atardamarda pihtilagsma,
Akcigerde su tutulmasi, solunumun gegici olarak kesilmesi, kan tiikiirme, akcij

erlerde iyi

ya da kot huylu timdr, akcigeri cevreleyen zar boslugunda hava toplanmas:

(pndmotoraks), solunum yollarinda pamukguk, fazla derin ve uzun siireli solun
kanamasi,

um, burun

Mide-barsak kanamasi, kanamaya bagl katran renkli diski, barsak tikanmasi, yemek

borusu iltihabi, yemek yeme ya da yutma zorlugu, mide iilseri, karacigerde b
belirgin hastalik,

Idrarda albumin (kanda bulunan bir protein) bulunmasi, b&brekte normal

liylime ile

dig1 idrar

birikiminin olusturdugu kistik gériinimli siglik (hidronefroz), bobrekte iltihaplanma,

bébrek yetmezligi,

Deride iyi veya kotii huylu tiimor, deride kanamalar, deride morarma, nokta seklinde deri

altr kanamalari, 6zellikle cilt alt1 hiicresel dokularda meydana gelen yaygin ilt
(seliilit),

Kilo kayb, susuzluk hissi,
Agiz kurulugu,

Kulak agnsi, kulak ¢inlamasi,
Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken kan basincinda diisme, siv1 t
(6dem),

Balgam, ses degigikligi,
Ishal ve kusma ile birlikte gorillen mide ve barsak enfeksiyonu, gastrit, hick

ihaplanma

oplanmasi

nrk, kann

agrisi, agiz Ulseri, barsak rahatsizligy, dis eti iltihaby, dis eti biiylimesi, ag1z i¢inde iltihap,

Sag¢ dokiilmesi, mantar, killanma, deride kalinlagma, deride yaralar,
Eklem agris1, boyun agrisi, kemik erimesi, kaslarda kasilma, kinklik,

Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma, idrar tutma, idrar kagirma, testiste sivi toplanmasi

(6dem), iktidarsizlik,
Grip.

tasirsaniz

TARBETAX't qocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

¢ 25 C’nin alundaki oda sicaklifinda saklayimniz.

7/8




* Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TARBETAX 1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Sandoz Ilag ve San. Tic. A.S.

Kiigiikbakkalksy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:2, 34750 Kadiksy / Istanbul

Uretim yeri:
Sandoz GmbH, Kundl/Avusturya adina Sandoz Private Limited, Navi
400708/Hindistan

Bu kullanma talimati 26.12.2013 tarihinde onaylanmignr.

Mumbai
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