Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/iroten-300-mg-15-ml-konsantre-infuzyon-cozeltisi

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XX19

KULLANMA TALIMATI

ADOPORT 1 mg Kapsiil

Agrizdan uygulanir.

Etkin madde: Her kapsiil 1 mg takrolimus’a egdeger 1.022 mg takrolimus monohidrat

igermektedir.

Yardimc: madde(ler). Hipromelloz (Methocel E6 LV), laktoz monohidrat, kroskarmelloz
sodyum (Ac Di Sol), magnezyum stearat, jelatin, titanyum dioksit (E171), sodyum lauril siilfat,
sorbitan monolaurat, sar demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit
(E172), sellak, propilen glikol, potasyum hidroksit.

Bu

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

By kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza séyleyiniz,

Bu talimatta yazianiara aynen wyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADOPORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADOPORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADOPORT nasud kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ADOPORT un saklanmas:

‘ Bashklar: yer almaktadar.

1. ADOPORT npedir ve ne icin kullamhr?

* ADOPORT, sert jelatin kapsiildiir. Govdesi beyaz renkli opak, kapag1 agik kahverenkli

“4” ebadinda kapsiillerde; beyaz- kirli beyaz toz igeren 50 kapsiillik ambalajlarda takdim
edilmektedir. Kutu igerisinde kapsiilleri nemden korumak i¢in i¢inde nem ¢ekici bulunan
koruyucu bir aluminyum folyo ambalaj icerisindeki 10 kapsiilliik 5 blister bulunmaktadir.

ADOPORT, immiinosiipresanlar adi verilen bir ilag grubuna aittir, Organ naklinizi
takiben (0rn. karaciger, boébrek, kalp) viicudunuzun bagisiklik sistemi yeni orgam
reddetmeye ¢alisacaktir. ADOPORT, viicudunuzun bagisiklik cevabim kontrol ederek,
viicudunuzun nakledilen orgam kabul etmesini saglamak i¢in kullamilmaktadir.
ADOPORT ¢ogu kez, bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanilir.
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e Aynca ADOPORT, size nakledilen karacifer, bobrek, kalp ya da difer organinizin
devam eden reddi igin ya da daha énceden almis oldugunuz bir tedavinin organ naklinden
sonraki bagisiklik cevabin kontrol edemedigi durumlarda da verilebilir.

2. ADOPORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ADOPORT"u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger takrolimus veya ilacin igerdifi maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz (agir
duyarhhfinz) varsa,

e Eger makrolid antibiyotiklerin alt grubundaki herhangi bir antibiyotige (6rn. eritromisin,
klaritromisin, josamisin) karg1 alerjiniz (asinn duyarlihfiniz) varsa.

ADOPORT’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Nakledilen orgammzin reddini onlemek igin bafigikhik sisteminizin baskilanmasina
ihtiyag duydugunuz siirece ADOPORT’u her giin almaniz gerekecektir. Doktorunuzla
diizenli olarak iletisim halinde olmamz gerckmektedir.

e ADOPORTu kullanirken doktorunuz zaman zaman bir takim testler yaptimanizi (kan,
idrar, kalp fonksiyonu, gérme ve nérolojik testler dahil) isteyebilir. Bu olduk¢a normaldir
ve doktorunuzun sizin i¢in en uygun ADOPORT dozuna karar vermesine yardime:
olacaktir.

¢ Almaniz gereken ADOPORT dozunu ve etkinligini etkileyebilecegi igin, St. John’s Wort
(Hiperikum perforatum) (Sar1 Kantaron) gibi bitkisel ilaglart ya da diger herhangi bir
bitkisel iiriind kullanmaktan kagimmz. Siiphede oldugunuz takdirde, herhangi bir bitkisel
{iriin ya da triinii kullanmadan &nce liitfen doktorunuza damsiniz.

o Eper karaciger probleminiz varsa ya da karacigerinizi etkilemis olabilecek bir hastalik
gecirdiyseniz, alacafiniz ADOPORT dozunu etkileyebilecegi igin liitfen doktorunuza
soyleyiniz.

s Eper bir giinden uzun siire ishal olursaniz, liitfen doktorunuza séyleyiniz, ¢tinki aldiginiz
ADOPORT dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e ADOPORT kullanirken uygun koruyucu kiyafetler giyerek ve yiiksek koruma faktorlii bir
glines kremi kullanarak, gines 1igna ve UV igifma  maruz kalmamzi
stmrlandirmalistmiz. Bunun nedeni, bagisiklik sistemini baskilayan tedavilerde kotii huylu
cilt degisikliklerine dair potansiyel risk olmasidir.

e Eper herhangi bir ag1 olmaniz gerekiyorsa, liitfen doktorunuza énceden haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun yontemi tavsiye edecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsginiz.

ADOPORTun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ADOPORT’u genellikle bos mide ile veya yemekten 1 saat dnce ya da 2 ila 3 saat sonra
almalisiiz. ADOPORT alirken greyfurt ve greyfurt suyu tilketiminden kagimlmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigmiz.
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o Hamile olmay: planhiyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz herhangi bir ilact
kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
damgimz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciza damsiniz.

Takrolimus anne siitine ge¢mektedir. Bu nedenle ADOPORT kullanirken bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullantmi

ADOPORT kullandiktan sonra, bas ddnmesi veya uyku hali hissediyorsaniz veya net gérme
konusunda problem yasiyorsamz herhangi bir arag, alet ya da makine kullanmayimz. Bu
etkiler, ADOPORT alkol ile birlikte alindifinda daha sik olarak gézlenmektedir.

ADOPORT un igeriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her kapsiilde 47,378 mg laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz sekerlere karsi dayamksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan
dnce doktorunuzla temasa geginiz.

ADOPORT, her kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle
sodyuma bagli herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
ADOPORT, siklosporinlerle birlikte alinmamalidir.

ADOPORT kan diizeyleri aldigimz diger ilaglardan etkilenebilir ve diger ilaglarin kan
diizeyleri de ADOPORT kullanmanmizdan etkilenebilir ve bu durum ADOPORT dozunun
artirilmasim veya azaltilmasim gerektirebilir. Ozellikle, asagidaki etkin maddeleri igeren
ilaglar aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuzu bilgilendirmelisimz:
¢ Enfeksiyonlann tedavisinde kullanilan ve 6zellikle makrolid antibiyotikler adi verilen
antibiyotikler ve antifungal ilaglar, 6m. ketokonazol, flukonazel, itrakonazol,
vorikonazol, klotrimazol, eritromisin, klaritromisin, josamisin ve rifampisin
HIV proteaz inhibit&rleri, 6rn. ritonavir
Mide ilserlerinin tedavisinde kullamlan omeprazol

Etinilostradiol (6rn. agizdan alinan dogum-kontrol hap1) veya danazol ile yapilan hormon
tedavileri

e Nifedipin, nikardipin, diltiazem wve verapamil gibi yiiksek tansivon veya kalp
problemlerinde kullamlan ilaglar

e Yiiksek kolesterol ve trigliseridlerin tedavisinde kullamilan ve “statinler” olarak bilinen
ilaglar

o [Epilepsi (sara) hastalifinda kullanilan antiepileptik ilaglar fenitoin veya fenobarbital

» Kortikosteroidler prednizolon ve metilprednizolon
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e Depresyon tedavisinde kullamlan antidepresan nefazodon

¢ St.John Wort (hiperikum perforatum) (Sar: Kantaron)

ibuprofen, amfoterisin B veya antiviraller (Srn. asiklovir) aliyorsaniz veya almamz
gerekiyorsa doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar ADOPORT ile birlikte alindiginda bébrek veya
sinir sistemi sorunlarnimzi kotilestirebilir.

Ayrica ADOPORT u aldigimz sirada potasyum takviyeleri veya potasyum tutucu diiiretikler
(idrar soktiirictler) (6rn. amilorid, triamteren veya spironolakton), belirli agn kesiciler
(NSAII adi verilen ilaglar, &rn. ibuprofen) antikoagiilanlar (kan pihtilagmasiu Onleyici
ilaglar) veya diyabet tedavisi igin oral tedavi aliyorsamz, doktorunuzun bilmesi
gerekmektedir.

Eger agi olmamz gerekiyorsa, dncesinde liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysarz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. ADOPORT nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

ADOPORT’u her zaman doktorunuzun size soyledigi gibi alimz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danmgimz.

Organ naklinde uzman hekiminiz farkh bir takrolimus ilacina degistirmeye karar
vermedigi siirece receteniz her yazildifinda aym takrolimus ilacim aldifmizdan emin
olunuz. Bu ila¢ giinde iki kez alinmahidir. Eger ilacin griiniigii her zamankinden farkh
ise veya doz talimatlar1 defismisse dogru ilaci aldifimzdan emin olmak icin en kisa
sitrede doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Nakledilen organmmzin reddini 6nlemek igin baglangic dozu, viicut agirhigimza gore
hesaplanarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Organ naklinden hemen sonraki
baslangi¢ dozlar genellikle nakledilen organa bagli olarak

viicut agirhg (kg) bagina giinlik 0.075-0.30 mg
arah@inda olacaktir,

Dozunuz genel durumunuza ve kullanmakta oldugunuz diger bagisikhik sistemini baskilayan
ilaglara baghdir. Dogru dozu belirlemek veya zaman zaman dozu ayarlamak i¢in doktorunuz
diizenli kan testlerine ihtiva¢ duyacaktir. Durumunuz istikrarhh oldugunda, doktorunuz
genellikle ADOPORT dozunu azaltacaktir. Doktorunuz size alacagimz kapsiil miktarint ve
sikligim tam olarak sdyleyecektir.

ADOPORT, genellikle sabah ve akgsam olmak fizere glinde iki defa agiz yoluyla ahnur,

ADOPORT’u genellikle bog mide ile veya yemekten en az 1 saat 6nce veya 2 ila 3 saat sonra
almalisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiiller bir bardak su ile biitiin halde yutulmahdir. ADOPORT aldigimz sirada greyfurt ve
greyfurt suyu tilkketiminden kaginimz. Folyo ambalajda bulunan nem ¢ekiciyl yutmayimz.

Degisik yag gruplary:

Cocuklarda kullanimu:
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullamlmalidir.

Yashlarda kullanimn:
Ozel kullamimi yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullaninmu yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kuilamlmalidur.

Eger ADOPORT un etkisinin gok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADOPORT kullandrysaniz

Eger kazayla ADOPORT dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor
veya eczac ile konugunuz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

ADOPORT kullanmay1 unutursaniz

ADOPORT Kkapsiillerinizi almay1 unutursaniz, sonraki dozun zamam gelene kadar bekleyiniz
ve daha sonra dnceki gibi devam ediniz.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
ADOPORT ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

ADOPORT tedavinizi durdurmak, nakledilen organimzin reddedilme riskini artirabilir.
Doktorunuz bunu yapmaniz: séylemedikge tedavinizi kesmeyiniz.

flacin kullanimu ile ilgili ilave sorularimiz oldugunda, doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ADOPORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkiler olabilir.

ADOPORT, nakledilen orgam reddetmenizi engellemek igin viicudunuzun kendi savunma
mekanizmasim zayiflatir. Bunun sonucunda, viicudunuz enfeksiyonlarla miicadelede her
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zamanki kadar iyi olmayacakur. Bu nedenle ADOPORT aliyorsamz, cilt, agiz, mide ve
barsak, akciger ve idrar yollar enfeksiyonlari gibi enfeksiyonlara normalden daha fazla
yakalanabilirsiniz.

Alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar gibi giddetli yan etkiler rapor edilmistir. Bagisiklik
sisteminin baskilanmasinin bir sonucu olarak ADOPORT tedavisinin ardindan iyi ve koti
huylu tiimérler bildirilmigtir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir:

Cok yaygin yan etkiler, on hastanin en az birinde gortilmektedir.

Yaygin vyan etkiler, on hastamin en fazla birinde ancak yiiz hastanin da en az birinde
goriilmektedir.

Yaygin olmayan yan etkiler, yiiz hastanin en fazla birinde ancak bin hastanin da en az birinde
goriilmektedir.

Seyrek yan etkiler, bin hastamn en fazla birinde ancak on bin hastanin da en az birinde
gorillmektedir.

Cok seyrek yan etkiler, on bin hastanin en fazla birinde gériillmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, ADOPORT'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek yan etkiler:

o Korlik

o Sapirhik

e Cabuk yorulma, nefes darhi

¢ Ani nefessizlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

o inme, felg, beyin rahatsizlig1, konugma ve lisan anormallikleri, hafiza problemleri

o (Gdz merceginde donukluk

¢ Duymada bozukluk

e Diizensiz kalp atis1, kalp atiginin durmas, kalbinizin performansinda azalma, daha giglii

kalp atis1, kalp lz1 ve nabizda anormallik
s  Sok, bayilma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ADOPORT’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahele veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek yan etkiler:

e Kas zayniflify
e Kanli idrar ile birlikte agrili idrar yapma

Seyrek yan etkiler:
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Deride nokta seklinde kanamalar, morarmalar

Kas sertliinde artig

Deri, agiz, gozler ve cinsel organlarda kabarcikla beliren ciddi hastalik, titylenmede artis
Gogsiiniizde sikigma hissi, hareket yeteneginde azalma, iilser

Yaygin olmayan yan etkiler:

Nefes alma zorlugu, astim benzeri sikayetler
Barsakta tikaniklik, mide igeriginin agzimza geri gelmesi, hazimsizlik, siskinlik
Idrar yapamama

Yaygin yan etkiler:

Kanama, kan basincinda diisiis

Nefes darhg

Mide kanamasi

Karaciger problemleri nedeniyle ciltte sarilagma
Azalan idrar tiretimi, bozuk veya agril idrar yapma
Nakledilen organin yetersiz fonksiyonu

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok seyrek yan etkiler:

Yag dokusunda artig

Seyrek yan etkiler:

Susuzluk, bitkinlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

Dermatit (deri iltihabi), glines 1518inda yanma hissi
Eklem bozukluklar:
Agnl adet gérme ve adet kanamasinda anormallik

Grip benzeri hastalik, sicaga ve souga karg1 artan hassasiyet, gdgsiiniizde baski hissi,
asin sinirlilik veya anormal hissetme, kilo kayb

Yaygin yan etkiler:

Istahta azalma

Anksiyete semptomlari (kaygi belirtileri), zihin karigiklig1 ve dezoryantasyon (yonelim
bozuklugu), depresyon, duygu durum degisiklikleri, kabus, sann, zihinsel bozukluklar

Né&betler, biling rahatsizliklar, ellerde ve ayaklarda karincalanma ve uyusukluk (bazen
agnli), bag dénmesi, yazma yeteneginde bozukluk, sinir sistemi bozukluklan

Gorme bulaniklifi, 1518a kars: hassasiyet artigi, goz bozukluklan
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Kulaklarda ¢inlama sesi
Daha hizli kalp atis1
Gurtlakta iltihap, Sksiirik, grip benzeri semptomlar
Karin agnis: veya ishale neden olan iltihap veya yaralar, agizda iltihap veya yaralar,
kusma, karin agrilan, hazimsizlik, kabizlik, midede gaz, karinda siskinlik/agin gerginlik,
yumusak digki, mide problemleri
s Kaginti, dékiintil, sag dokiilmesi, akne, terlemede artig

Eklemlerde, kol, bacak veya sirtta agr1, kas kramplar:
o Genel halsizlik, ates, viicudunuzun su tutmasl, agri ve rahatsizhik, kilo artigi, sicaklikla
ilgili rahatsizhk hissi

ishal, mide bulantisi
Bobrek iglev problemleri

Cok yaygin yan etkiler:

e Kan sekerinde artig, seker hastalify
¢ Uyuma zorlugu

o Titreme, bag agns:

o Tansiyon yiikselmesi

[ ]

L 4

Bunlar ADOPORT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ADOPORT’un saklanmas\
ADOPORT 'u cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

Kapstilleri blisterden ¢tkardiktan hemen sonra kullanimz.
25°Cnin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Blister kuru bir yerde saklanmalidir.

Aluminyum folyo agildiktan sonra 12 ay igerisinde kullanilmahdar.

Son kullanma tarihiyle uyumlIn olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADOPORT 'u kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADOPORT u kullanmayimz.
Ruhsat sahibi:  Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalksy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.

N: 2 34750 Kadikdy - Istanbul

Tel:0216 570 95 00

Faks:0216 578 95 12
Imalatci: Sandoz Private Limited, Navi Mumbai, Hindistan

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.
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