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KULLANMA TALIMATI

DROSPORIN 25 mg yumusak jelatin kapsiil

Agiz yolu ile alinir.

* Etkin madde: Her bir yumusak jelatin kapsiil 25 mg siklosporin igerir.

® Yardimct maddeler: Kapsiil igeridi; etanol anhidr, tokoferol asetat, dietilen glikol
monoetil eter (Transcutol), oleoil makrogolgliserid, makrogolgliserol hidroksistearat
(cremophor RH 40), kapsiil kilifi; jelatin, gliserol, propilen glikol, titanyum dioksit, siyah

demir oksit, saflagtirilmis su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DROSPORIN nedir ve ne icin kullanilir?

DROSPORIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DROSPORIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DROSPORIN’in saklanmas:

oA W N

Bashklar yer almaktadir.
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DROSPORIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
DROSPORIN 25 mg Yumusak Jelatin Kapsiillerin her biri 25 mg siklosporin igerir.

DROSPORIN, 50 adet yumusak jelatin kapsiil iceren blister ambalajlarda takdim

edilmektedir.

Eger size bir transplantasyon (organ nakli) uygulanmigsa, DROSPORIN’in fonksiyonu
viicudunuzun bagigikhik (immiin) sistemini kontrol etmektir. DROSPORIN, normal
olarak nakledilmis dokulara saldiracak olan &zel hiicrelerin gelisimini bloke ederek,

nakledilen organin reddedilmesini 6nler.

Eger kendi viicudunuzun immiin yamtinin (bagisiklik) viicudunuzdaki hiicrelere
saldirdif1 bir hastaligimz (otoimmiin hastalik) varsa, DROSPORIN bu hastaliktaki
bagigikhik sistemi tepkilerini (immiinoreaksiyonlar) bastirir. Bu tiir otoimmiin
hastaliklar; gormeyi tehdit eden bir gesit goz iltihabi olan konjonktivit (orta veya
ilerlemis tveit ya da Behget iiveiti), belirli deri hastaliklarimin agir vakalari (atopik
dermatit/egzama ve sedef), metotreksat gibi hastalik modifiye ilaglarin etkisiz oldugu
siddetli, aktif romatoid artrit (eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan

devamh bir hastalik) ve nefrotik sendrom adi verilen bir bobrek hastaligidir.

DROSPORIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Eger transplantasyon ig¢in DROSPORIN kullaniyorsamz, bu ila¢ size, yalnizca,

transplantasyon konusunda deneyimli bir doktor tarafindan regete edilecektir.

Bu kullanma talimatindaki &nerilerin, bu ilaci transplantasyon i¢in mi yoksa otoimmiin

hastaliginiz i¢in mi aldigimiza bagh olarak degisebildigini goreceksiniz.

Bu kullanma talimatindaki bilgilerden farkli olsalar bile doktorunuzun talimatlarina

mutlaka uyunuz. Eger herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza damsimz.

DROSPORIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
« Siklosporine veya DROSPORIN’in bu kullanma talimatinin baginda listelenen
yardime1r maddelerinden herhangi birine karsi agir1 duyarliligimz (allerjiniz) varsa.

Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza damsiniz.
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DROSPORIN’i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
» Kaninizdaki potasyum diizeyleri yiikselmisse ya da gut hastasiysaniz,
» As1 yaptirmamz gerekiyorsa,
» Herhangi bir bagka ilag kullaniyorsaniz (ayrica bkz. Diger ilaglar ile birlikte

kullanimi)

Eger otoimmiin hastahk nedeniyle DROSPORIN Kkullanacaksaniz, tedavi
baglamadan once ve tedavi sirasinda diizenli olarak bobrek fonksiyonunuz ve kan

basinciniz kontrol edilmelidir.

Eger tedavi sirasinda hipertansiyon geligimi olursa ve kontrol edilemezse, tedavi

durdurulmalidir.

Eger sedef hastalif1 (psoriyazis) ya da atopik dermatit tedavisi gériiyorsaniz ve yash
iseniz, doktorunuz size uygulanan DROSPORIN tedavisini yakindan izleyecek ve
denetleyecektir. Sedef hastaligi nedeniyle DROSPORIN tedavisi gériiyorsamz, size
bununla es zamanl olarak UVB-ig1m1 ya da fototerapi uygulanmamalidur.

Doktorunuz sunlar1 kontrol edecektir:
» Kanmizdaki siklosporin diizeylerini (6zellikle transplant hastalarinda),
» Tedavi boyunca diizenli olarak kan basincinizi,
» Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi,

o Kanimizdaki lipit (yag) diizeylerini.

Immiin sistemi baskilayan ilaglar, viicudunuzun enfeksiyonlara kars1 savasma
yetenegini etkileyebilir ve 6zellikle deri ve lenf sistemi olmak iizere, kanser geligimi
riskini artirabilir. Bu nedenle, uygun koruyucu giysiler giyerek ve sik olarak yiiksek
koruma fakt6rlii giines kremleri uygulayarak giines isinlarina ve UV ismlarina

maruziyetinizi sinirlayiniz.

DROSPORIN, viicudunuzdaki magnezyum miktarim1 azaltabilir. Bu nedenle,
doktorunuz size, dzellikle transplantasyon uygulanan durumlarda, ameliyattan hemen

sonra kullanmamiz i¢in magnezyum takviyesi verebilir.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

DROSPORIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
DROSPORIN greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir, ¢linkii bunlar
DROSPORIN’in etkilerinde degisiklik olusturabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz ya da gebe kalmay: planliyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.
Gebelikte DROSPORIN  kullanim1 ile ilgili deneyim siirlidir. Genel olarak,
DROSPORIN gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger bu ilaci kullanmaniz gerekli
ise, doktorunuz size bu ilacin gebelik sirasinda kullamimuyla ilgili yarar ve riskleri
aciklayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DROSPORIN tedavisi siiresince emzirme nerilmez, ¢iinkii DROSPORIN’in etkin
maddesi siklosporin, anne siitiine geger ve bebeginizi etkileyebilir. Emziriyorsaniz

doktorunuza soyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Siklosporinin arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine yonelik higbir

ozgiil ¢aligma yapilmamustir.

DROSPORIN’in igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iirin az miktarda —her 1 miligramda 100 mg’dan daha az— etanol (alkol)
igerir. Bu agiklama, iiriinde az seviyede alkol olmasi ile ilgili endise tasiyan ebeveyn

ve ¢ocuklara garanti saglamak igindir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
DROSPORIN, bazi ilaglarin etkisini bozabilir/degistirebilir.
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Eger asafida belirtilen ilaglarla es zamanl tedavi uygulamamz gerekiyorsa,
doktorunuza danisiniz:
* Metotreksat (siddetli romatoid artrit tedavisi igin kullamlan bir ilag),
* Antibakteriyel aminoglikozid tipi ajanlar, amfoterisin B igeren antifungal
(mantar hastaliklarma kars1 etkili) ajanlar, siprofloksasin igeren antibakteriyel
(bakterilere kargi etkili) ajanlar, melfalan iceren sitostatikler (hiicrelerin
¢ogalmasim Snleyen), trimetoprim igeren idrar yolu enfeksiyonu ajanlari, zayif
analjezik (agn kesici) ilaglar (nonsteroidal iltihap giderici ilaglar) ve H-reseptor
antagonist tipi asit salgis1 engelleyicileri (iilser tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi
bobrekleri etkileyebilecek diger ilaglar,
e Ozellikle makrolid tipi antibakteriyel ajanlar, azol tip antifungal ajanlar, oral
kontraseptifler (agiz yolu ile alinan dogum kontrol ilaglar1), proteaz adli enzim
engelleyicileri, imatinib, kalsiyum antagonist (karsit etki gosteren) tipi veya
endotelin reseptdr antagonisti tipi belirli kan basinci diisiiriicii ajanlar ve belirli
antikonviilzifler (kramplari onleyen ilaglar) gibi DROSPORIN’in kandaki
konsantrasyonlarim artirabilecek ya da azaltabilecek ilaglar,
* Digoksin, kolsisin, HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri, prednizolon, etoposid,
repaglinid ve potasyum tutucu ilaglar ya da potasyum igeren ilaglar.

DROSPORIN, aymi zamanda, diger immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayan)
ajanlarla birlikte de kullanilir. Ancak bu ilaci takrolimus gibi kalsindrin inhibitorleri

ile birlikte kullanmamanmz gerekmektedir.

Doktorunuz, diger tibbi tedavilere baslarken ya da bu tedavileri durdururken

kamnizdaki siklosporin konsantrasyonlarini kontrol edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

DROSPORIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

* Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayiniz.
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* Doktorunuz, viicut agirhgmiza ve DROSPORIN’i bir transplantasyon sonras
ya da siddetli sedef hastaligi, egzama, romatoid artrit, nefrotik sendrom veya iiveit
tedavisi igin kullamp kullanmadigimza dayali olarak sizin i¢in dogru
DROSPORIN dozunu belirleyecektir. Doktorunuz size ayrica ilactnizi ne siklikta
alacaginiz1 da soyleyecektir.

® Eger size organ ya da kemik iligi transplantasyonu uygulanmissa, toplam doz
genellikle, iki doza bolinmiis olarak, giinde 2 mg/kg viicut agirhg ila giinde 15
mg/kg viicut agirligi araligindadir. Genel olarak yiiksek dozlar transplantasyondan
hemen sonra, diisiik dozlar ise transplante organ ya da kemik iligi stabilize
olduktan sonra uygulanir. Doktorunuz sizin igin ideal olan dozu ayarlayacaktir.
Bunun i¢in baz1 kan testleri yapmasi gerekebilir.

¢ Siddetli sedef ve egzamamn tedavisi igin toplam doz genellikle, iki doza
boliinmiis olarak, giinde 2 mg/kg viicut agirh@ ila giinde 5 mg/kg viicut agirhg
araligindadir.

* Siddetli romatoid artrit tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza béliinmiis
olarak, giinde 3 mg/kg viicut agirhig ila giinde 5 mgkg viicut agirhg
araligindadir.

e Nefrotik sendrom tedavisi i¢gin toplam doz genellikle, iki doza béliinmiis
olarak, erigkinlerde giinde 2.5 mg/kg viicut agirh@ ila giinde 5 mg/kg viicut
agirhi@1 ve gocuklarda 2.5 mg/kg viicut agirhig: ila giinde 6 mg/kg viicut agirhig
araligindadir.

o Uveit tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza béliinmiis olarak, giinde 5
mg/kg viicut agirligi ila giinde 7 mg/kg viicut agirh@ arahigindadir.

* Doktorunuzun talimatlarina kesinlikle uyunuz ve kendinizi ne kadar iyi
hissederseniz hissedin, dozunuzu kendi kendinize degistirmeyiniz.

e Doktorunuz size, DROSPORIN’i, transplantasyon sonrasi ya da siddetli bir
deri sorunu, romatoid artrit, iiveit ya da nefrotik sendrom tedavisi igin kullamp
kullanmadiginiza dayali olarak ne kadar siireyle kullanmamz gerektigini

sdyleyecektir. Siddetli egzamada tedavi genellikle 8 hafta siirer.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ogzellikle transplantasyon hastalarinin DROSPORIN dozunu her giin ayni

saatte almalar1 6nemlidir.
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e Giinliik dozlarimzi her zaman ikiye boliinmiis olarak aliniz.

* Kapsiilii blisterden ¢ikariniz. Kapsiilii biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

Eger daha once siklosporin yumusak jelatin kapsiil ya da oral soliisyonunu
kullanmissanz:

Doktorunuz bir oral formiilasyondan bagka oral formiilasyona gegisi takiben, kisa bir
donem igin sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir. Bir siklosporin oral
formiilasyonundan bagka bir siklosporin oral formiilasyonuna gectiginiz zaman, bazi
yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Béyle bir durum oldugu takdirde liitfen doktorunuza ya da
eczaciniza bilgi veriniz, ¢linkii bu durum size uygulanan dozun ayarlanmasinin
gerektigini gosteriyor olabilir. Doktorunuz sdylemedik¢e, dozunuzu ASLA kendiniz

ayarlamayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda siklosporin kullanimu ile ilgili deneyim halen simirhidir. Bununla birlikte, 1
yasindan biiyiik ¢ocuklarda 6zel bir problem olmaksizin standart dozda DROSPORIN
kullamlmaktadir. Baz1 ¢alismalarda, ¢ocuklarda, her kg viicut agirh@ igin eriskinlerde

kullamlandan daha yiiksek dozlarda siklosporin gerekli olmus ve tolere edilmistir.

Yashlarda kullanim:

Yagh kisilerde siklosporin uygulamasi ile ilgili deneyim smirhdir. Bébrek
fonksiyonunuz 6zel bir dikkat gosterilerek izlenmelidir. Eger 65 yas iizeri bir sedef ya
da atopik dermatit hastasiysamz, yalmzca, giinliik islevlerinizi engelleyecek boyutta

hastaliklarin varligi durumunda tedavi edilmelisiniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Siklosporin tedavisinin ilk birkag haftasinda sik goriilen ve hastalikla birlikte ortaya
¢tkan ciddi bir rahatsizlik olan, serum kreatinin ve iire miktarinda yiikselme meydana
gelebilir. Bu degisiklikler, genelde doz azalmasina cevap verecek sekilde, doza bagh
ve geri doniisliidiir. Uzun siireli tedavide, bazi hastalarin bobreklerinde yapisal

degisiklikler gelisebilir, bunlar bobrek nakli yapilmis hastalardaki siiregelen redde
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(kronik rejeksiyona) bagh degisikliklerden ayrilmalidir. DROSPORIN, serumda
bilirubin ve bazen karacifer enzimlerinin geri doniislii ve doza bagh olarak artmasina
da neden olabilir. Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinin degerlendirilmesi igin uygun

parametrelerin yakin takibi gereklidir. Anormal degerler, doz azaltimim gerektirebilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz DROSPORIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii DROSPORIN tedavisini durdurmak hastaliginizin
daha kétitye gitmesine neden olabilir.

Eger DROSPORIN’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DROSPORIN kullandiysaniz:
DROSPORIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Eger kaza sonucu ilacimzdan fazla miktarda kullanirsaniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Tibbi

miidahale gérmeniz gerekebilir.

DROSPORIN’i kullanmay1 unutursaniz:

llacimiz1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki
dozu her zamanki saatte alimz.

Eger, ilacimzi almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmus ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DROSPORIN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

DROSPORIN tedavinizi durdurmaniz, nakledilen orgammzin reddedilme riskini
artirabilir. Kendinizi nasil hissederseniz hissedin, doktorunuz soylemedikge
DROSPORIN kullanmay1 birakmayiniz.
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Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DROSPORIN’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu ilacin dozunun doktorunuz tarafindan dikkatle ayarlanmasi gerekir. Fazla miktarlar
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu nedenle, zellikle transplantasyondan sonra diizenli
olarak kan testleri yaptirmali ve hastaneye kontrole gitmelisiniz. Boylece doktorunuzla
tedaviniz hakkinda konusma ve yasadiginiz her tiirlii problemi bildirme sansina sahip

olursunuz.

DROSPORIN’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

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 gériilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Sikhig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
e  Bdbrek problemleri,
e  Yiiksek kan basinci,
e Basagnsi,
e Titreme,

e Kanda lipit (kan yaglari, 6rnegin kolesterol) diizeylerinde artis.

Yaygin
e Upyusukluk ya da karincalanma,
e istah kaybu,
e Hasta olma ya da kendini hasta hissetme,
e  Mide agrisi,
e |shal,

¢ Dis etlerinde sisme,
e  Karaciger problemleri,

* Kanda yiiksek iirik asit ya da potasyum,
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e Diisiik magnezyum diizeyleri,
e Kas agrilan ya da kramplar,

e Viicutta tiiylenme,

e  Yorgunluk.
Yaygin olmayan:
e Nobetler,

e  Zihin kanigiklig,
® Dezoryantasyon (mekan ve zaman kavramlari ile ilgili zihin kangiklig1),
e  Duyarlilikta azalma,

e  Huzursuzluk,

e  Uykusuzluk,

e  Gorme bozukluklari,
e Korliik,

e Koma,

e Kismi felg,

e Uyum, esgiidiim kayb,

e Kanda degisiklikler (6rnegin, anemi),
e (Ciltte alerjik dokiintii,

* Sisme ya da kilo artigina neden olabilen viicutta su tutulumu.

Seyrek:
e Kaslarin kontroliinii saglayan sinirlerde problemler,
e Pankreasta iltihap,
e Kanda yiiksek seker diizeyleri,
e Kas zayiflig,
e Kas kayb,
¢ Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (bu yan etki bobrek problemleri ile iliskili
olabilir),
e Kadinlarda adet déneminde degisiklikler,
¢ Kadinlarda ve erkeklerde meme dokusunda hafif sisme.
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Cok seyrek:
* Kafa i¢i basincinin artmasi (benign intrakranial hipertansiyon) ile iligkili

olabilen goziin arka kisminda sisme ve gérme bozukluklar:.

Immiin sistemi zayiflatan diger ilaglar gibi siklosporin de viicudunuzun enfeksiyonlara
karg1 savagsma yetenegini etkileyebilir ve 6zellikle deride olmak iizere tiimérlere ve
diger habis hastaliklara neden olabilir. Gérmede degisiklikler, koordinasyon kaybr,
sakarlik, hafiza kaybi, konusmada veya bagkalarimin soylediklerini anlamada zorluk ve
kas giigsiizlligli yasarsamiz, bunlar progresif multifokal 15koensefalopati adi verilen

beyin enfeksiyonunun belirti ve semptomlari olabilir.

Eger bunlardan biri sizi siddetli bir bigimde etkilerse, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

DROSPORIN’in Saklanmasi

DROSPORIN'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakh@inda saklayimz.

DROSPORIN kapsiiller kullanilana kadar blister paketinde tutulmalidir. Kapsiilleri
yalnizea ilacimzi kullanacaginiz zaman blister paketinden ¢ikarimz. Kapsiilleri sicak
bir yerde saklamayiniz (en yiiksek sicaklik 25°C olmalidir).

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Eliketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
DROSPORIN'’i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROSPORIN’i

kullanmayniz.
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Ruhsat sahibi:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3 Balgat/ ANKARA

Uretim yeri: Germed Farmaceutica Ltda / BREZILYA

Bu kullanma talimati 11/06/2012 tarihinde onaylanmistir.
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