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KULLANMA TALIMATI

OLIGMA® 0.5 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

Eltkin madde: Her kapsiil 0.5 mg takrolimus (monohidrat olarak) igerir.

Yardimer maddeler: 1.aktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, hipromelloz, magnezyum
stearat, jelatin, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), sodyum lauril siilfat, gellak,
propilen glikol, potasyum hidroksit, siyah demir oksit (E172).

o 2]
Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimiz.  Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullantimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Sl

Bu Kullanma Talimatinda:

1 OLIGMA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLIGMA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLIGMA® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLIGMA®’mun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. OLIGMA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

. OLIGMA® 0.5 mg kapsiil, her biri beyaz ila beyaza yakin graniile toz iceren,
kapaginda “TCR”, govde kisminda “0.5” basl; “5” boyutunda Agik Sari/Agik Sart sert jelatin
kapsiil igeren ambalajlarda takdim edilmektedir.

. OLIGMA®, immiinosiipresanlar adi verilen bir ilag grubuna aittir, Organ naklinizi

takiben (6rn. karaciger, bobrek, kalp) viicudunuzun bagisiklik sistemi yeni organi reddetmeye
galigacaktir. OLIGMA®, viicudunuzun bagisiklik cevabim kontrol ederek, viicudunuzun
nakledilen orgam kabul etmesini saglamak i¢in kullamilmaktadir. OLIGMA® ¢ogu kez,

bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanilir.

Ayrica OLIGMA®, size nakledilen karaciger, bobrek, kalp ya da diger organimizin devam
eden reddi i¢in ya da daha 6nceden almis oldugunuz bir tedavinin transplantasyondan sonraki
bagisiklik cevabini kontrol edemedi gi durumlarda da verilebilir.




2. OLIGMA™y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OLIGMA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

OLIG

Eger takrolimus veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz (agiri
duyarliliginiz) varsa

Eger makrolid antibiyotiklerin alt grubundaki herhangi bir anhibiyotige (6.
eritromisin, klaritromisin, josamisin) karg: alerjiniz (asin1 duyarliliginiz) varsa

MA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nakledilen orgammizin reddini 6nlemek igin bagisiklik sisteminizin baskilanmasina
ihtiya¢ duydugunuz siirece OLIGMA®*y1 her giin almaniz gerekecektir. Doktorunuzla
diizenli olarak iletisim halinde olmaniz gerekmektedir.

OLIGMA®y1 kullanirken doktorunuz zaman zaman bir takim testler yaptirmanizi
(kan, idrar, kalp fonksiyonu, gérme ve norolojik testler dahil) isteyebilir. Bu oldukca
normaldir ve doktorunuzun sizin igin en uygun OLIGMA® dozuna karar vermesine
yardimei olacaktir.

Almanmiz gereken OLIGMA® dozunu ve etkinligini etkileyebilecegi icin, St. John’s
Wort (Hiperikum perforatum) (Sari Kantaron) gibi bitkisel ilaglar1 ya da diger
herhangi bir bitkisel {irtinii kullanmaktan kagiminiz. Siiphede oldugunuz takdirde,
herhangi bir bitkisel iiriin ya da ilact kullanmadan énce liitfen doktorunuza dan $INIZ.
Eger karaciger problemleriniz varsa ya da karaci gerinizi etkilemis olabilecek bir
hastalik gegirdiyseniz, alacaginiz OLIGMA® dozunu etkileyebilecegi icin liitfen
doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bi' giinden uzun siire ishal olursaniz, liitfen doktorunuza soyleyiniz, ¢iinkii
aldiginiz OLIGMA® dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

OLIGMA® kullanirken uygun koruyucu kiyafetler giyerek ve yiiksek koruma faktsrlii
bir giines kremi kullanarak, giines 1s131na ve UV 1s1g1na maruz kalmanizi
sinirlandirmalisimz. Bunun nedeni, bagisiklik sistemini baskilayan tedavilerde kétii
huylu cilt degisikliklerine dair potansiyel risk olmasidir.

Eger herhangi bir as1 olmaniz gerekiyorsa, liitfen doktorunuza énceden haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in en uygun yéntemi tavsiye edecektir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLIGMA® nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

OLIGMA®™y) genellikle bos mide ile veya yemekten en az 1 saat énce veya 2 ila 3 saat sonra
almalisimz. OLIGMA® alirken greyfurt ve greyfurt suyu tiiketiminden kaginilmalidir,

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Hamile olmayi planliyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz herhangi bir ilac
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jarkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Takrolimus anne siitiine gegmektedir. Bu sebeple OLIGMA®™y1 kullanirken bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

OLIGMA® kullandiktan sonra, bag dénmesi veya uyku hali hissediyorsaniz veya net gérme
konusunda problem yastyorsaniz. herhangi bir arag, alet ya da makine kullanmayimz. By
etkiler, OLIGMA® alkol ile birlikte alindiginda daha sik gézlenmektedir.

OLIGMA® nm i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ubbi iiriin her kapsiilde 50,14 mg laktoz ihtive eder. Eger daha 6nceden doktorunuy
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi tirlinti almadan
Once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi tiriin her kapsiilde 10,66 miligram sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidsr.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
OLIGMA® siklosporinlerle birlikte almmamalidir.

OLIGMA® kan dizeyleri aldigimiz diger ilaglardan etkilenebilir ve diger ilaclarin kan
diizeyleri de OLIGMA® kullanmanizdan etkilenebilir ve bu durum OLIGMA® dozunun

*  Enfeksiyonlann tedavisinde kullanilan ve 6zellikle makrolid antibiyotikler ad: verilen
antibiyotikler ve antifungal ilaglar, 6. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol,
vorikonazol, klotrimazol, eritromisin, klaritromisin, josamisin ve rifampisin

* HIV proteaz inhibitérleri, 6rn. ritonavir

* Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan omeprazol

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

*  Nifedipin, nikardipin, diltiazem ve verapamil gibi yiiksek tansiyon veya kalp
problemlerinde kullanilan ilaglar

*  Yiiksek kolesterol ve trigliseridlerin tedavisinde kullanilan ve “statinler” olarak bilinen
ilaglar

*  Epilepsi (sara) hastaliginda kullanilan antiepileptik ilaglar fenitoin veya fenobarbital

*  Kortikosteroidler prednizolon ve metilprednizolon

*  Depresyon tedavisinde kullanilan antidepresan nefazodon

* St John Wort (hiperikum perforatum) (Sar Kantaron)

Ibuprofen, amfoterisin B veya antiviraller (0rn.  asiklovir) aliyorsamz veya almanyz
gerekiyorsa doktorunuza soyleyiniz. Bunlar OLIGMA® ile birlikte alindiginda bobrek veya
sinir sistemi sorunlariniz: kétiilestirebilir.




Ayrica OLIGMA®’y1 aldiginiz sirada potasyum takviyeleri veya potasyum tutucu diiiretikler
(idrar soktiiriiciiler) (6rn. amilorid, triamteren veya spironolakton), belirli agri kesiciler
(NSAII ad1 verilen ilaglar, 6rn. ibuprofen) antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar)
veya diyabet tedavisi igin oral tedavi aliyorsaniz, doktorunuzun bilmesi gerekmektedir,

Eger agt olmamz gerekiyorsa, éncesinde liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLIGMA® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar;

OLIGMA™y1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Transplantasyonda uzman hekiminiz farkli bir takrolimus ilacma degistirmeye
karar vermedigi siirece receteniz her yazildiginda aym takrolimus ilacim
aldigimzdan emin olunuz. Bu ilag giinde iki kez ahnmahdir. Eger ilacin giriiniisii
her zamankinden farkh ise veya doz talimatlar: degismisse dogru ilaci aldigimizdan
emin olmak i¢in en kisa siirede dokturunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Nakledilen organimzin reddini énlemek i¢in baglangig dozu, viicut agirliginiza gore
hesaplanarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Transplantasyondan hemen sonraki
baglangi¢ dozlar1 genellikle nakledilen organa bagh olarak,

viicut agirhig (kg) basina giinliik 0.075 - 0.30 mg
araliginda olacaktr.
Dozunuz genel durumunuza ve kullanmakta oldu gunuz diger bagigiklik sistemini baskilayan
ilaglara baghdir. Dogru dozu belirlemek veya zaman zaman dozu ayarlamak icin doktorunuz
diizenli kan testlerine ihtiyag duyacaktir. Durumunuz istikrarli oldugunda, doktorunuz
genellikle OLIGMA® dozunuzu azaltacaktr. Doktorunuz size alacaginiz kapsiil miktaring ve
stkligini tam olarak soyleyecektir.
OLIGMA", genellikle sabah ve aksam olmak iizere giinde iki defa agiz yoluyla alinr.

OLIGMA®™yi genellikle bos mide ile veya yemekten en az 1 saat énce veya 2 ila 3 saat sonra
almalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiller bir bardak su ile biitiin halde yutulmalidir, OLIGMA® aldiginiz sirada greyfurt ve
greyfurt suyu tilketiminden kagininiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:



Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidur.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur,

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullamlmalidur.

Eger OLIGMA®™ min etkisinin ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLIGMA® Kullandiysaniz

Eger kazayla OLIGMA® ‘dan kullanmaniz gerekenden Jazlasimt kullanmissamz biy doktor
veya eczact ile konusunuz veya en Yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

OLIGMA® kullanmay: unutursaniz

OLIGMA® kapsiillerinizi almay: unutursaniz, sonraki dozun zaman; gelene kadar bekleyiniz
ve daha sonra 6nceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
OLIGMA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OLIGMA® tedavinizi durdurmak, nakledilen orgamnmizin reddedilme riskini arttrabilir.
Doktorunuz bunu yapmaniz sdylemedikge tedavinizi kesmeyiniz.

Ilacin kullanim ile ilgili ilave sorulariniz oldugunda, doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OLIGMA® mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

OLIGMA®, nakledilen orgami reddetmenizi engellemek igin viicudunuzun kendji savunma
mekanizmasini zayiflatir. Bunun sonucunda, viicudunuz enfeksiyonlarla miicadelede her
zamanki kadar iyi olmayacaktir, Bu nedenle OLIGMA® al; yorsaniz, cilt, agiz, mide ve barsak,
akciger ve idrar yolu enfeksiyonlari gibi enfeksiyonlara normalden daha cok
yakalanabilirsiniz.

Alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar gibi siddet]i_yan etkiler rapor edilmistir, Bagisiklik
sisteminin baskilanmasimin bir sonucu olarak OLIGMA® tedavisinin ardindan iyi ve kétij
huylu tiimérler bildirilmistir.




Olasi yan etkiler agagidaki kategorilere gore listelenmektedir:

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

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

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

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

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

Asagidakilerden biri olursa, OLIGMA®™y, kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek yan etkiler:

* Korliik

* Sagirhk

* Cabuk yorulma, nefes darhg
* Ani nefessizlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

* Inme, felg, beyin rahatsizhig, konusma ve lisan anormalikleri, hafiza problemleri

* G6z merceginde donukluk

* Duymada bozukluk

* Diizensiz kalp atig1, kalp atisinin durmasi, kalbinizin performansinda azalma, daha giiclii
kalp atig1, kalp hizi ve nabizda anormallik

* Sok, bayilma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin OLIGMA®
'ya karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Cok seyrek yan etkiler:

* Kas zayiflig
* Kanli idrar ile birlikte agrili idrar yapma

Seyrek yan etkiler:

* Deride nokta seklinde kanamalar, morarmalar

* Kas sertliginde artig

* Deri, agiz, gozler ve cinsel organlarda kabarcikla beliren ciddi hastalik, tiiylenmede artis

* Gogsiiniizde sikisma hissi, hareket yeteneginde azalma, iilser

Yaygin olmayan yan etkiler:




* Nefes alma zorlugu, astim benzer sikayetler
* Barsakta tikaniklik, mide igeriginin agziniza geri gelmesi, hazimsizlik, siskinlik
* Idrar yapamama

Yaygin yan etkiler:

* Kanama, kan basincinda diisiis

* Nefes darli

* Mide kanamas;

* Karaciger problemleri nedeniyle ciltte sarilasma

* Azalan idrar tiretimi, bozuk veya agnli idrar yapma
* Nakledilen organin yetersiz fonksiyonu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Aci] tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Cok seyrek yan etkiler:

* Yag dokusunda artig

Seyrek yan etkiler-

* Susuzluk, bitkinlik

Yaygin olmayan yan etkiler;

* Dermatit (deri iltihabr), giineg 1s18inda yanma hissj

* Eklem bozukluklary

* Agrih adet gorme ve adet kanamasinda anormalilik

* Grip benzeri hastalik, sicaga ve soguga karsi artan hassasiyet, gogsiiniizde baski hissi,
agint sinirlilik veya anormal hissetme, kilo kaybi

Yaygin yan etkiler:

« Istahta azalma

* Anksiyete semptomlar (kaygi belirtileri), zihin karigiklig; ve dezoryantasyon (y6nelim
bozuklugu), depresyon, duygu durum degisiklikleri, kabus, sanry, zihinsel bozukluklar

* Nébetler, biling rahatsiz] iklary, ellerde ve ayaklarda karincalanma ve uyusukluk (bazen
agnli), bas dénmesi, yazma yeteneginde bozukluk, sinir sistemi bozukluklary

* Gorme bulaniklig, 1518 kars1 hassasiyet artis1, g6z bozukluklar

* Kulaklarda ginlama sesj

* Daha hizly kalp atig1

* Gurtlakta iltihap, Okstiriik, grip benzer; semptomlar

* Karin agrisi veya ishale neden olan iltihap veya yaralar, agizda iltihap veya yaralar, kusma,
karin agrilary, hazimsizlik, kabizlik, midede gaz, karinda siskinlik/asirt gerginlik, yumugak
disk1, mide problemler;

* Kasinti, dokiintii, sag dokiilmesi, akne, terlemede artig

* Eklemlerde, kol, bacak Veya sirtta agri, kas kramplari




* Genel halsizlik, ates, viiciidunuzun su tutmasi, agn ve rahatsizlik, kilo artigi, sicaklikla ilgili
rahatsizlik hissi

Cok yaygin yan etkiler:

* Kan gekerinde artis, seker hastalig
* Uyuma zorlugu

» Titreme, bas agrisi

* Tansiyon yiikselmesi

» Ishal, mide bulantis

* Bobrek islev problemleri

Bunlar OLIGMA®™ nin hafif yan etkileridir.

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

5. OLIGMA® nin saklanmas:
OLIGMA® Vi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
* 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLIGMA® i kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLIGMA®*y; kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394, [stanbul

Uretim Yeri:

Intas Pharmaceuticals Ltd., Plot No.457, 458,
Sarkhej Bavla Highway,

Matoda Village,

Sanand Taluka, Ahmedabad-382210
Hindistan

Serbest Birakma Yeri :

Accord Healthcare Ltd.

Sage House,

319 Pinner Road,

North Harrow HA1 4HF, Middlesex
Ingiltere

Bu kullanma talimat: 30/12/2011 tarihinde onaylanmigtir.



