KULLANMA TALIMATI

MIiCOSEF 500 mg film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir tablet, 500 mg mikofenolat mofetil igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, povidon, hidroksipropil seliiloz, kroskarmelloz
sodyum, talk, magnezyum stearat, hipromelloz 6 cps, titanyum dioksit, polietilen glikol 400,
kirmizi demir oksit, siyah demir oksit ve indigo karmin aliiminyum lak igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICOSEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. MICOSEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MICOSEF nasu kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MICOSEF’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

|

2.

MIiCOSEF nedir ve ne i¢in kullanilir?
MICOSEF 500 mg mikofenolat igeren film kapli tabletler halindedir.

MICOSEF, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) adi1 verilen bir enzimin
caligmasini engelleyerek etki eder, bagisiklik sistemini baskilar (immiinosupresandir).

MICOSEF 50 ve 150 film kapl tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir. Bir film kapl1 tablet,
500 mg mikofenolat mofetil igerir.

MICOSEF tablet, size nakil olunan bébrek, karaciger veya kalbin viicudunuz tarafindan red
edilmesini 6nlemek igin kullanilir. MICOSEF, siklosporin ve kortikosteroid adi verilen diger
ilaglar ile birlikte kullanilir.

MICOSEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MICOSEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit ya da MICOSEF’in igerdigi yardime: maddelerden herhangi
birine alerjik (asir1 duyarl) iseniz,
Emziriyorsaniz.
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MICOSEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (6r: ates, bogaz agrisi), beklenmedik ¢iiriikler ve/veya kanamaniz
varsa,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
Su anda ya da herhangi bir zaman, sindirim sistemi sorununuz olduysa, 6r: mide {ilseri,
MICOSEF viicudunuzun savunma mekanizmasini zayiflatir. Bu yiizden, cilt kanseri riskinde artis
olur. Giines 151gmna ve ultraviyole (UV) 1sinlara maruz kalinmasi, koruyucu giysiler giyilerek ve
koruma faktorii yitkksek kremler kullanilarak sinirlanmalidir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MICOSEF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemek yemenin ya da igmenin MICOSEEF ile olan tedavinize bir etkisi yoktur.

Hamilelik

e [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

e Doktorunuz tarafindan agik bir sekilde sdylenmedigi taktirde hamllehgmlz siiresince MICOSEF
kullanmamalisiniz.

e MICOSEF kullanmadan &nce, tedavi sirasinda ve tedavi kesildikten 6 hafta sonrasina kadar etkili
bir dogum kontrolii onerilmektedir. Ciinkii MICOSEF, diisiiklere ve dogmamis bebeginizin
kulaklarinda gelisim sorunlari gibi hasarlara neden olabilir.

e Eger hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile kalirsaniz veya yakin zamanda aile kurmay:
planliyorsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darnisiniz.

Emzirme
o [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Emziriyor iseniz MICOSEF kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
MICOSEF, arag ve makine kullanma yeteneginizi bozacak bir belirti gdstermemistir.

MICOSEF’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MICOSEF, 15 mg kraskarmelloz sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin gbzoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e Asiklovir veya gansiklovir (viriislere kars: etkili ilaglar) kullaniyorsaniz,
e Mide rahatsizliiniz i¢in antiasit kullaniyorsaniz,
e Kolestiramin (kan kolesterolii yitksek hastalarin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz,
e Azatiyoprin veya diger bagisiklik sistemini baskilayici (immiinosupresif) ilaglar (hastalara
bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler) kullaniyorsaniz,
Rifampisin (bir antibiyotik tiirii) kullaniyorsaniz,
e Fosfat baglayic ilaglar kullaniyorsaniz (kronik bébrek yetersizligi bulunan hastalarda fosfat
emilimini azaltmak i¢in kullanilir) veya
e Doktorunuzun kullandiginiz1 bilmedigi diger ilaglar (regetesiz satilanlar dahil) kullantyorsaniz,
MICOSEF kullanmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.
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» Asi olmanmz gerekiyorsa (canli agilar), doktorunuz MICOSEF tedaviniz ve asi olmaniz
konusunda sizin i¢in neyin uygun olduguna dair tavsiyede bulunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MICOSEF nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:
MICOSEF’i her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz ya da eczacinizla beraber kontrol etmelisiniz.

Baobrek nakli durumunda kullanim:
Yetigkinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat iginde verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki
ayr1 doz olarak verilen 4 tablettir (2 g etkin madde). Bu, iki tablet sabah, iki tablet aksam demektir.

Kalp nakli durumunda kullanim:
Yetigkinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin iginde verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki ayr1 doz
olarak verilen 6 tablettir (3 g etkin madde). Bu, {i¢ tablet sabah, iig tablet aksam demektir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:

Yetigkinlerde MICOSEF’in agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az dért giin sonra ve
afizdan ilag yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki ayr1 doz olarak verilen 6
tablettir (3 g etkin madde). Bu, ii¢ tablet sabah, ii¢ tablet aksam demektir.

Tedavi, nakil edilen organin viicudunuz tarafindan reddedilmesini onlemek igin bagisikhik
sisteminizin baskilanmasina ihtiya¢ duydugunuz siirece devam edecektir.

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bobrek nakli durumunda kullanim:

Doz gocugun viicut bityiikliigiine gore degisir. Doktorunuz en uygun doza, viicut yiizey alanina (boy
ve kiloya gore hesaplanmig) gore karar verecektir. Tavsiye edilen doz giinde iki kez 600 mg/m**dir.

Kalp nakli durumunda kullanim:
Kalp nakli yapilmis ¢ocuklarda MICOSEF kullanimiyla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:
Karaciger nakli yapilmis ¢ocuklarda MICOSEF kullanim1yla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek nakli hastalarinda onerilen giinde iki kez 1 g’lik doz ve kalp ve karaciger nakli hastalarinda
onerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz yagl hastalar igin de uygundur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinliik daha diisiik bir dozda MICOSEF almanizi
sOyleyebilir.
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Kalp veya karaciger nakli almig bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi bir veri yoktur.
Bobrek nakli almig karaciger yetmezIigi bulunan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Kalp nakli almis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda MICOSEF kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Eger MICOSEF'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MICOSEF kullandiysaniz:
MICOSEF 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

MIiCOSEF’i kullanmayi unutursaniz:
Eger MICOSEF kullanmay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve bir sonraki dozu her
zamanki saatinde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MICOSEF ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

e MICOSEF tedavisine son verilmesi, nakil organinizin viicudunuz tarafindan reddedilmesi
olasiligin artirir.

e Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

» [Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MICOSEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin goriilen yan etkilerden bazilari ishal, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin azalmast,
enfeksiyon ve kusmadir. Doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisindaki degisimi ve seker, yag, kolesterol
gibi kaninizda bulunan herhangi bir maddenin diizeyindeki degisimi izlemek igin diizenli kan testleri
yaptirmaniz isteyebilir. Cocuklar, ishal, enfeksiyon, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin
azalmasi gibi yan etkilere bilyiiklere oranla daha yatkindur.

MICOSEF, nakledilen bbregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini &nlemek igin
viicudun savunma mekanizmasini zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun enfeksiyonlarla savasma giicii
de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger MICOSEF kullaniyorsaniz, beyin, deri, agiz, mide ve
barsaklar, akcifer ve idrar yollar1 enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlara normalden daha fazla
yakalanirsiniz. 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: goriilmiigtiir.

Ayrica yine pazarlama sonrasi elde edilen verilerde hamilelikleri sirasinda diger bagisiklik sistemini
baskilayan ilaglarla birlikte MICOSEF kullanan kadin hastalarin bebeklerinde, kulak sekil
bozukluklar1 da dahil olmak iizere dogumsal bozukluklar bildirilmistir.

MICOSEF ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle 6liime veya agir sakatliga
yol agan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) viriis adindaki bir viriis ile iligkili Progresif
Multifokal Lokoensefalopati (PML) ad1 verilen bir hastalik ve BK viriis ad1 verilen bir virils ile iligkili
bobrek hastalif (nefropati) goriilmiistiir. JC viriis ve BK viriis, bagisiklik sistemi baskilanmis veya
bozulmus kisilerde hastalik yapan viriis tipleridir.
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Ayrica MICOSEF’i bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanan hastalarda bir tiir
kansizlik olan saf kirmizi hiicre aplazisi (PRCA) vakalar1 goriilmiistiir.

Asagidakilerden biri olursa, MICOSEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz :

* Agir duyarlilik (alerji),

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme olmasi,

« Kalp durmasi.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriilir.

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastann 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.

Cok yaygin:

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

* Kan kolesterol ve seker diizeyinde artis, kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi
veya normalin altina diismesi, kan fosfor diizeyinin normalin altma diigmesi, kanda karaciger '
enzimlerinin ve bazi minerallerin diizeylerinin yiikselmesi,

* Yiksek veya diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu, kalp atimmn yavaslamasi veya hizlanmasi,
kalp yetmezligi, kalbi gevreleyen kesede su toplanmasi,

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

» Safra yollariin iltihaplanmasi, hepatit, karin zari iltihaplanmasi, safra kanali i¢inde baska bir

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

Idrarda kan goriilmesi, bobrek dokusunda hasarlanma, anormal bobrek fonksiyonu,

Kansizlik,

Istah kayby, kilo alma,

Bag donmesi, uykusuzluk, titreme, kaygi, huzursuzluk, zihin karigiklig1, uyku hali, sersemlik,

depresyon, uyusma, hissizlik,

Gorme keskinliginin azalmasi,

Oksiiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle, yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarinin iltihabs,

Kabizlik, ishal, mide bulantisi, hazimsizlik, gaz sorunu, agizda pamukguk,

Sarilik, idrar yolu enfeksiyonu,

Sivilce, uguk, zona, kaginti, dokiintii, terleme,

Bacak kramplari, kas agrisi, kas giigsiizliigii, kaslarin agir1 gerginligi, fitik,

Karinda siv1 toplanmasi, karin gevresinde genigleme, dermansizlik, ates, bas agris1, enfeksiyon,

viicutta agri, sivi toplanmasi (6dem), titreme.

=

aygin:
Kandaki tiim hiicrelerde azalma, kirmizi kan hiicreleri basta olmak iizere kan hiicrelerinin artmasi,
Seker hastaligy, tiroid hormonlarinda diizensizlik, bsbrek iistii bezlerinin asir1 ¢aligmasi ile ortaya
¢ikan bir rahatsizlik (Cushing sendromu), kistler, yiizde su toplanmas,

* Duygusal dengesizlik, hayal gérme (haliisinasyonlar), sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen

bozukluklar - duyu kaybi, anormal diigiinme, denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi

5/6



(vertigo), huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu
(delirium), duyu azalmasi, ruhsal bozukluk (psikoz), sagirlik,

Goze perde inmesi, anormal gérme, g6z kanamasi, gozde iltihaplanma,

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi, kalpte bir gesit atim
bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi, damar genislemesi, kalp
yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, bayilma, akciger kan damarlarinda yitksek
tansiyon, damar biiziismesi, toplardamar basincinda artma, atardamarda pihtilasma,

Akcigerde su tutulmasi, solunumun gegici olarak kesilmesi, kan tiikiirme, akcigerlerde iyi ya da
koétil huylu tiimor, akcigeri gevreleyen zar boglugunda hava toplanmasi (pndmotoraks), solunum
yollarinda pamukguk, fazla derin ve uzun siireli solunum, burun kanamasi,

Mide-barsak kanamasi, kanamaya bagl katran renkli digki, barsak tikanmasi, yemek borusu
iltihabi, yemek yeme ya da yutma zorlugu, mide iilseri, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik,
Idrarda albumin (kanda bulunan bir protein) bulunmasi, bobrekte normal digi idrar birikiminin
olugturdugu kistik goriiniimlii sislik (hidronefroz), bobrekte iltihaplanma, bobrek yetmezligi,
Deride iyi veya kotii huylu tiimér, deride kanamalar, deride morarma, nokta seklinde deri alt:
kanamalari, 6zellikle cilt alti hiicresel dokularda meydana gelen yaygin iltihaplanma (seliilit).

Kilo kaybi, susuzluk hissi,

Ag1z kurulugu,

Kulak agrisi, kulak ¢inlamasi,

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken kan basincinda diisme, sivi toplanmasi (6dem),
Balgam, ses degisikligi,

Ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve barsak enfeksiyonu, gastrit, hickirik, karin agrisi, agiz
tilseri, barsak rahatsizhig1, dis eti iltihabi, dis eti bityiimesi, agiz iginde iltihap,

Sag dokiilmesi, mantar, killanma, deride kalinlagma, deride yaralar,

Eklem agris1, boyun agrisi, kemik erimesi, kaslarda kasilma, kiriklik,

Agrili idrar yapma, sik idrara gikma, idrar tutma, idrar kagirma, testiste sivi toplanmasi (5dem),
iktidarsizlik,

Grip

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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MIiCOSEF’in saklanmasi

MICOSEF'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MICOSEF'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Actavis Ilaglar1 A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent-Sisli/istanbul

Uretim Yeri:

INTAS PHARMACEUTICALS LTD.

Plot No. 457&458, Village-Matoda,

Bavla Road, Ta. Sanand, Dist. Ahmedabad-382 210
Gujarat, HINDISTAN

Bu kullanma talimat: 22/12/2011 tarihinde onaylanmistir.
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