KULLANMA TAL IMATI

GILOM ID 0.5 mg kapsiil
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her bir kapsul 0,5 mg fingolimodaaeser 0,56 mg fingolimod hidroklorur
igerir.

e Yardimci madde(ler):Karmelloz kalsiyum, sodyum stearil fumarat, satagin kapsul
[jelatin (sgir jelatini):, titanyum dioksit, tartrazin- FD&C {lew 5, sunset yellow FCF-
FD&C yellow 6]

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gicgen yeni guveklbilgisinin hizli olarak belirlenmesini
sglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek icin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GILOMID nedir ve ne icin kullanihr?

2. GILOMID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GILOMID nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. GILOMID’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. GILOM iD nedir ve ne icin kullanilir?
GILOMID’in etkin maddesi fingolimoddur. ROMID beyaz veya beyazimsi toz iceren, opak
sarl kapakli ve opak beyaz govdeli sert jelatinskidqghiir.

GILOMID viicudun baisiklik (immiin) sisteminingleyisini degistirebilir. Ataklarla seyreden
multipl sklerozu tedavi etmek icin kullanihr.iIBOMID sfingozin-1-fosfat (S1-P) reseptori
dizenleyicisi olarak bilinen yeni bir ilag tipidir.

Multipl skleroz (MS) merkezi sinir sistemini (MSS)Yzellikle beyin ve omurifiin

fonksiyonunu etkileyen uzun sdreli bir hastalikiS’de iltihap (enflamasyon) MSS’deki
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sinirlerin etrafindaki koruyucu kilfi (miyelin aolak adlandirilan) parcalar ve sinirleriglev
gormesini engeller. Buna demiyelinizasyon adi veril

MS’nin tam sebebi bilinmemektedir. Vicudungbaklik (immun) sistemi tarafindan anormal
bir yanitin MSS hasarina neden olan sirecte 6ri@nmol oynadgl distiniimektedir.

MS, MSS icindeki iltihaba kg sinir sistemi belirtilerine ikkin tekrar eden nébetlerle
karakterizedir. Bu nobetler tipik olarak atak vegéaps olarak adlandirilir. Belirtiler hastadan
hastaya désmekle birlikte tipik olarak yurime zorluklari, uyma, gérme problemleri ve
denge bozuklgunu icerir. Bir atga iliskin belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen
ortadan kaybolabilse de bazi durumlarda, en azikdanen kalici olabilir. Bu hastalgekli
ataklarla seyreden MS veya tekrarlayan-dizelenagsehg-remitting) tip MS olarak
adlandirlir.

Bazi durumlarda ataklarla seyreden MS’i olan hastaemptomlarinin ataklar arasinda
kademeli olarak argiini fark etmektedir; bu durum bir @@r MS sekline gegi gosterir
(ikincil ilerleyici MS).

GILOMID oral yolla (&izla) verilen receteli bir ilactir.

GILOMID, cok aktif durumlarda Tekrarlayan-Diizelen (RR)rtdeki erikin MS hastalarinin

tedavisindesu durumlarda kullaniimahdir.

1. Bir yilda 2 ya da daha fazla relaps ve beyin MRGuyetik rezonans)'sinde 1 ya da daha
fazla kontrast madde (renk verici bir madde) tutesarli doku (lezyon) veya yakin
zamanda cekilngi 6nceki bir MRG'ye kiyasla hasarli dokularda anlarir arts ile
tanimlanansekilde ilerleyen Tekrarlayan-Duizelen (relapsing iténmg) multipl skleroz
hastalari,

2. En az bir hastah modifiye edici tedavi ile tam veya yeterli ted&éiriine rgmen hastag
yuksek diizeyde aktif olan Tekrarlayan-Dizelen fgilag remitting) multipl skleroz
hastalari,

3. Parenteral ila¢ kullanimi veya kullanilan maddegeikolusan yan etkileri nedeniyle ilk
basamak tedavilerini tolere edemeyen, uzun yil@amunca enjeksiyon tedavisi nedeniyle
vicutta enjeksiyona uygun yer kalmayan RR tiptgkari MS hastalarinin tedavisinde
endikedir.

GILOMID MS'i iyilestirmez, ancak meydana gelen atak sayisini azaltv@yaS nedeniyle
fiziksel problemlerin gefimesini yavalatmaya yardimci olur.

GILOMID bazi beyaz kan hiicrelerinin viicutta serbestcesohal yetengini etkileyip,
iltihaba sebep olan hicrelerin beyne ve omggiliulamasini engelleyerek Baiklik
sisteminin krizlerle sawaasina yardimci olur. Bu MS’in neden ofdusinir hasarini azaltir.
GILOMID ayrica viicudunuzun bazidaklik yanitlarini azaltabilir.

Klinik ¢alismalarda fingolimodun atak sayisini azgltt(yaridan biraz daha fazla) ve bir
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sonug olaraksiddetli atak ve hastanede tedavi edilmesi gerekak sayisini azaltip, ataksiz
gecen zamani uzaittive 6zurlulik ilerlemesini yag&attigl (yaklasik Gcte bir) gosterilngiir.

GILOMID’in nasil etki gosterdii veya size neden recete edgidile ilgili sorulariniz varsa,
lutfen doktorunuza sorunuz.

2. GILOM ID kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GILOM ID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Bagisiklik sisteminiz zayifsa (l@asiklik yetmezlik sendromu, bir hastalik veyagbaklik
sistemini baskilayan herhangi bir ila¢ nedeniyle).

Sarilik (hepatit) veya verem (tliberkiloz) gibi giaétif enfeksiyonunuz veya aktif kronik
enfeksiyonunuz varsa.

Aktif bir kanser hastaginiz varsa.

Ciddi karacger problemleriniz varsa.

Fingolimod veya ®.OMID'in icindeki diger maddelere kar asirt duyarhlginiz
(alerjiniz) varsa.

Son 6 ay icerisinde kalp krizi, kalgrsi, inme veya inme habercisi bir durum, gegici
tur felg), hastaneye yatigerektiren vicudun dajan dengesini yeniden kuramgdi
(dekompanse) kalp yetmegiligecirmiseniz

GILOMID tedavisine bgamadan 6nce, elektrokardiyogramin (EKG) uza@T aralg
gosterdgi hastalar da dahil olmak Uzere belirli tiplerdezdiisiz veya anormal kalp @tiz
(aritmi) varsa.

Yavas kalp hizi belirtilerini yaiyorsaniz (6rn. sersemlik, bulanti veya carpinti).
Duzensiz kalp a1 icin kinidin, disopiramid (sinif la antiaritmikjeya amiodaron, sotalol
(sinif 11l antiaritmik) gibi bir ila¢ aliyorsanizayda yakin zamanda aldiysaniz.

GILOM ID'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

Tikanmg kalp kan damarlariniz varsa,

Elektrokardiyograminizda bir anormallik olglusdylenmgse,

Uyku sirasindaiddetli solunum problemleri yayorsaniz §iddetli uyku apnesi).

Kalp hizinizi yavglatan ilaglar aliyorsaniz veya son zamanlarda sty (beta blokorler,
verapamil, diltiazem veya ivabradin, digoksin, kalinesteratik ajanlar (neostigmin,
fizostigmin, edrofonyum, pridostigmin) veya pilokan).

Ani biling kaybi veya bayilma (senkop) dykiiniz \ars

Asl yaptirma planiniz varsa.

Sucicesi gecirmediyseniz.

Gorme bozukluklariniz veya gozin arka kisminda ewrgorme alaninda (makulgilik
(ayni zamanda makuler 6dem olarak bilinen bir mlzhk), gbzde enflamasyon veya
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enfeksiyon (lveit) yayorsaniz veya yadiysaniz ya da diyabetiniz varsa (g6z
problemlerine neden olabilir).

» Karacier problemleriniz varsa.

« llaclarla kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciazsa.

» Siddetli akcier problemleriniz varsa veya sigaray&lbéksirigiintz varsa.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lUtfen
doktorunuza daginiz.

Asagidaki durumlarda G ILOM iD’i kullanmadan 6nce doktorunuza haber veriniz:

» Yava kalp hizi (bradikardi) ve diizensiz kalp atimi: &gdin balangicinda, @ OMID
kalp hizinin yavgamasina neden olabilir. Sonu¢ olaraks loBinmesi veya yorgunluk
hissedebilir, kalp atinizi hissedebilirsiniz veya kan basincinizsehilir. Bu etkiler
belirginse, derhal tedavi gormeniz gerekebifgeden doktorunuza soyleyiniz.IGOMID
Ozellikle ilk dozdan sonra dizensiz kalp atiminalame olabilir. Dizensiz kalp atimi
genellikle bir giinden kisa bir sirede normale doNava kalp atimi genellikle bir ay
icinde normale doner.

« Doktorunuz ilk GLOMID dozunuzu aldiktan sonra saatsbaabiz ve kan basinci
Olcimleriyle en az 6 saat muayenehanede ya d&idikialmanizi isteyecektir; boylece
tedavinin balangicinda yan etki meydana gelmesi durumunda uyguemler alinabilir.
Ilk GILOMID dozundan o6nce ve 6 saatlik takip periyodundan rasorbir
elektrokardiyogram  cektirmelisiniz. Bu stre zarfind doktorunuz  kesintisiz
elektrokardiyogram takibi yapabilir. 6 saatlik p&i sonrasinda kalp hiziniz ¢cok yasa
ya da azaliyorsa veya elektrokardiyogram anomaditegtyorsa, bunlar dizelene kadar
daha uzun bir stire boyunca izlenmeniz gerekelghrgz 2 saat ve muhtemelen bir gece).
Ayni belirtiler, tedavide bir aradan sonra, arasiiresine ve aradan Once ne sireyle
GILOMID aldginiza bali olarak GLOMID yeniden bgatildiginda da gegerli olabilir.

 Dizensiz ya da anormal kalp atimi sy@rsaniz veya riskini tayorsaniz,
elektrokardiyograminiz anormalse veya kalp hagatalz ya da kalp yetmeziiniz varsa,
GILOMID sizin i¢in uygun olmayabilir.

+ Ani biling kaybi veya kalp hizinizda azalma oykini@sa, GLOMID sizin icin uygun
olmayabilir. Gecelik takip de dahil olmak UzereILOMID ile tedaviye nasil
baslayac&iniza dair bir tavsiye icin bir kardiyolog (kalp mani) tarafindan
degerlendirilebilirsiniz.

« Kalp hizinizin azalmasina neden olan ilaglar kujlarsaniz, G.OMID sizin igin uygun
olmayabilir. Bir kardiyolog tarafindan gerlendiriimeniz gerekecek olup,IBOMID ile
tedaviye izin vermek Uuzere kalp hizini azaltmaydtermatif bir ilaca gegcirilip
gecirilemeyecginiz kontrol edilecektir. Bu tip bir gegimumkin dgilse, kardiyolog bir
gecelik takip de dahil olmak lzerell®MID ile tedaviye nasil ldayaca&iniza dair bir
tavsiye verecektir.

» Daha 6nce sucige gecirmediyseniz: Daha 6nce sugiceyecirmediyseniz, doktorunuz
buna neden olan virise kar(varisella zoster virusu) Bgikliginizi kontrol etmek
isteyebilir. Viriise kan korunmuyorsaniz, (OMID ile tedaviye bglamadan ©nce
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asllanmaniz gerekebilir. Bu durumda doktorunul. GMID ile tedavinizin bglatiimasini
bir ay geciktirebilir.

« Enfeksiyonlar: GLOMID beyaz kan hiicresi sayisini (6zellikle lenfosimete bir trtiniin
sayisl) azaltir. Beyaz kan hicreleri enfeksiyordaagr. GILOMID kullanirken (almayi
biraktiktan sonra 2 aya kadar) enfeksiyona dahaykgbkalanabilirsiniz. Gecirmekte
oldugunuz herhangi bir enfeksiyorgidasabilir. Enfeksiyonlar ciddi ve yami tehdit eder
yapida olabilir. Enfeksiyonunuz varsa, sittez varsa, grip gegcirir gibi hissediyorsaniz ya
da ense sertfli, Isiga kagl hassasiyet, bulanti ve/veya bilin¢ bulargidin elik ettigi bas
agrisi gibi belirtiler (bunlar bir mantar enfeksiyamlan kaynaklaniyor olabilir ve menenijit
belirtileri olabilir) varsa derhal doktorunuzu ananz, ¢tinki ciddi olabilir ve hayati tehlike
arz edebilir. MS hasta@inizin kotalgtigini (6rn., gugsuzlik veya gérmedegikgklikler)
disinUyorsaniz veya yeni semptomlar fark edersenialabienfeksiyonun neden olgu
ve progresif multifokal |6koensefalopati (PML) ddér adlandirilan nadir bir beyin
rahatsizlginin semptomlari olabilegenden derhal doktorunuzla kogunuz. PMLsiddetli
maluliyet veya 6lime yol acabilecek ciddi bir rehaliktir.

« Makuler 6dem: @.OMID’e balamadan 6nce, gérme bozukluklariniz ya da godzin
arkasinda merkezi gorme alaninda (maksikdik, gozde iltihap veya enfeksiyon (lveit) ya
da diyabetiniz varsa veya olduysa, doktorunuz br igquayenesi yaptirmak isteyebilir.

Doktorunuz GLOMID tedavisine bgadiktan 3 ila 4 ay sonra bir géz muayenesinden
gecmenizi isteyebilir.

Makula gozun arka kisminda retinanin ki¢uk bir elarnvesekilleri, renkleri ve detaylari net
ve keskin birsekilde gormeyi sglar. GLOMID makuladasislige neden olabilir ve bu
makuler 6dem olarak adlandirilan bir rahatsizliigliglik genellikle GLOMID tedavisinin ilk
4 ayi icinde meydana gelir.

Makuler 6dem gejme ihtimaliniz diyabetiniz ya da uveit olarak adlaman bir g6z
enflamasyonunuz varsa daha yuksektir. Bu durumlaiaktorunuz makuler ddemi tespit
etmek Uzere dizenli g6z muayenelerinden gecmesteaiebilir.

Makuler 6dem sorununuz olduysa,il®MID ile tedavi yeniden k#atiimadan once
doktorunuzla kongunuz.

Makuler 6dem MS krizi ile ayni goérme bulgularinadae olabilir (optik nevrit). Bdangicta
hicbir bulgu gorilmeyebilir. Gormenizde bir@gklik meydana gelirse mutlaka doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz 0Ozellikle sagidaki durumlarda bir gbz muayenesinden gec¢cmenizi
isteyebilir:

- Go6rme merkeziniz bulaniksa veya golgeliyse;

- GoOrme merkezinizde kor bir nokta gatiisse;

- Renkleri ve ince detaylari gérmede sorugiyarsaniz.

« Karacger fonksiyon testleri: Siddetli karacger problemleriniz varsa, IGOMID
kullanmamalisiniz. OMID anormal karager fonksiyon testleri bulgularina neden
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olabilir. Muhtemelen hicbir semptomu fark etmeyesieke ancak derinizde veya g6z
aklarinizda sararma, idrarinizda anormal koyukaveya acgiklanamayan bulanti ve kusma
fark ederseniz derhal doktorunuzla kemouz.

Bu semptomlardan herhangi biri IGMID’e baladiktan sonra kotigese, derhal
doktorunuza séyleyiniz.

Tedavinizin ilk on iki ayl sirasinda, doktorunuz&eger fonksiyonunuzu izlemek tzere kan
testleri isteyecektir. Test bulgulari kargaiiniz ile ilgili bir sorunu ortaya koyarsa,IBOMID
ile tedavinizi kesmeniz gerekebilir.

Yuksek kan basinci: Fingolimod kan basincinizdaf Haf artisa neden oldgundan,
doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak konttolek isteyebilir.

Akciger problemleri: BLOMID akciger fonksiyonu tizerinde hafif bir etkiye sahip olabi
Siddetli akcger problemleri olan hastalar veya sigara kullananibah 6ksurok
yasayanlarda yan etki ggtne ihtimali daha yuksektir.

Kan sayimi: GLOMID tedavisinin istenen etkisi, kaninizdaki beyaz Karcrelerinin
miktarini azaltmaktir. Bu genellikle tedavinin durdimasindan sonraki 2 ay icinde
normale doner.ilave kan testleri yaptirmaniz gerekiyorsa, doktoma GLOMID
kullandiginizi sdyleyiniz. Aksi takdirde, doktorunuzun tesigularinizi anlamasi mimkin
olmayabilir ve belli kan testi tipleri icin doktanuzun normalden daha fazla kan almasi
gerekebilir.

GILOMID’e balamadan 6nce, doktorunuz kaninizdaki beyaz kanetgramin yeterli olup
olmadgini dggrulayacak olup, dizenli kontrol yapmak isteyebiliveterli beyaz kan
hiicrenizin olmamasi durumundail®MID ile tedavinizde kesinti gerekebilir.

Posterior reversibl ensefalopati sendromu diyeratitdan bir durum fingolimod ile tedavi
edilen MS hastalarinda seyrek olarak bildirjtini Belirtiler siddetli ba agrisi, biling
bulaniklgl, nébetler ve/veya gorme gigiklerini icerebilir. Ezer GLOMID kullanirken bu
belirtilerden biriyle kagilasirsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz, ciinki caldbilir.

Cilt kanseri: Fingolimod ile tedavi edilen MS hdatanda, cilt kanseri bildirilngtir. Eger
deri nodulleri (6rn. parlak, inci benzeri nodillegamalar veya birkac hafta icerisinde
gecmeyen acik yaralar fark ederseniz derhal doktaia gorginiz. Deri kanserinin
belirtileri, deride anormal okum veya deri dokusunda geiklikleri (6rn. alisilmadik
benler) ve bunlarasbk eden zaman icinde renkekil ve boyut dgisikliklerini icerebilir.
GILOMID tedavisine bgamadan 6nce, deri nodiillerinizin olup olmadi kontrol etme
amacltyla bir deri muayenesi gereklidir. Doktorunagrica GLOMID ile tedaviniz
sirasinda duzenli deri muayeneleri gercgidecektir. Eser derinizde sorunlar ortaya
cikarsa doktorunuz sizi bir cildiyeciye sevk edigpKonsultasyon sonrasinda cildiyeci sizi
dizenli olarak kontrol etmenin dnemli ofgltna karar verebilir.
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Gunge maruz kalma ve guse kagl koruma: Fingolimod basiklik sisteminizi zayiflatir.
Bu, bata deri kanserleri olmak tzere, kanser turleridistieme riskinizi artirir. Glnge ve
UV isinlarina maruziyetini g@gidaki yollarla kisittamaniz gerekir:

* uygun koruyucu kiyafetler giyerek.

» duzenli olarak yuksek dereceli UV korumasi olanegikremi surerek.

+ GILOMID ile tedavi edilen hastalarda ¢ok seyrek olarakimiil sonuca sahip
hemofagositik sendrom diye adlandirilan bir durulditimi stir. Hemofagositik sendrom,
enfeksiyonlarla sagta gorev alan beyaz kan hicreleringslbaiddi bir iltihaba neden
olabilir. Belirtiler atg, halsizlik, lenf bezlerindsislik ve nefes almada gugiu icerebilir.
Eger GLOMID kullanirken bu belirtilerden biriyle katasirsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lUtfen
doktorunuza dagmniz.

GILOM ID'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
GILOMID'i a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamileyseniz, hamile oldwnuzu diguntyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza soéyleyiniz. Gerekli olmadik¢a hamilaineminde kullanilmamalidir.

Dogmams cocusun zarar gormesi riski nedeniylell®MID kullanirken veya kullanmayi
biraktiktan sonraki iki ayda hamile kalmaktan kagim Doktorunuzla tedaviniz sirasinda ve
tedaviniz sona erdikten sonraki 2 ay boyunca kuotlamz gereken guvenilir gam kontrol
yontemleri hakkinda korunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

GILOMID kullanirken emzirmemelisiniz. IGOMID anne sitiine gecebilir ve emzirilen bir
bebek icin ciddi yan etkilere neden olabilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz size hast&lnizin guvenli birsekilde ara¢c ve makine kullanmaniza izin verip
vermedgini soyleyecektir. GLOMID’in ara¢ ve makine kullanma yetefielizerinde bir
etkiye sahip olmasi beklenmemektedir.
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Tedavinin balangicinda, ®.OMID’in ilk dozunu aldiktan sonra 6 saat boyunca dokto
muayenesinde veya klinikte kalmaniz gerekebilim@ve makine kullanma yetiniz bu zaman
zarfinda ya da sonrasinda zayiflayabilir.

GILOM iD'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
GILOMID'in igeriginde bulunan tartrazin- FD&C Yellow 5 ve sunsetlyel FCF- FD&C
Yellow 6 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclar kullaniyorsaniz veya yakin zamandalldadiysaniz doktorunuza

soyleyiniz:

» Dizensiz kalp afi icin kullanilan kinidin, prokainamid, amiodaroreya sotalol gibi
ilaclar. Doktorunuz bu ilaclar kullaniyorsaniz @isiz kalp ati Gzerindeki olasi ilave
etkisi nedeniyle @.OMID’i kullanmamaniza karar verebilir (bkz. Bolim 2 HE®MID'i
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

e QT aralgini uzatan ilaclar (antidepresan olarak kullanikitalopram, sizofreni gibi
hastaliklarda antipsikotik olarak kullanilan klosprazin ve haloperidol, maddegoanlili g
tedavisinde kullanilan metadon ve antibakteriyarak kullanilan eritromisin gibi ilaglar
yasami tehdit edici dizensiz kalp ritmine yol acabilir

« MS'i tedavi etmek icin kullanilan beta-interferorglatiramer asetat, natalizumab,
mitoksantron, teriflunomid, dimetil fumarat veysemituzumab gibi ger ilaclarda dabhil
olmak lizere immiin sistemi baskilayan veya dizenlégglar.immiin sistem Gizerindeki
etkileri siddetlendirebilecginden, GLOMID'i bu ilaglarla kullanmamalisiniz (Bkz.“
GILOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

* Nabzi yavalatan, atenolol (beta-blokorler olarak adlandiyilwverapamil, diltiazem ya da
ivabradin (kalsiyum kanal blokdrleri olarak adlami) gibi ilaclar veya digoksin gibi
diger ilaglar kullanirken doktorunuz IGOMID kullanmamaniza karar verebilir ya da
GILOMID’e baladiginiz ilk ginlerde nabzinizin yagdamasi ile ilgili olasi ilave etki
nedeniyle ilaglarinizi dgstirmek Gzere sizi ilk 6nce bir kardiygia sevk edebilir.

« GILOMID ilave tedavi sirasinda ve sonrasinda 2 aya kadat| viris iceren bazisdar
uygulanmamalidir. Uygulanirsgilamanin dnlemesi gereken enfeksiyonu tetikleyebili
diger bazilari yeterince etkili olmayabilir.

» Diger ilaglar:

o Viral enfeksiyonlarda kullanilan bazi ilaglar (Rrat inhibitorleri), bazi enfeksiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar (antiinfektifler),antar hastaliklarina karetkili ilaclar
(6rn. ketokonazol), klaritromisin veya telitromiggibi.

o karbamazepin, rifampisin, fenobarbital, fenitoifawrenz veya Sari kantaron (St.
John’s Wort) (GLOMID’in etkilili ginde azalma potansiyel riski).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GILOM iD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

GILOMID tedavisi Multipl skleroz (MS) konusunda uzman hioktor gozetiminde
baslatiimali ve devam ettirilmelidir.

flaci her zaman doktorunuzun size soyiediekilde kullaniniz. Ber emin dgilseniz
doktorunuza daginiz.

GILOMID dozu giinde bir kapstildir (0,5 mg fingolimod).
Doktorunuzla kongmadan GLOMID kullanmayi birakmayiniz veya dozugiigirmeyiniz.

GILOMID’i her giin ayni saatte almak ilacinizi ne zamanaaliz gerekfiini hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

Onerilen dozu gmayiniz.

Onceki tedavinizden kaynaklanan anormalliklergkifi herhangi bir belirti yoksa doktorunuz
beta-interferon veya dimetil fumarat kullaniminddogrudan GLOMID’e geck yapabilir.
Doktorunuz bu tar anormallikleri glamak icin bir kan testi yaptirmak isteyebilir.
Natalizumab kullandiktan sonrail@®MID ile tedaviye bgamadan 6nce 2-3 ay beklemek
gerekebilir. Teriflunomid tedavisinden gggyapabilmeniz i¢in doktorunuz belirli bir sire
beklemenizi veya hizlandirniguzaklgtirma prosediriinden gegmenizi tavsiye edebifierE
alemtuzumab ile tedavi gordiyseniziLGMID’in sizin icin uygun olup olmadina karar
vermek icin kapsaml bir gerlendirme yapilmasi ve doktorunuzla ggniéniz gereklidir.

GILOMID'i ne siireyle almaniz gerefti ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya
eczacinizla korgunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
GILOMID'i giinde bir kez bir bardak suyla alinizil®MID ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

GILOMID 18 yain altindaki MS hastalarinda galmams oldusundan cocuklarda ve
ergenlik cgindakilerde kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda (65 ya tizeri) GLOMID ile deneyim kisithdir. Engéleriniz varsa doktorunuzla
konusunuz.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda IkROMID’e iliskin herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir.

GILOMID siddetli karacger yetmezlgi olan hastalarda kullaniimamaldir (bkz. Bolim 2
“GILOMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, buralilari takip ediniz.

Doktorunuz GLOMID ile tedavinizin ne kadar suregei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, c¢linkii &EOMID tedavisini durdurmak hastginizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger GILOM/D'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ®.OM ID kullandiysaniz ya da ALOM ID’in ilk
dozunu yanlslkla aldiysaniz:

G/ILOMID’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz, bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Eger almaniz gerekenden daha fazlH GMID aldiysaniz ya da IGROMID’in ilk dozunu
yanlilikla aldiysaniz acilen doktorunuza haber veriniz.

Doktorunuz saatte bir nabiz ve kan basinci ol¢ligkesizi izlemeye, EKG ¢cekmeye ve sizi
bir gece boyunca izlemeye karar verebilir.

GILOM ID'i kullanmayi unutursaniz:

GILOMID’i kullanmayi unuttgunuz durumlarda doktorunuza haber veriniz, ilacitekrar
kullanmaya bgladiginizda doktorunuz sizisagidaki durumlarda gézlemleyecektir:

» Tedavinin ilk 2 haftasi sirasinda, tedaviye birav&yrkacg giin sureyle ara verilirse

» Tedavinin t¢inci ve dordincu haftalarinda tedavigéinden uzun sireyle ara verilirse
» Bir aylik tedaviden sonra tedaviye 14 giinden uZire ara verilirse

Eger tedavi kesilmesinin siresi yukaridaki sirelerdaha kisa ise, tedaviye planlagaidyibi
bir sonraki doz alinarak devam edilebilir.

Unuttusunuz dozlari telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz.

GILOM D ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla kongmadan GLOMID kullanmayi birakmayiniz veya dozugiigirmeyiniz.
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GILOMID kullanmay! biraktiktan sonra 2 aya kadar viicuddaukalacaktir. Beyaz kan
hicresi sayiminiz (lenfosit sayimi) bu stredgiédikalabilir ve bu kullanma talimatinda tarif
edilen yan etkiler halen meydana gelebiliiLGMID’i kullanmayi biraktiktan sonra yeni bir
MS tedavisine bgayabilmek icin 6-8 hafta beklemeniz gerekebilir.

2 haftadan uzun sureyle biraktiktan sonra tekrifOBiD’e baslamaniz gerekiyorsa, kalp
hiziniz tzerinde, tedavi ilk kez $iatildiginda normalde goérulen etki yeniden ortaya cikabilir
ve tedavinin yeniden Bktilmasi icin doktorunuzun muayenehanesinde velmikte
izlenmeniz gerekecektiiki haftadan uzun sure biraktiktan sonra, doktorunutavsiyesini
almadan GLOMID’e yeniden bgamayiniz.

GILOMID tedavisi sonlandiriidiktan sonra takip edilmegearekip gerekmedine ve ger
takip edilmeniz gerekliyse nasil takip edilgreze doktorunuz karar verecektir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciranaidiz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi GLOMID'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilkebili

Sikhgi bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyeckkdar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, GILOMID’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bavurunuz:

Yaygin:

« Balgamli 6ksurik, gélis a&risi, atg (akciger hastalii belirtileri)

« Agiz veya genital bdlge etrafinda kabarciklar, yanrkasinti veya &r benzeri
semptomlarla herpes virlis enfeksiyonu (zona veysierp Dger belirtiler ylizde veya
govdede uysma, kainti ve kirmizi lekeler veya kabarciklarin takipi@tsiddetli agri ile
ates olabilir.

* Yava kalp ats1 (bradikardi), kalp ritminde bozukluk

* Genellikle inciye benzeyen nodullgeklinde ortaya cikan fakat fdea bicimlerde de
gorulebilen, bazal hiicreli karsinom (BCC) adi aribir deri kanseri.

Yaygin olmayan:
« Ates, 6kslrme, nefes almada zorluk benzeri semptonmdgageeden pnémoni
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« GoOrme merkezinde golgeler veya kor nokta, bularokmg, renk ve detaylari gdérmede
problemler gibi semptomlarla seyreden makiler 6dgor arkasindaki retinaya gkin
merkezi gorme alanindgslik)

» Kanama riski argina veya ciltte morarmalara neden olabilecek, trosittad! verilen kan
hiicrelerinin seviyesinde azalma (trombositopeni)

* Malign melanom (genellikle allmadik bir benden geken bir tip deri kanseri).
Melanomun olasi belirtileri zaman icinde boyugakli, yikseltisi veya rengi ggsebilen
benler veya yeni benleri icerebilir. Benlegkaabilir, kanayabilir veya Ulsere dégabilir.

Seyrek:

» Posterior reversibl ensefalopati sendromu diyeratitdan bir tablo. Belirtilegiddetli ba
agrisl, biling bulanikigl, ndbetler ve/veya gérme gigiklerini icerebilir.

» Lenfoma (lenf sistemini etkileyen bir kanser tura).

e Skuamoz hucreli karsinom (siki, kirmizi bir nodédbuklu bir yara veya var olan bir yara
izi Uzerinde yeni bir yargeklinde ortaya ¢ikabilen bir deri kanseri tipi).

Cok seyrek:

» Elektrokardiyogramda anormallik (T dalgasi inveosiy).

« Derideki lenf damarlarindan koken alan iresan herpes viriis tip 8 enfeksiyonu olan
hastalarda gelebilen tumor (Kaposi sarkomu)

Sikhg bilinmeyen:

» Alerjik reaksiyon; GLOMID tedavisine bgadiginiz gun ortaya cikma olagyli daha
yuksek olan dokinti veya katih kurdesen, dudaklarda, dilde ve yuzdgésme gibi
semptomlari igerir.

* Progresif multifokal I6koensefalopati (PML) olarakdlandirilan nadir bir beyin
enfeksiyonu riski. PML semptomlari MS’'te ‘atak’ odk isimlendirilen kétulgme
donemlerindeki semptomlara benzer olabilir. Ayrstan kendinizin fark etmeyebilege
duygudurumunuz veya davramizda dgisiklikler, bellek kayiplari, kongma ve iletsim
gerekebilecek semptomlar da gorulebilir. Bu nedell8 hastalginizin koétulagtigini
disinUyorsaniz veya siz ya da size yakigilér yeni veya olgandsl semptomlar fark
ederseniz mumkin olan en kisa zamanda doktorukonlamaniz cok dnemlidir.

» Kriptokok enfeksiyonlari (bir tip mantar enfeksiygn Kriptokok menenijiti de dahildir ve
ense sertfiinin eslik ettigi bas agrisi, sik hassasiyeti, bulanti ve/veya bilin¢g bulanikli
gibi semptomlar ile birlikte gorulebilir.

* Merkel hicreli karsinom (bir tip deri kanseri). Ntet hicreli karsinomun olasgdretleri
genellikle yutzde, bga ve boyunda bulunan ten veya mavimsi-kirmizi ligrdgrisiz
nodulu icerir. Merkel hiicreli karsinom ayrica si&risiz bir nodil veya kuitle olarak da
gorulebilir.

* Gunse uzun sureli maruziyet veya zayif birgoaklik sistemi, Merkel hicreli karsinom
gelistirme riskini etkileyebilir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialajzfe veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

* Yorgunluk, titremeler, bgaz &risi, eklem veya kasgasi, atg benzeri belirtilerle gribal
enfeksiyon

* Yanaklarda ve alinda basing veygdissetmek (sinuzit)

* Bas agrisi

» Diyare

o Sirt grisi

« Okslruk

» Karacier enzimlerinin kan analizlerinde yikselmesi

Yaygin:

» Deri, sa¢ veya tirnaklari etkileyen mantar enfetwsiy (bir mantar hastgi olan tinea
versicolor)

» Sersemlik

» Bulanti, kusma vesiga duyarlilgin eslik ettigi siddetli bg agrisi (migren belirtileri)

» Gugsuzluk

o Kasintili, kirmizi, yanan dokinti (egzama)

* Sac dokulmesi

» Deride kainti

* Nefessiz kalma

» Depresyon

« Bulanik gérme (bkz. Bolum 2 “[ROMIDi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler”)

+ Yuksek tansiyon (G.OMID kan basincinda hafif bir ag neden olabilir.)

» Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (L6kopeni, Lpamf

» Kanda bazi yaseviyelerinde yikselme (trigliseritler)

Yaygin olmayan:

» Bazi beyaz kan hiicresi seviyelerinde azalma (ndé&f
» Depresif durumda olma

* Bulant

Seyrek:

« Kan damarlarinda bozukluklar
e Sinir sistemi bozukluklari

« Lenf sistemi kanseri (lenfoma)

13/14



Sikhgi bilinmeyen:
* Ayak bilegi ve bacaklardaislik (periferik 6dem)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrgiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatanayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. GILOM iD’in saklanmasi
G/LOMID’i gocuklarin géremeyege, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda nemden koruyarak saklayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark setleiz GLOMID’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden son&GM/D’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecgiveya kullaniimayan ilaglari cope atmayiniz! Cevesehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Kuclkgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 31/08/2018 tarihinde onaylastmn:
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