KULLANMA TALIMATI

MOFECEPT 250 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir tablet, 250 mg mikofenolat mofetil igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristal selilloz, kroskarmelloz sodyum, povidon K-90,
magnezyum stearat, opadry Y-SR 10272A levander *
* Opadry Y-5R 10272A levander; hidroksipropil seliiloz, titanyum dioksit, FD&C Mavi
#2 Aluminyum lak, polietilen glikol, hipromelloz, demir oksit kirmizi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOFECEPT nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. MOFECEPT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOFECEPT nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOFECEPT’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. MOFECEPT nedir ve ne i¢in kullanilir?

MOFECEPT 100 ve 300 film kapl tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir. Bir film tablet,
250 mg mikofenolat mofetil igerir.

MOFECEPT, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) ad1 verilen bir
enzimin ¢alismasimi  engelleyerek  etki  eder, bagisikhk  sistemini  baskilar
(immiinosupresandir).

MOFECEPT, size nakil olunan bdbrek, kalp veya karacigerin viicudunuz tarafindan red

edilmesini 6nlemek icin kullanihr. MOFECEPT, siklosporin ve kortikosteroid adi verilen
diger ilaglar ile birlikte kullanilir.

1/8



2. MOFECEPT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOFECEPT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit ya da MOFECEPT’in formiilasyonundaki
herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilifimz (alerji) varsa,
e Emziriyorsaniz

MOFECEPT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Herhangi bir enfeksiyon belirtiniz (6r: ates, bogaz agrisi), beklenmedik ¢iiriikler
ve/veya kanamaniz varsa,
e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
e Su anda ya da herhangi bir zamanda sindirim sistemi Sorununuz olduysa, 6r: mide
tlseri
e MOFECEPT viicudunuzun savunma mekanizmasini zayiflatir. Bu yiizden, cilt kanseri
riskinde artig olur. Giines 1518mma ve ultraviyole (UV) iginlara maruz kalinmast,
koruyucu giysiler giyilerek ve koruma faktorii yiiksek kremler kullanilarak
sinirlanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

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

Hamilelik

o llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz tarafindan acik bir sekilde sdylenmedigi taktirde hamileliginiz siiresince
MOFECEPT kullanmamalisiniz.

e MOFECEPT kullanmadan once, tedavi sirasinda ve tedavi kesildikten 6 hafta
sonrasina kadar etkili bir dogum kontroli Onerilmektedir. Cilinki MOFECEPT,
diisiiklere ve dogmamis bebeginizin kulaklarinda gelisim sorunlar gibi hasarlara
neden olabilir.

e Eger hamileyseniz, emziriyorsaniz, hamile kalirsaniz veya yakin zamanda aile
kurmay1 planhiyorsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz.

Emzirme
e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e MOFECEPT’i emzirme siiresince kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
MOFECEPT’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi beklenmez.

MOFECEPT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

MOFECEPT, 16.25 mg kroskarmeloz sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidur.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
e Asiklovir veya gansiklovir (viriislere kars1 etkili ilaglar) kullantyorsamz
e Mide rahatsizhiginiz i¢in antiasit kullantyorsaniz
e Kolestiramin (kan kolesterolii yiiksek hastalarin tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz
e Azatiyoprin veya difer bagisikhik sistemini baskilayici (immiinosupresif) ilaglar

(hastalara bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler) kullaniyorsaniz

Rifampisin (bir antibiyotik tiirii) kullaniyorsaniz

e Fosfat baglayici ilaglar kullantyorsamz (kronik bobrek yetersizligi bulunan hastalarda
fosfat emilimini azaltmak i¢in kullanilir)

e Doktorunuzun kullandigimzi bilmedigi diger ilaglar (recetesiz satilanlar dahil)
kullaniyorsaniz, MOFECEPT kullanmadan dnce doktorunuzla konusmalisiniz.

e Ag olmamz gerekiyorsa (canli asilar), doktorunuz MOFECEPT tedaviniz ve asl
olmaniz konusunda sizin i¢in neyin uygun olduguna dair tavsiyede bulunmalidir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOFECEPT nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
MOFECEPT’] her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla beraber kontrol etmelisiniz.

Bobrek nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat iginde verilir. Tavsiye edilen giinliik
doz, iki ayr1 doz olarak verilen 8 tablettir (2 g etkin madde). Bu, dort tablet sabah, dort tablet
aksam demektir.

Kalp nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin iginde verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki
ayr1 doz olarak verilen 12 tablettir (3g etkin madde). Bu, alti tablet sabah, alt1 tablet aksam
demektir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:

Yetiskinlerde MOFECEPT in agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az dort gin
sonra ve agizdan ilag yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinliik doz, iki ayn doz
olarak verilen 12 tablettir (3 g etkin madde). Bu, alt1 tablet sabah, alt1 tablet aksam demektir.
Tedavi, nakil edilen orgamin viicudunuz tarafindan reddedilmesini onlemek igin, bagisiklik
sisteminizin baskilanmasina ihtiya¢ duydugunuz siirece devam edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MOFECEPT tabletleri bir bardak su ile yutunuz.

Tabletleri ezmeyiniz ve ezilmis tabletleri kullanmayimiz. Zarar gérmis tabletlerin tozlan ile
temas etmekten kagininiz. Eger tablet kazara ezilmigse, cildinizdeki herhangi bir tozu sabunla
ve suyla yikaymiz. Eger toz goziiniize ya da agziniza kagarsa, temiz suyla yikayiniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmu:

Bobrek nakli durumunda kullanim:

Doz ¢ocugun viicut biiyiikliigiine gore degisir. Doktorunuz en uygun doza, viicut ylizey

alanina (boy ve kiloya gore hesaplanmis) gore karar verecektir. Tavsiye edilen doz gilinde iki
2

kez 600 mg/m ’dir.

Kalp nakli durumunda kullanim:
Kalp nakli yapilmis gocuklarda MOFECEPT kullanimiyla ilgili hig veri bulunmamaktadir.

Karaciger nakli durumunda kullanim:
Karaciger nakli yapiimis ¢ocuklarda MOFECEPT kullanimiyla ilgili hi¢ veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek nakli hastalarinda onerilen giinde iki kez 1 g’lik doz; kalp ve karaciger nakli
hastalarinda dnerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz, yash hastalar i¢in de uygundur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karacier yetmezligi:

Bobrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinlitk daha diisiik bir dozda MOFECEPT
almamzi syleyebilir.

Kalp veya karaciger nakli almis bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi bir veri
yoktur.

Bobrek nakli almig karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Kalp nakli almis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda MOFECEPT kullamimu ile ilgili
bilgi yoktur.

Eger MOFECEPT in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOFECEPT kullandiysaniz:
MOFECEPT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MOFECEPT’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir tablet almay1 unuttuysaniz endiselenmeyiniz. Bir sonraki dozu normalde oldugu gibi
aliniz ve ilacimzi 6nceki gibi almaya devam ediniz.

MOFECEPT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge MOFECEPT’in dozunu azaltmaymmz ya da tedaviyi
durdurmayimz. MOFECEPT tedavisine son verilmesi, nakil organinizin viicudunuz tarafindan
reddedilmesi olasiligin1 artirir. MOFECEPT kullammu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MOFECEPT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkilerden bazilar ishal, kandaki kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin
azalmasi, enfeksiyon ve kusmadir. Doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisindaki degisimi ve
seker, yag, kolesterol gibi kanimzda bulunan herhangi bir maddenin diizeyindeki degisimi
izlemek igin diizenli kan testleri yaptirmamizi isteyebilir. Cocuklar, ishal, enfeksiyon, kandaki
kirmizi ve/veya beyaz kan hiicrelerinin azalmasi gibi yan etkilere biiyiiklere oranla daha
yatkindir.

MOFECEPT, nakledilen bobregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini onlemek
i¢in viicudun savunma mekanizmasi zayiflatir. Dolayisiyla, viicudunuzun enfeksiyonlarla
savagma giicii de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger MOFECEPT kullantyorsaniz,
beyin, deri, a1z, mide ve barsaklar, akciger ve idrar yollari enfeksiyonlan gibi enfeksiyonlara
normalden daha fazla yakalamirsimz. Bunlar olabildigi gibi, ok az sayida hastada da deri ve
lenf bezi kanseri olugsmustur.

Pazarlama sonrasi elde edilen verilerde beyin zarnnda iltihaplanma (menenjit) ve kalpte
iltihaplanma (endokardit) vakalan gérilmiistir.

Ayrica yine pazarlama sonrasi elde edilen verilerde hamilelikleri sirasinda diger bagisiklik
sistemini baskilayan ilaglarla birlikte MOFECEPT kullanan kadin hastalarin bebeklerinde,
kulak sekil bozukluklar da dahil olmak tizere dogumsal bozukluklar bildirilmisgtir.
MOFECEPT ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle Sliime veya agir
sakatliga yol agan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) viris adindaki bir viriis ile iliskili
Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML) adi verilen bir hastalik ve BK viriis ad1 verilen
bir viriis ile iliskili bobrek hastalig1 (nefropati) goriilmiistiir. JC viriis ve BK viris, bagisiklik
sistemi baskilanmis veya bozulmus kisilerde hastalik yapan viris tipleridir.

Ayrica MOFECEPT’i bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanan
hastalarda bir tiir kansizlik olan saf kirmiz1 hiicre aplazisi (PRCA) vakalan goriilmistiir.

Asagidakilerden biri olursa MOFECEPT’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

e Asin duyarlilik (aletji)
o Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme olmasi
e Kalp durmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MOFECEPT e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriilir.
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
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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 artig, kan potasyum diizeyinin normalin Ustiine
yitkselmesi veya normalin altina diimesi, kan fosfor diizeyinin normalin altina
diismesi, kanda karaciger enzimlerinin ve bazi minerallerin diizeylerinin yiikselmesi,

* Yiiksek veya diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu, kalp atiminin yavaglamas1 veya
hizlanmast, kalp yetmezligi, kalbi ¢evreleyen kesede su toplanmasi,

« Nefes darlifi, akciger iltihabi, brong iltihabi, astim, akcierde sivi toplanmasi,
akcigerlerde normalden daha az hava bulunmas (atelektazi),

« Safra yollarimin iltihaplanmasi, hepatit, karin zani iltihaplanmasi, safra kanal1 iginde
baska bir dokuya normal dig1 baglant: (fistiil) olusmasi, az idrar ¢tkarma,

« idrarda kan goriilmesi, bobrek dokusunda hasarlanma, anormal boébrek fonksiyonu,

» Kansizlik,

« Istah kayby, kilo alma,

+ Bas donmesi, uykusuzluk, titreme, kaygi, huzursuzluk, zihin kanigikligi, uyku hali,
sersemlik, depresyon, uyusma, hissizlik,

» GOrme keskinliginin azalmas,

« Oksiiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin
iltihabu,

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

» Sanlik, idrar yolu enfeksiyonu,

» Sivilce, uguk, zona, kasint1, dokiintii, terleme,

« Bacak kramplari, kas agrisi, kas gligsiizliigi, kaslarin agint gerginligi, fitik,

« Karinda sivi toplanmasi, karin gevresinde genisleme, dermansizlik, ates, bas agrisi,
enfeksiyon, viicutta agri, sivi toplanmasi (6dem), titreme.

Yaygin:

« Kandaki tim hiicrelerde azalma, kirmizi kan hiicreleri basta olmak {izere kan
hiicrelerinin artmasi,

« Seker hastaligy, tiroid hormonlarinda diizensizlik, bobrek iistii bezlerinin agir1 ¢alismast
ile ortaya ¢ikan bir rahatsizlik (Cushing sendromu), Kistler, yiizde su toplanmast,

» Duygusal dengesizlik, hayal gorme (haliisinasyonlar), sinirlerde herhangi bir nedenle
goriillen bozukluklar- duyu kaybi, anormal diisinme, denge bozuklugundan
kaynaklanan bag doénmesi (vertigo), huzursuzluk- taskinlik, hezeyan gibi belirti
gosteren ani gegici biling bozuklugu (delirium), duyu azalmas, ruhsal bozukluk
(psikoz), sagrlik,

+ Goze perde inmesi, anormal gérme, goz kanamasi, gdzde iltihaplanma,

« Kalbi besleyen damarlarin daralmasy/tikanmasi ile ortaya gikan gogiis agrisi, kalpte bir
cesit atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi,
damar genislemesi, kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, bayilma,
akciger kan damarlaninda yiiksek tansiyon, damar biizigmesi, toplardamar basincinda
artma, atardamarda pihtilagma,

« Akcigerde su tutulmasi, solunumun gegici olarak kesilmesi, kan tiikiirme, akcigerlerde
iyi ya da kotii huylu timdor, akcigeri ¢evreleyen zar boslufunda hava toplanmasi
(pndémotoraks), solunum yollarinda pamukguk, fazla derin ve uzun stireli solunum,
burun kanamasi,
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« Mide-barsak kanamasi, kanamaya bagli katran renkli digki, barsak tikanmasi, yemek
borusu iltihab1, yemek yeme ya da yutma zorlugu, mide iilseri, karacigerde biiyiime ile
belirgin hastalik,

« Idrarda albumin (kanda bulunan bir protein) bulunmasi, bobrekte normal dist idrar
birikiminin olusturdugu kistik gériiniimlii sislik (hidronefroz), bobrekte iltihaplanma,
bobrek yetmezligi,

« Deride iyi veya kotii huylu tiimor, deride kanamalar, deride morarma, nokta seklinde
deri alti kanamalari, &zellikle cilt alti hiicresel dokularda meydana gelen yaygin
iltihaplanma (seliilit),

» Kilo kaybi, susuzluk hissi,

» Ag1z kurulugu,

« Kulak agris1, kulak ¢inlamasi,

« Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken kan basincinda diisme, sivi toplanmast
(6dem),

» Balgam, ses degisikligi,

« Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu, gastrit, higkirik, karin
agnisi, agiz ilseri, barsak rahatsizhigi, dis eti iltihabi, dis eti biiylimesi, agiz icinde
iltihap,

« Sag dokiilmesi, mantar, killanma, deride kalinlasma, deride yaralar,

« Eklem agris1, boyun agrisi, kemik erimesi, kaslarda kasilma, kirklik,

« Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma, idrar tutma, idrar kagirma, testiste sivi toplanmasi
(6dem), iktidarsizlik,

* Grip.

Bunlar MOFECEPT in hafif yan etkileridir.

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

5. MOFECEPT’in saklanmasi

MOFECEPT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.
Isiktan koruyunuz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOFECEPT'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOFECEPT'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI_A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
CerkezkOy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.
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