KULLANMA TALIMATI

RAPAMUNE® 1 mg kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her tablet 1 mg sirolimus igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), macrogol 8000, polietilen glikol
(E1521), magnezyum stearat (E572), talk, gliseril monooleat, farmasétik cila, kalsiyum
siilfat anhidrus, mikrokristalin seliiloz (E4601), Vitamin E, sukroz, titanyum dioksit (E171),
poloaxamer 188, povidon, karnauba mumu, kirmizi opakod (etanol igerisinde sellak cila,

kirmizi demir oksit, izopropil alkol, n-butil alkol, propilen alkol (E1520), amonyum
hidroksit, simetikon).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RAPAMUNE nedir ve ne icin kullanilir ?

RAPAMUNE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RAPAMUNE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RAPAMUNE’iin saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RAPAMUNE nedir ve ne icin kullanmilir ?

* RAPAMUNE bir yiiziinde “RAPAMUNE 1mg” yazan beyaz iiggen sekilli tablet halindedir.
Blister ambalajda 30 ve 100 tabletlik kutularda sunulur.

e RAPAMUNE bagisiklik sistemini baskilayic1t (immiinosupresanlar) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahil olan sirolimus igerir.

e RAPAMUNE, yetiskin hastalarda bobrek nakli yapildiktan sonra, viicudun bagisiklik
sistemini kontrol etmeye yardimci olur. Viicudun nakledilen bobregi reddetmesine engel
olur ve genelde kortikosteroidler (bobrek {istii bezlerinden salgilanan hormonlara benzer etki
gosteren bir grup ilag) adi verilen diger bagisiklik sistemi baskilayici ilaglarla birlikte ve
baslangicta (ilk 2-3 ay) siklosporin ile beraber kullanilir.
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2. RAPAMUNE’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RAPAMUNE’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Sirolimus veya RAPAMUNE’iin i¢erdigi diger maddelere kars:1 alerjiniz (asir1 duyarlilik)
varsa
e Sirolimusun immiinosupresif tedavideki etkililik ve giivenliligi karaciger veya akciger
transplant (nakil) hastalarinda kanitlanmadigindan bu amacla kullanim1 6nerilmez

RAPAMUNE’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden herhangi birisi sizde mevcut ise ilaciniz1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz

Eger

e Herhangi bir karaciger probleminiz varsa veya karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz
varsa liitfen doktorunuzu haberdar ediniz. Bu durum almakta oldugunuz RAPAMUNE
dozunu etkileyebilir ve ek kan testleri yaptirmaniza neden olabilir..

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar gibi RAPAMUNE de, viicudunuzun
enfeksiyonlara karsi savagma yetenegi azaltabilir ve lenf dokusu ve ciltte kanser olusum
riskini artirabilir.

e Beden kitle indeksiniz (BKI-bir insanin kilosunun boyuna gére normal olup olmadigin
gosteren bir parametre) 30 kg/m>’nin iizerinde ise, yara iyilesmesinin bozulmasi
bakimindan artmais risk altinda olabilirsiniz.

e Bobrek reddi bakimindan (rejeksiyon) yiiksek risk altinda iseniz, 6rnegin daha once
rejeksiyon ile sonuglanan organ nakli 6ykiiniiz varsa

RAPAMUNE’U dikkatli kullanmalisiniz.

Ayrica;

Doktorunuz RAPAMUNE’iin kaninizdaki seviyesini takip etmek i¢in bazi testler yapacaktir.
RAPAMUNE tedavisi sirasinda, doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonu, kan yaglari diizeylerini
(kolesterol ve/veya trigliseridler) ve muhtemelen karaciger fonksiyonunuzu takip etmek i¢in de
testler yapacaktir.

Cilt kanseri riskindeki artistan dolayi, koruyucu elbiseler giyerek ve yiliksek koruma faktorlii
kremler kullanarak giines 15181 ve UV 1s1nlara miimkiin oldugu kadar az maruz kalmalisiniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RAPAMUNE’ iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RAPAMUNE diizenli ve devamli olarak gidalarla birlikte veya tek basina kullanilmalidir. Eger
RAPAMUNE’i gidayla birlikte almay1 tercih ederseniz daha sonra da devamli olarak gidayla
birlikte almaya devam etmelisiniz. Yiyecekler ilacin kan dolagimina gegen miktarin etkileyebilir;
dolayisiyla bu uyum ilacin kan seviyesindeki durumunu daha sabit kilacaktir.
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RAPAMUNE greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Acikca gerekli olmadigi durumlar disinda hamilelik siiresince RAPAMUNE kullanilmamalidir.
RAPAMUNE ile tedavi stiresinde ve tedavi kesildikten sonraki 12 hafta boyunca etkili bir dogum
kontrol ydntemi uygulanmalidir. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilacit kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sperm sayisinda azalma, RAPAMUNE kullanimi ile iliskilidir ven RAPAMUNE® kullanimi
kesilince sperm sayis1 genellikle normale doner.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAPAMUNE’iin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. RAPAMUNE kullanan hastalar
emzirmeyi kesmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

RAPAMUNE tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi beklenmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza danisiniz.

RAPAMUNE?’ iin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, laktoz ve sukroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar RAPAMUNE ile etkilesime girebilir ve bu sebeple RAPAMUNE dozunun ayarlamasi
gerekebilir.  Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsaniz  RAPAMUNE kullanmaya
baslamadan 6nce, mutlaka doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz:

e Siklosporin gibi bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar.

e Agizdan aliman dogum kontrol ilaglar

e Klaritromisin, eritromisin, telitromisin, troleandomisin, rifabutin, klotrimazol,
flukonazol, itrakonazol gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik veya
antifungal ilaglar. RAPAMUNE"in rifampisin, ketokonazol veya vorikonazol ile
kullanilmast 6nerilmez.

e Nikardipin, verapamil ve diltiazemin de dahil oldugu yiiksek tansiyon ilaglar1 ve kalp
problemleri i¢in kullanilan ilaglar.

e Karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin gibi sara ilaglar1 (anti-epileptik ilaglar)

e Sisaprid, simetidin, metoklopramid gibi iilser ve diger mide bagirsak rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar.
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e Bromokriptin (Parkinson hastaliginda ve cesitli hormonal bozukluklarda kullanilir),
danazol (baz1 kadin hastaliklarinda kullanilir) veya proteaz inhibitorleri (6rn; AIDS ve
hepatit C tedavisi i¢in kullanilan ritonavir, indinavir, boseprevir ve telaprevir gibi)

e St. John’s Wort (Sar1 kantaron otu). Sar1 kantaron otu, depresyon, uyku bozukluklar1 ve
baz1 viriis kaynakli enfeksiyonlarin tedavisine yardim i¢in kullanilan bir bitki 6ziitiidiir.

RAPAMUNE kullanim1 esnasinda canli asilarin kullaninmindan kaginilmalidir. Asilanmadan once,
RAPAMUNE kullandiginiza dair doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

RAPAMUNE kullanimi kaninizdaki kolesterol ve trigliserit (kandaki yaglar) seviyelerinde
ylkselmeye sebep olabilir ve tedavi edilmesi gerekebilir.  Yiiksek kolesterol ve trigliserit
tedavisinde kullanilan statinler ve fibratlar olarak bilinen ilaglar kas harabiyetine (rabdomiyoliz)
sebep olabilir. Bu nedenle eger kandaki bu tip yag maddelerini diisiirticii ilaglar kullaniyorsaniz
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Sirolimus ve anjiyotensin doniistiiriicli enzim (ACE) inhibitorlerinin (kan basincini diisiiren
ilaglardan) es zamanli olarak uygulanmasi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu ilaglar
kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAPAMUNE nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

RAPAMUNE’lU her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, RAPAMUNE’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.
Doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

RAPAMUNE diizenli ve devamli olarak gidalarla birlikte veya tek basina kullanilmalidir.

Doktorunuz bobrek nakil operasyonunuzdan sonra en kisa zamanda 6 mg’lik baslangi¢ dozu
verecektir. Daha sonra, doktorunuz bagka tiirlii 6nermedigi takdirde, RAPAMUNE’ii gilinde 2
mg almaniz gerekecektir. Dozunuz RAPAMUNE’in kaninizdaki seviyesine gore
ayarlanacaktir. Doktorunuzun kanimizdaki RAPAMUNE diizeyini 6lgmek icin kan testi yapmast
gerekecektir.

Ayrica siklosporin de kullaniyorsaniz, iki ilac1 yaklasik 4 saat arayla almaniz gerekir.
RAPAMUNE’in ilk olarak siklosporin ve kortikosteroidlerle birlikte kullanilmasi 6nerilir. 3 ay

sonrasinda doktorunuz RAPAMUNE veya siklosporin kullanimini durdurabilir. Bu dénemden
sonra bu ilaglarin birlikte kullanim1 6nerilmez.
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e Uygulama yolu ve metodu:

RAPAMUNE sadece agiz yolu ile kullanilir. ilag daima doktorunuzun onerdigi bigimde
kullanilmalidir. Bu konuda bir siipheniz olursa mutlaka doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz sdylemedigi takdirde ilag alimini birakmayiniz. Eger ilag kullanimini1 birakirsaniz,
viicudun nakledilen bobregi reddetmesine neden olursunuz.

Tabletleri ezmeyiniz, ¢ignemeyiniz, bolmeyiniz. Tabletin kullaniminda zorluk c¢ekiyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

Farkli yitilikleri dogrudan olarak birbirine uyarlanabilir olamadigindan 0,5 mg tabletin katlar1 1
mg tabletin yerine kullanilmamalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

RAPAMUNE’iin 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanima ile ilgili kisith deneyim
bulunmaktadir. Bu yas grubunda RAPAMUNE kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

65 yas tistlindeki hastalarin daha gen¢ hastalardan daha farkli cevap verip vermeyeceklerine
karar vermek i¢in RAPAMUNE oral soliisyon ile yapilan klinik arastirmalar, yeterli sayida 65
yas Ustii hasta icermemektedir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, idame dozun yaklasik yarisi oraninda azaltilmasi
onerilir. RAPAMUNE yiikleme dozunda degisiklik yapilmasina gerek yoktur.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar, uzamis yarilanma dmriinden dolay1 kararli duruma
ulagsmadaki gecikme sebebiyle doz yiiklemesi veya doz ayarlamasinin ardindan ii¢ ardisik
Ol¢timde cukur diizeyleri kararli sirolimus konsantrasyonu gosterene kadar her 5-7 giinde bir
izlenmelidir.

Eger RAPAMUNEiin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAPAMUNE® kullandiysaniz:
RAPAMUNE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bosalmis dahi olsa ilag blisterini yaninizda gétiiriiniiz.

RAPAMUNE'‘ii kullanmay1 unutursamz:

RAPAMUNE almayr unuttuysaniz, hatirladigimiz anda son 4 saat iginde siklosporin
kullanmadiginiz siirece ilacimiz1 alabilirsiniz. Bundan sonra ilacinizi eskisi gibi kullanmaya
devam ediniz. Unutulan dozun yerine ge¢mesi i¢in kesinlikle ¢ift doz alinmamali ve her zaman
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siklosporin ile RAPAMUNE doz alimlar1 arasinda 4 saat bulunmalidir. Eger bir RAPAMUNE
dozunu tamamiyla unuttuysaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RAPAMUNE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RAPAMUNE tedavisini doktorunuz size kesmenizi sdylemedigi siirece kesmeyiniz, nakledilen
organinizi kaybedebilirsiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorunuz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi RAPAMUNE’{in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

Alerjik reaksiyonlar

Eger yiizlinlizde, dilinizde ve/veya yutakta (agzin arkasi) ve/veya solunum gii¢liigii (anjiyoddem)
veya derinizin soyuldugu (eksfoliatif dermatit) bir durumla karsilasirsaniz acilen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bunlar ciddi alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir.

Diisiik kan hiicresi sayisi ile bobrek hasari (trombositopenik purpura/hemolitik iiremik sendrom)
RAPAMUNE Kkalsindrin inhibitorii ilaglar (siklosporin ya da takrolimus gibi) ile birlikte alindigi
zaman ise, dokiintiilerle veya dokiintii olusturmaksizin trombositopenik purpura (ates, igne basi
seklinde kirmiz1 noktalar, biling bulaniklig1, bas agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen
hastalik) /hemolitik iiremik sendrom (diisiik kan pulcugu ve diisiik eritrosit sayist ile bobrek hasari)
riskini artirabilir. Ciiriik veya kizariklik, idrarinizda degisiklikler veya davraniglarinizda degisiklikler
veya bunlar gibi ciddi, normal olmayan ya da uzun siireli belirtiler yasarsaniz, doktorunuza
basvurunuz.

Enfeksiyonlar

RAPAMUNE viicudunuzun kendi savunma mekanizmasini zayiflatir. Bu sebeple viicudunuz
enfeksiyonlarla savasmada normal zamanki kadar giiclii olmayacaktir. Bu sebeple RAPAMUNE®
aliyorsaniz her zamankinden daha fazla; deri, ag1z, mide ve bagirsaklar, akcigerler ve idrar yollar
enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlara yakalanabilirsiniz. Eger ciddi, normal olmayan ve uzamis bir
sikayetiniz varsa liitfen doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

e Bobrek ¢evresinde sivi tutulumu

e El ve ayaklar dahil olmak iizere viicutta sisme

o Agn

o Ates

e Bas agrisi
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e Kan basincinda artig

e Karn agrisi, ishal, kabizlik, mide bulantisi

e Kirmiz1 kan hiicrelerinde ve kan pulcugu (pithtilagmadan sorumlu kan hiicresi) sayisinda
azalma

e Yapilan testlerde kandaki yag seviyesinde (kolesterol ve/veya trigliseridler) artis, kan

sekerinde artis, kanda diisiik potasyum seviyesi, kanda diisiik fosfor seviyesi, kanda laktat

dehidrogenazda artig, kanda kreatinin seviyesinde artis

Eklem agrisi

Akne

Idrar yolu enfeksiyonu

Pnémoni (zatiirre) ve diger bakteriyel, viral ve fungal (mantar) enfeksiyonlar

Enfeksiyonlarla savasan kan hiicrelerinde (beyaz kan hiicreleri) azalma

Seker hastalig1 (diyabet)

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, AST ve/veya ALT gibi karaciger enzimlerinde

yiikselme

Dokdintii

Idrarda artmis protein

Adet dongiisiinde bozukluk (adet gérememe, diizensiz veya yogun adet gérme)

Yara iyilesmesinde anormallik (bu durum ameliyat yarasinin veya dikisinin tabakalara

ayrilmasini kapsayabilir.)

Hizli kalp ritmi

e (esitli dokularda siv1 birikimine yatkinlik

Yaygin

Enfeksiyonlar (dolasimda hayat tehdit edici enfeksiyonlar dahil)

Bacaklarda kan pihtilagmast

Akcigerlerde kan pihtilagmasi

Agizda yaralar

Karinda siv1 birikmesi

Dokiintiilii veya dokiintii olmadan, diigiik kan pulcugu ve diisiik kirmizi kan hiicresi sayist
ile bobrek hasar1 (hemolitik tiremik sendrom)

Notrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin bir ¢esidinde azalma

Kemik dokusunun canliligin1 kaybetmesi

Akcigerde hasara ve akciger ¢cevresinde siv1 birikmesine sebep olabilen inflamasyon
Burunda kanama

Cilt kanseri

Bobrek enfeksiyonu

Yumurtalik kistleri

Kalbin kan pompalama yetenegini azaltan baz1 durumlarda kalbin ¢evresindeki kesede sivi
birikmesi

Pankreas iltihab1

Alerjik reaksiyonlar

Zona hastalig1

Sitomegalovirus adinda bir viriisiin neden oldugu enfeksiyon
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Yaygin olmayan
e Kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri ve kan pulcugu azalmasi ile birlikte lenf
dokusunda kanser (lenfoma/ nakil sonrasi goriilen lenfoid dokularda, lenfositlerde anormal
boliinmenin eslik ettigi bozukluk)
Akcigerde kanama
Nadiren ciddi ve sisme gibi yan etkilerle iligkilendirilebilen idrarda protein bulunmasi
Bobrek fonksiyonlarini azaltabilen bobrek yaralar
Diizensiz lenf fonksiyonu nedeniyle dokularda asir1 s1v1 birikimi
Dokiintiilerle veya dokiintii olusturmaksizin diisiik kan pulcugu sayisi (trombositopenik
purpura)
Derinin soyulmasina neden olabilecek ciddi alerjik reaksiyon
Verem (tiiberkiiloz)
Epstein-Barr adinda bir viriisiin neden oldugu enfeksiyon
Clostridium difficile adinda bir bakteri ile iligkili enfeksiyonlu ishal
Ciddi karaciger hasari

Seyrek
e Solunum gii¢liigiine sebep olabilen akcigerlerdeki hava keseciklerinde protein birikimi
e Kan damarlarin1 etkileyebilecek ciddi alerjik reaksiyonlar (alerjik reaksiyonlarla ilgili
istteki paragrafa bakiniz)

Bilinmiyor
e Bas agrisi, bulanti, kusma, kafa karisikligi, nobet ve gérme kaybi belirtileri ile gdzlenen
ciddi bir sinir sistemi sendromu (Posterior geri doniislii ensefalopati sendromu —PRES).
e Cildin néroendokrin karsinomu

Bunlarin herhangi biri birlikte olusursa, liitfen doktorunuzla irtibata gecin.

RAPAMUNE dahil bagisiklik sistemini baskilayict tedavi uygulanan hastalarda bazen oliimciil
olabilen interstisyel akciger hastaligi (zatlirre ve seyrek olarak tikayici bronsite yol acan zatiirre)
olusmustur. Baz1 durumlarda, interstisyel akciger hastalift RAPAMUNE’iin kesilmesi veya doz
diisiiriilmesini takiben diizelmistir. Risk, sirolimus esik seviyeleri artinca yiikselebilir.

Sirolimus alan hastalarda Clostridium difficile isimli bir bakterinin sebep oldugu ince ve kalin
bagirsagin birlikte iltihaplanmasi vakalari bildirilmistir.

Yukarida belirtilen yan etkiler tibbi miidahale gerektirebilir ve bazilar1 hayati tehdit edici olabilir
veya Oliime sebebiyet verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RAPAMUNE’iin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
RAPAMUNE 1 mg Kapli Tabletleri 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAPAMUNE i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi, ambalajda belirtilen ayin en son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-ISTANBUL

Uretim yeri: Pfizer Ireland Pharmaceuticals Newbridge Co. Kildare, Irlanda

Bu kullanma talimati - tarihinde onaylanmistir.
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