KULLANMA TALIMATI
MIKOCEPT 500 mg film kaph tablet

Agizdan alinrr.

* Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg mikofenolat mofetil icerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristal selilloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat,
kolloidal anhidréz silika, povidon K-90, hidroksipropil metil seliiloz, hidroksipropil
seltiloz, polietilen glikol, sar1 demir oksit, kirmiz1 demir oksit, FD&C mavi# aliiminyum

lak, titanyum dioksit.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

- Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIKOCEPT nedir ve ne icin kullantir?

2. MIKOCEPT’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIKOCEPT nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. MIKOCEPT in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. MIKOCEPT nedir ve ne icin kullanthr?
« MIKOCEPT, 500 mg mikofenolat iceren film kapli tabletler halindedir.
* MIKOCEPT, viicutta bulunan ve inozin monofosfat dehidrogenaz (IMPDH) adi verilen
bit enzimin ¢alismasim engelleyerek etki eder, bagisiklik sistemini baskilar

(immiinosupresandir).
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« MIKOCEPT 50 film kaph tablet igeren ambalajlarda, 10’ar tablet iceren blisterler
halinde bulunmaktadir. Bir film kapli tablet, 500 mg mikofenolat mofetil igerir. Tabletler
lavanta-renkte, oblong ve bir yiizii centiklidir.

« MIKOCEPT tablet, size nakledilmis bobrek, karaciger veya kalbin viicudunuz tarafindan
reddini dnlemek i¢in kullamlir,. MIKOCEPT siklosporin ve kortikosteroid adi verilen

diger ilaglar ile beraber kullamlir.

2. MIKOCEPT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIKOCEPT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Mikofenolat mofetil, mikofenolik asit veya MIKOCEPT'in igerdigi yardimei

maddelerden herhangi birine alerjik (agin duyarli) iseniz.

* Emziriyorsamz.

MIKOCEPT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (6r. ates, bogaz agrist), beklenmedik giiriikler ve/veya
kanamaniz varsa,

* Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Su anda ya da herhangi bir zaman, sindirim sistemi sorununuz olduysa, 6r. mide iilseri,

* MIKOCEPT viicudunuzun savunma mekanizmasim zayiflatir. Bu yiizden, cilt kansen
riskinde artis olur. Giines 1s131na ve ultraviyole (UV) 1sinlara maruz kalinmasi, koruyucu |
giysiler giyilerek ve koruma faktorii viiksek kremler kullanilarak sinirlanmalidr.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dshi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damsiniz.

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

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
* Doktorunuz tarafindan agik bir gekilde sdylenmedigi taktirde hamileliginiz siiresince
MIKOCEPT kullanmamalisiniz.
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« MIKOCEPT kullanmadan énce, tedavi sirasinda ve tedavi kesildikten 6 hafta sonrasma
kadar etkili bir dogum kontrolii dnerilmektedir. Cinkii MIKOCEPT, diisiiklere ve
dogmarms bebeginizin kulaklarinda geligim sorunlan gibi hasarlara neden olabilir.

* Eger hamileyseniz, emziriyorsamz, hamile kalirsaniz veya yakin zamanda aile kurmayi
planhyorsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmginiz,

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Emziriyor iseniz MIKOCEPT kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

MIKOCEPT ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozacak bir belirti gdstermemistir.

MIKOCEPT in iceriginde bulunan baz yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler

MIKOCEPT, her dozunda 23 mg (1 mmol)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

* Asiklovir veya gansiklovir (viriislere kars: etkili ilaglar) kullaniyorsaniz,

* Mide rahatsizliginiz i¢in antiasit kullantyorsaniz,

* Kolestiramin (kan kolesterolii yiiksek hastalarin tedavisinde kullanulir) kullaniyorsaniz,

* Azatiyoprin veya diger bagisiklik sistemini baskilayici (immiinosupresif) ilagla
(hastalara bazen nakil ameliyatindan sonra verilirler) kullamyorsaniz,

» Rifampisin (bir antibiyotik tiirii) kullamyorsaniz,

» Fosfat baglayici ilaglar kullamiyorsaniz (kronik bobrek yetersizligi bulunan hastalarda
fosfat emilimini azaltmak i¢in kullamlir) veya

* Doktorunuzun kullandifimz1 bilmedigi diger ilaglar (regetesiz satilanlar dahil)
kullaniyorsaniz, MIKOCEPT kullanmadan $nce doktorunuzla konusmalisiniz.

* Ast olmamz gerekiyorsa (canl asilar), doktorunuz MIKOCEPT tedaviniz ve as1 olmaniz

konusunda sizin i¢in neyin uygun olduguna dair tavsiyede bulunmahdir.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

. MIKOQCEPT nasil kullanihir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

MIKOCEPT’i her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger

emin degilseniz doktorunuz ya da eczacinizla beraber kontrol etmelisiniz.

Bobrek nakli durumunda kullanim:

Yetigkinlerde ilk doz nakil ameliyatindan sonra 72 saat i¢inde verilir. Tavsiye edilen
glinliik doz, iki ayn doz olarak verilen 4 tablettir (2 g etkin madde). Bu, iki tablet sabah,
iki tablet aksam demektir.

Kalp nakli durumunda kullamm:

Yetiskinlerde ilk doz operasyonu takiben 5 giin i¢inde verilir. Tavsiye edilen giinliik doz,
iki ayn doz olarak verilen 6 tablettir (3 g etkin madde). Bu, ii¢ tablet sabah, ii¢ tablet
aksam demektir.

Karaciger nakli durumunda kullaram:

Yetigkinlerde MIKOCEPT in agizdan alinacak ilk dozu nakil ameliyatindan en az dért
glin sonra ve afizdan ilag yutabileceginiz zaman verilir. Tavsiye edilen giinlik doz, iki
ayn doz olarak verilen 6 tablettir (3 g etkin madde). Bu, ii¢ tablet sabah, {i¢ tablet aksam

demektir.

Tedavi, nakil edilen organin viicudunuz tarafindan reddedilmesini 6nlemek i¢in bagisiklik

sisteminizin baskilanmasina ihtiya¢ duydugunuz siirece devam edecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:

MIKOCEPT tabletlerinizi bir bardak su ile yutulmalidir. Tabletleri kirmayimz veya

€zmeyiniz.
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Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

Bobrek nakli durumunda kullanim:

Doz ¢ocugun viicut biiyiikliigline gore degisir. Doktorunuz en uygun doza, viicut yiizey
alanina (boy ve kiloya gore hesaplanmis) gore karar verecektir. Tavsiye edilen doz giinde
iki kez 600 mg/m*"dir.

Kalp nakli durumunda kullanim:

Kalp nakli yapilmis ¢ocuklarda MIKOCEPT kullanimuyla ilgili hi¢ veri bulunmamaktadir.
Karaciger nakli durumunda kullamm:

Karaciger nakli yapilmis ¢ocuklarda MIKOCEPT kullanmmuyla ilgili hi¢ ver
bulunmamaktadur.

Yashlarda kullanim:

Bébrek nakli hastalarinda 6nerilen giinde iki kez 1 g’lik doz ve kalp ve karaciger nakli

hastalarinda 6nerilen giinde iki kez 1.5 g’lik doz yash hastalar igin de uygundur.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi probleminiz varsa doktorunuz giinliik daha diisiik bir dozda
MIKOCEPT almamz séyleyebilir.

Kalp veya karaciger nakli olmug bobrek yetmezligi bulunan hastalar ile ilgili herhangi bir
verl yoktur.

Bobrek nakli olmus karaciger yetmezligi bulunan hastalarda &zel bir doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Kalp nakli olmus karaciger yetmezligi bulunan hastalarda MIKOCEPT kuillanumu ile ilgili
bilgi yoktur.

Eger MIKOCEPT 'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MIKOCEPT kullandiysaniz:

MIKOCEPT den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.
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MIKOCEPT’i kullanmay1 unutursamz:

Eger MIKOCEPT kullanmay1 unutursamz, bu dozu hatrrlar hatirlamaz alimz ve bir

sonraki dozu her zamanki saatinde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

MIKOCEPT ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler:

» MIKOCEPT tedavisine son verilmesi, nakil orgaminizin viicudunuz tarafindan
reddedilmesi olasihigim artirir,

* Doktorunuz s6ylemedigi siirece ilacimzi almay1 birakmaymiz.

 Eger bu ilacin kullammu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MIKOCEPT in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

MIKOCEPT, nakledilen bdbregin, kalbin, karacigerin viicudunuz tarafindan reddini
onlemek igin viicudun savunma mekanizmasim zayiflatr. Dolayisiyla, viicudunuzun
enfeksiyonlarla savagma giici de normaldeki kadar iyi olmayacaktir. Yani eger
MIKOCEPT kullamyorsaniz, beyin, deri, agiz, mide ve bagwsaklar, akciger ve idrar
yollar1 enfeksiyonlan gibi enfeksiyonlara normalden daha fazla yakalamirsimz. Bunlar

olabildigi gibi, ok az sayida hastada da deri ve lenf bezi kanseri olugmugtur.

Pazarlama sonrasi elde edilen verilerde beyin zarinda iltihaplanma (menenjit) ve kalpte

iltihaplanma (endokardit) vakalan goriiimiigtiir.

Aynca yine pazarlama sonrasi elde edilen verilerde hamilelikleri sirasinda diger bagisiklik

sistemini baskilayan ilaglarla birlikte mikofenolat mofetil kullanan kadin hastalarin
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bebeklerinde, kulak sekil bozukluklari da dahil olmak tizere dogumsal bozukluklar
bildirilmistir.

Mikofenolat mofetil ile tedavi edilen hastalarda, merkezi sinir sisteminde, genellikle
0lime veya agir sakathiga yol agan, nadir rastlanan JC (John Cunningham) viriis adindaki
bir virlis ile iliskili Progresif Multifokal Lékoensefalopati (PML) adi verilen bir hastalik
ve BK viriis ad1 verilen bir viriis ile iligkili bbrek hastaligi (nefropati) gériilmiistiir. JC
virlis ve BK viriis, bagisgiklik sistemi baskilanmis veya bozulmus kisilerde hastalik yapan
viris tipleridir.

Aynca mikofenolat mofetil bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarta birlikte kullanan

hastalarda bir tiir kansizlik olan saf kirmiz1 hiicre aplazisi (PRCA) vakalan goriilmiistiir.

Asagidakilerden biri olursa, MIKOCEPT’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Asin duyarhilik (alenji),
» Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme olmasi,

» Kalp durmasi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MIKOCEPT ¢ kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

vatirilmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

ok yaygin : 10 hastanun en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastamn birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

* Beyaz kan hiicrelerinde artis veya azalma, trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma,
+ Kan kolesterol ve seker diizeyinde artig, kan potasyum diizeyinin normalin iistiine
yiikselmesi veya normalin altina diismesi, kan fosfor diizeyinin normalin altina diismest,

kanda karaciger enzimlerinin ve bazi minerallerin diizeylerinin yitkselmesi,
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* Yiksek veya dugiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugu, kalp atimimn yavaslamas: veya
hizlanmast, kalp yetmezligi, kalbi ¢evreleyen kesede su toplanmasi,

« Nefes darlifi, akciger iltihabi, brong iltihabi, astim, akcigerde sivi toplanmasu,
akcigerlerde normalden daha az hava bulunmas: (atelektazi),

* Safra yollanmn iltihaplanmasi, hepatit, karin zan iltihaplanmasi, safra kanali i¢inde
bagka bir dokuya normal digt baglant1 (fistil) olusmasi, az idrar ¢ikarma,

» [drarda kan goriilmesi, bobrek dokusunda hasarlanma, anormal bébrek fonksiyonu.

» Kansizlik,

» Istah kaybu, kilo alma,

* Bag donmesi, uykusuzluk, titreme, kaygi, huzursuzluk, zihin kargsikligi, uyku hali,
sersemlik, depresyon, uyusma, hissizlik,

» Gorme keskinliginin azalmasi,

« Okstiriik, yutak (farinks) iltihabi, nezle, yiuz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarimin
iltithabi,

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

* Sanlik, idrar yolu enfeksiyonu,

+ Sivilce, uguk, zona, kasint,, dokiintii, terleme,

* Bacak kramplari, kas agnsi, kas giigsiizltigii, kaslarin asir1 gerginligi, fitik,

* Karinda siv1 toplanmasi, karin gevresinde genisleme, dermansizlik, ates, bas agnst,

enfeksiyon, viicutta agri, sivi toplanmasi (6dem), titreme.
Yaygin:

* Kandaki tim hiicrelerde azalma, kirmuzi kan hiicreleri basta olmak iizere kan
hiicrelerinin artmasi,

* Seker hastalig1, tiroid hormonlarnda diizensiziik, bébrek istii bezlerinin asir1 galismast
ile ortaya gikan bir rahatsizlik (Cushing sendromu), kistler, yiizde su toplanmast,

* Duygusal dengesizlik, hayal gérme (haliisinasyonlar), sinirlerde herhangi bir nedenle
gorilen bozukluklar -duyu kaybi, anormal diisiinme, denge bozuklugundan kaynaklanan
bag donmesi (vertigo), huzursuzluk- taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici
biling bozuklugu (delirium), duyu azalmasi, ruhsal bozukluk (psikoz), sagirhk,

* Goze perde inmesi, anormal gérme, gz kanamasi, gozde iltihaplanma,

* Kalbi besleyen damarlarin daralmasy/tikanmas: ile ortaya ¢ikan gégiis agnst, kalpte bir
gesit aim bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kamn damarda ya da kalpte pihtilasmasi, damar

genislemesi, kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, bayilma, akciger kan
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damarlarmda yiiksek tansiyon, damar biiziismesi, toplardamar basincinda artma,
atardamarda pthtilagma,

* Akcigerde su tutulmasi, solunumun gegici olarak kesilmesi, kan titkkiirme, akcigerlerde
iyl ya da kotii huylu timor, akcigeri cevreleyen zar boslugunda hava toplanmasi
(pndmotoraks), solunum yollarinda pamukguk, fazla derin ve uzun siireli solunum, burun
kanamas,

* Mide-barsak kanamasi, kanamaya bagh katran renkli diski, 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, bébrekte normal dis1 idrar
birikimimin olugturdugu kistik gértiniimlii giglik (hidronefroz), bébrekte iltihaplanma,
bébrek yetmezIligi,

* Deride iyi veya kotii huylu tiimér, deride kanamalar, deride morarma, nokta seklinde
deri alti kanamalan, ozellikle cilt alti hiicresel dokularda meydana gelen yaygmn
iltihaplanma (selilit),

* Kilo kayb, susuzluk hissi,

* Ag1z kurulugu,

* Kulak agrisi, kulak ¢inlamasi,

+ Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken kan basincinda diisme, sivi toplanmas:
(6dem),

* Balgam, ses degisikligi,

« Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu, gastrit, higkink, karin
agrisi, afiz iilseri, barsak rahatsizhigy, dis eti iltihabi, dis eti biiyiimesi, ag1z i¢inde iltihap,

* Sa¢ dokiilmesi, mantar, killanma, deride kalinlagma, deride yaralar,

* Eklem a@nisi, boyun agnisi, kemik erimesi, kaslarda kasilma, kiriklik,

* Agnl idrar yapma, sik idrara ¢ikma, idrar tutma, idrar kagirma, testiste siv1 toplanmasi
(6dem), iktidarsizhik,

* Grip.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5. MIKOCEPT’in saklanmas

MIKOCEPT'i ¢ocuklarm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaiinda

saklayimz.
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* 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
+ Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKOCEPT'i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan Ilaglan San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3 Balgat-
ANKARA

Uretim Yeri: EMS S/A Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08 - Batrro
Chécara Assay — Hortolandia — SP - CEP: 13186-901 BREZILYA

Bu kullanma ralimatr 13/12/2012 tarihinde onaylanmigstir.
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