KULLANMA TALIMATI

RAPAMUNE® Oral Soliisyon 1 mg/ml
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her ml’sinde 1 mg sirolimus igerir.

o Yardimct maddeler: Polisorbat 80 ve Phosal 50PG [fosfatidilkolin, propilen glikol,
monodigliserid, etanol (% 1.5 ile % 2.5) soya yag asitleri ve askorbil palmitat].

Bu ilact kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. RAPAMUNE® nedir ve ne icin kullanilir ?
2. RAPAMUNE® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RAPAMUNE® nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. RAPAMUNE®’iin saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadar.

1. RAPAMUNE?® nedir ve ne i¢in kullanihr ?

= RAPAMUNE" Oral Soliisyon 60 ml’lik cam sisede takdim edilir.

= RAPAMUNE?" bagisiklik sistemini baskilayic (immunosupressanlar) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

= RAPAMUNE® organ nakli yapildiktan sonra, viicudun bagisiklik sistemini kontrol
etmeye yardimci olur. Viicudun nakledilen bobregi reddetmesine engel olur ve genelde
kortikosteroidlerle birlikte ve baslangicta siklosporin ile birlikte kullanilir.

2. RAPAMUNE® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RAPAMUNE®’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
= Sirolimus veya RAPAMUNE®™iin igerdigi diger maddelere karsi agiri duyarl (allerjik)
i1seniz
= Sirolimusun immunosupressif tedavideki etkinlik ve giivenliligi karaciger veya akciger
transplant hastalarinda kanitlanmadigindan bu amagcla kullanimi 6nerilmez.
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RAPAMUNE® ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
= Herhangi bir karaciger probleminiz varsa veya karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa,
bu durum almakta oldugunuz RAPAMUNE® dozunu etkileyeceginden, liitfen doktorunuzu
durumdan haberdar ediniz.
= Immunosupressan ilaglar, viicudunuzun enfeksiyonlara karsi savasma yetenegi azaltabilir ve
lenf dokusu ile ciltte kanser olusum riskini arttirabilir.

Ayrica;

Doktorunuz RAPAMUNE®iin kaninizdaki seviyesini takip etmek icin bazi testler yapacaktir.
RAPAMUNE" tedavisi sirasinda, doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonu ve muhtemelen karaciger
fonksiyonunuzu takip etmek icin de testler yapacaktir.

Cilt kanseri riskindeki artistan dolayi, koruyucu elbiseler giyerek ve yiiksek koruma faktorlii
kremler kullanarak giines 15181 ve UV 1sinlara miimkiin oldugu kadar az maruz kalmalisiniz.
Idrarla protein atilimimin periyodik kontrolii dnerilmektedir.

Nadir vakalarda sirolimus ve ACE inhibitorlerinin eszamanli olarak uygulanmasi anjiyonorotik
0dem tipinde reaksiyonlarla sonu¢lanmistir.

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

RAPAMUNE® iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RAPAMUNE" diizenli olarak gidalarla birlikte veya tek basina kullamlmalidir. RAPAMUNE®
sadece su veya portakal suyu ile sulandirilabili. RAPAMUNE® greyfurt suyu ile birlikte
kullanilmamalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAPAMUNE" tedavisi oncesi, RAPAMUNE" ile tedavi siiresinde ve tedavi kesildikten sonra 12
hafta siire ile etkili bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir. Eger emin degilseniz ya da gebe
kaldiginiz1 diisiiniirseniz doktorunuza bu durumu bildiriniz.

RAPAMUNE®  kullanimi, sperm sayisinda azalmayla iliskilidir ve RAPAMUNE® kullanimi
kesilince genellikle diizelir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RAPAMUNE®iin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. RAPAMUNE® kullanan hastalar
emzirmeyi kesmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

RAPAMUNE®™iin araba ve tehlikeli makineler kullammina etkisi iizerine 6zel c¢alismalar
yapilmamistir. RAPAMUNE® tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi
diisiiniilmemesine ragmen, eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.
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RAPAMUNE® iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilagta, % 1.5 ile % 2.5 oraninda etanol bulunur. Her bir 2 mg’lik doz 50 mg alkol igerir.
Alkol; alkolizm, sara, beyin hasar1 ve hastaliklari, gebe kadinlar ve ¢ocuklarda zararh olabilir.
Alkol diger ilaglarin etkisini arttirabilir veya degistirebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar RAPAMUNE®iin etkisini degistirebilir.  Asagidaki ilaglardan herhangi birisini
aliyorsamiz RAPAMUNE® kullanmaya baslamadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza
basvurun:

= Siklosporin ve kortikosteroidler hari¢ diger immunosupressan ilaglar

= Enfeksiyonlar1 tedavi eden antibiyotik veya antifungal ilaglar; rifampisin, klaritromisin,
eritromisin, telitromisin, troleandomisin, rifabutin, klotrimazol, flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol ve vorikonazol

= Nikardipin, verapamil ve diltiazem de dahil olmak iizere yiiksek tansiyon ilaglar1 ve kalp
ilaglar

= Karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin gibi sara ilaglari

= Sisaprid, simetidin, metoklopramid gibi iilser ilaglart ve diger mide barsak rahatsizliklarinda
kullanilan ilaglar. Bromokriptin (Parkinson hastaliginda ve ¢esitli hormonal dengesizliklerde
kullanilir), danazol (baz1 kadin hastaliklarinda kullanilir) veya proteaz inhibitorleri (HIV
tedavisinde kullanilir)

= St. John’s Wort (Hypericum perforatum)

RAPAMUNE® kullanimi kolestrol ve trigliserit kan seviyelerinde yiikselmeye sebep olabilir ve
tedavi edilmesi gerekebilir.Yiiksek kolestrol ve trigliserit tedavisinde kullanilan statin ve fibratlar
olarak bilinen ilaglar ile kas harabiyeti (rabdomiyoliz) goriilebilir. Eger kandaki bu tip yag
maddelerini diisiiriicli ilaglar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuzu bildiriniz.

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?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz RAPAMUNE®"ii hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Doktorunuzun talimatlarimi tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Bobrek naklinde, doktorunuz bir eriskin i¢in baslangi¢ dozu olarak genellikle 6mg verecektir. Daha
sonra, doktorunuz baska tiirli 6nermedigi takdirde, RAPAMUNE®™ i giinde 2 mg almaniz
gerekecektir. Dozunuz RAPAMUNE™iin kanmizdaki seviyesine gore ayarlanabilir. Doktorunuzun
RAPAMUNE" diizeyini 6l¢mek i¢in kan testi yapmasi gerekebilir.

Siklosporin de kullaniyorsaniz iki ilag alim1 arasinda yaklasik 4 saat olmalidir.
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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 ila¢ kullanimini birakirsaniz,
viicudun nakledilen bdbregi reddetmesine neden olur.

RAPAMUNE® Oral Soliisyon nasil sulandirilmahdir?

1. Kapagin emniyet tipasini sikistirip cevirerek c¢ikariniz. Siringa adaptoriinii, sisenin st
kismimna sivi gelinceye kadar sokunuz. Bir kez yerlestirdikten sonra, siringa adaptdriinii

siseden ¢ikarmayiniz.
iy

1

2. Pistonu tamamiyla asagiya dogru itilmis olan doz siringasini, adaptoriin acik kismindan
iceriye sokarak yerlestiriniz.

i)

3. Doz siringasina ait pistonu siyah kismi istenen hacmi gosterinceye kadar yukariya dogru
cekerek doktorunuzun 6nerdigi miktardaki ilaci siringaya ¢ekiniz. Soliisyonu ¢ekerken sise
dik durumda bulunmalidir. Eger siringaya ¢ekme islemi sirasinda siringa igerisinde kabarcik
meydana gelirse, RAPAMUNE" soliisyonunu siseye geri bosaltarak islemi tekrarlayiniz

'

N\

—

4. RAPAMUNE" Oral Soliisyonunu giiniin belli bir saatinde almaniz gerektigi soylenmis
olabilir. Eger ilaciniz1 beraberinizde gideceginiz yere tasimaniz gerekiyorsa, doz siringasini
isaretli yere kadar doldurduktan sonra kapagini iizerine sikica yerlestiriniz. Kapag1 kapatilmis
doz siringasini tasima kilifina yerlestiriniz. Siringa igine alinmis olan ilag oda sicakliginda
(25 °C yi asmamalidir) veya buzdolabinda saklanabilir, ancak 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

4/8



Doz siringasinin igerigini, i¢inde en az 60 ml su veya portakal suyu bulunan bir cam veya plastik
bardaga bosaltiniz. Bir dakika siireyle iyice karistirip bekletmeden i¢iniz. Bosalan kaba tekrar,
en az 120 ml su veya portakal suyu koyunuz, iyice karistirdiktan sonra bekletmeden iginiz.
Sulandirmak i¢in greyfurt suyu dahil bagka hi¢ bir siv1 kullanmayiniz. Doz-siringasi ve kapak bir
defa kullanildiktan sonra atilmalidir.

Ilave bilgiler

Buzdolabinda muhafaza sirasinda soliisyon bulanik bir goriintii kazanabilir. Bu durumda,
Rapamune 1 mg/ml oral soliisyonun oda sicakligina gelmesini bekleyiniz ve hafif¢e calkalaymiz.
Bu bulanikligin olugsmasi Rapamune’iin kalitesini etkilemez.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

RAPAMUNE®™iin 13 yasin altindaki gocuklarda ve ergenlikte kullanimmu heniiz tam olarak
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda idame dozun yaklasik iicte bir ile yarist oranindan azaltilmasi
onerilir. RAPAMUNE “yiikleme dozunda degisiklik yapilmasina gerek yoktur.

Eger RAPAMUNE®™ iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAPAMUNE® kullandiysaniz:
RAPAMUNE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktora veya en
yakin hastanenin aciline basvurunuz. Bosalmis dahi olsa ilag sisesini yaninizda gotiiriiniiz.

Rapamune almay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RAPAMUNE® almay1 unuttuysaniz ve son 4 saat ig¢inde siklosporin kullanmadiysaniz,
hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz. Bundan sonra ilaciniz1 eskisi gibi kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozun yerine geg¢mesi igin kesinlikle doz iki kat arttirrlmamali ve her zaman

5/8



siklosporin ile RAPAMUNE® doz alimlari arasinda 4 saat bulunmahdir. Eger bir RAPAMUNE®
dozunu tamamiyle unuttuysaniz doktorunuza haber veriniz.

RAPAMUNE? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi RAPAMUNE® de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir RAPAMUNE®  diger ilaglarla kombinasyon halinde
kullanildigindan dolay1, yan etkiler her zaman mutlaka RAPAMUNE®’e baglanamaz. Siklosporin
ile alindig1 zaman ise, RAPAMUNE®" dékiintiilerle veya dokiintii olusturmaksizin (trombositopenik
purpura (ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulaniklig1, bas agrisi ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriilen hastalik) /hemolitik iiremik sendrom) diisiik kan pulcugu ve diisiik
eritrosit sayisi ile bobrek hasari riskini artirabilir.

RAPAMUNE" de dahil olma iizere immunosupresanlar, viicudunuza nakledilen organin
reddedilmesini 6nlemek amaciyla viicudunuzun savunma mekanizmalarini zayiflatmaktadirlar.
Takibinde de siz enfeksiyonlarla miicadelede bu ilaci kullanmayanlar kadar iyi olamayabilirsiniz.
Sayet siz RAPAMUNE" aliyorsaniz deri, agiz, mide ve bagirsaklar, akcigerler ve bosaltim sistemi
gibi enfeksiyonlara her zamankinden daha fazla oranda yakalanabilirsiniz.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin: > 1/10

Yaygin: >1/100 ila<1/10

Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100

Seyrek: > 1/10000 ila < 1/1000

Cok Seyrek: <1/10000

Tiim viicut :

Cok yaygin: Lenfosel, kol ve/veya bacaklarda sisme, ates, bas agrisi, agri.

Yaygin: Yara iyilesmesinde anormallik, sisme, ates, mantar, viriis, bakteri.
enfeksiyonlari, herpes simpleks, sepsis.

Seyrek: Lenfédem.

Kardivovaskiiler bozukluklar:

Cok yaygin: Yiiksek tansiyon.
Yaygn: Kalp atiminin hizlanmasi, toplardamar tikanmast.
Yaygin olmayan: Kalpteki perikardiyal kesede su toplanmasi.

Sindirim sistemi bozukluklar: :

Cok yaygin: Karin agrisi, ishal, kabizlik, bulanti.
Yaygin: Agi1z i¢inde iltihap.
Yaygin olmayan: Pankreas iltihabi.
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Kan ve lenfatik sistemi bozukluklari :

Cok yaygin: Ozellikle yiiksek dozlarda: kansizlik, trombositopeni,(trombosit- kan pulcugu
sayisinda azalma).

Yaygin: Akyuvar sayisinda azalma; kandaki parcali hiicre sayisinda azalma; ates, igne basi
seklinde kirmiz1 morarmalar, biling bozuklugu, bas agrist ve trombositlerin
sayisindaz azalma ile goriilen hastalik/ hemolitik tiremi sendromu.

Yaygin olmayan: Lenf kanseri/ nakil sonras1 goriilen lenfoid dokularda, lenfositlerde anormal
boliinmenin eslik ettigi bozukluk; kanin sekilli elemanlarinda (alyuvar,
akyuvar, trombosit) azalma.

Bagisiklik sistemi bozukluklari:

Seyrek: Sirolimusun kullanimi ile ani agir1 duyarlilik tepkilerinin, allerji sonucu yiiz ve
bogazda sigmelerin, asir1 duyarlilik sonucu kan damarlari iltihabinin dahil oldugu
tepkiler gorilmiistiir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Cok yaygin: Trigliserid (kandaki yag) diizeyinde artis, kolestrol diizeyinde artig, kanda laktik
dehidrojenaz protein seviyelerinde artis ve kanda potasyumun ve fosforun diismesi,
kreatininde artis, kan seker diizeyinde artis.

Yaygin: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karaciger enzimleri SGOT ve SGPT’de
yiikselme.

Kas-Iskelet bozukluklary:

Cok yaygin: Eklem agrisi.
Yaygn: Kemik dokusunun canliligini kaybetmesi.

Solunum bozukluklari:

Yaygn: Burun kanamasi, akcigerleri orten zarda sivi toplanmasi, akciger iltihabi.
Yaygin olmayan: Akciger kanamasi.

Seyrek: Akcigerlerdeki hava keseciklerinde bir madde birikimi.

Cilt bozukluklary:

Cok yaygin: Sivilce.

Yaygin: Dokiintii, skuamoz hiicreli kanser, bazal hiicreli kanser, cilt kanseri
Yaygin olmayan: Melanom.

Seyrek: [laca kars1 olusan cilt tepkisi.

Urogenital bozukluklari:

Cok yaygin: idrar yolu enfeksiyonu.
Yaygin: Idrar yollar1 ve bobrekte gelisen iltihap, idrarda protein tespit edilmesi.
Yaygin olmayan: Nefrotik sendrom.

Siklig1 bilinmeyen advers reaksiyonlar: Fokal segmenter glomeruloskleroz

Yukarida belirtilen yan etkiler tibbi miidahale gerektirebilir ve bazilar1 hayati tehdit edici olabilir
veya Oliime sebebiyet verebilir. Eger yliziiniizde, dilinizde ve/veya yutakta (agzin arkasi) ve/veya
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solunum giicliigii (anjiyoddem) veya derinizin soyuldugu (eksfoliatif dermatit) bir durumla
karsilasirsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. RAPAMUNE®iin saklanmasi

Cocuklarin goremeyegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz.
Rapamune oral soliisyonunu 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sise acildiktan sonra, buzdolabinda saklanmali ve 30 giin i¢inde kullanilmahidir. Gerekirse,
siseler en fazla 25 °C’deki oda sicakliginda kisa bir slire (24 saati agsmamak kaydi ile)
saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAPAMUNE® ii kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: WYETH ILACLARI A.S.

Biiyiikdere Cad. Maya Akar Center,

No:100-102, Kat. 9, 34394
Esentepe-istanbul

Uretici:
Uretim ve Sise Dolumu : Wyeth Pharmaceuticals Inc., Rouses Point, A.B.D.
Ambalajlama ve Serbest Birakma : Wyeth Pharmaceuticals, ingiltere

Bu kullanma talimat1 05/06/2009 tarihinde onaylanmustir.

8/8



	 
	 
	Araç ve makine kullanımı   
	3. RAPAMUNE® nasıl kullanılır? 
	RAPAMUNE® Oral Solüsyon nasıl sulandırılmalıdır? 
	İlave bilgiler 
	Rapamune almayı unutursanız 
	 
	4. Olası yan etkiler nelerdir? 
	Çok yaygın:        Lenfosel, kol ve/veya bacaklarda şişme, ateş, baş ağrısı, ağrı.     
	Çok yaygın:      Yüksek tansiyon. 
	Yaygın:                 Kalp atımının hızlanması, toplardamar tıkanması. 
	Kas-İskelet bozuklukları:  
	Çok yaygın: Eklem ağrısı. 
	 
	Solunum bozuklukları: 
	Yaygın:                 Burun kanaması, akciğerleri örten zarda sıvı toplanması, akciğer iltihabı. 
	Seyrek:                 Akciğerlerdeki hava keseciklerinde bir madde birikimi. 
	Cilt bozuklukları: 
	 
	Ürogenital bozuklukları:  
	Yaygın:       İdrar yolları ve böbrekte gelişen iltihap, idrarda protein tespit edilmesi. 





