KULLANMA TALIMATI

ADMIRAZ 2 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 2 mg siponimoda esdeger 2,224 mg siponimod
fumarik asit igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
krospovidon (Tip A), gliserol dibehenat, kolloidal susuz silika, polivinil alkol (kismen
hidrolize), titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172),
talk, soya lesitini (E322), ksantan sakizi

V Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADMIRAZ nedir ve ne icin kullanilir?

ADMIRAZ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADMIRAZ nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADMIRAZ’in saklanmast

akrowdE

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ADMIRAZ nedir ve ne i¢in kullamilir?

ADMIRAZ, bir yiiziinde logo ve diger yiiziinde "II" baskis1 bulunan, yaklasik 6,1 mm capinda,
soluk sar1, yuvarlak, bikonveks, kenarlar1 egimli film kapli tabletlerdir. Her film kapli tablet 2
mg siponimod igerir.

ADMIRAZ, 14, 28 ve 98 adet film kapli tablet igeren ambalajlarda takdim edilmektedir.

ADMIRAZ, sfingozin-1-fosfat (S1P) reseptdr modiilatorleri adi verilen bir ilag grubuna aittir.

Multipl skleroz (MS) merkezi sinir sistemini (MSS), 6zellikle beyin ve omuriligin fonksiyonunu
etkileyen uzun siireli bir hastaliktir. MS’de iltihap (enflamasyon) MSS’deki sinirlerin etrafindaki
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koruyucu kilift (miyelin olarak adlandirilan) pargalar ve sinirlerin islev gérmesini engeller. Buna
demiyelinizasyon ad1 verilir.

MS’nin tam sebebi bilinmemektedir. Viicudun bagisiklik (immiin) sistemi tarafindan anormal bir
yanitin MSS hasarina neden olan siiregte 6nemli bir rol oynadig: diisiintilmektedir.

MS, MSS i¢indeki iltihaba bagli sinir sistemi belirtilerine iligkin tekrar eden ndbetlerle
karakterizedir. Bu nobetler tipik olarak atak veya relaps olarak adlandirilir. Belirtiler hastadan
hastaya degismekle birlikte tipik olarak yiirlime zorluklari, uyusma, gérme problemleri ve denge
bozuklugunu igerir. Bir ataga iliskin belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen ortadan
kaybolabilse de bazi durumlarda, en azindan kismen kalic1 olabilir. Bu hastalik sekli ataklarla
seyreden MS veya tekrarlayan-diizelen (relapsing—remitting) tip MS olarak adlandirilir.

Bazi durumlarda ataklarla seyreden MS’i olan hastalar semptomlarinin ataklar arasinda kademeli
olarak arttigin1 fark etmektedir; bu durum bir diger MS sekline gegisi gosterir (ikincil ilerleyici
MS — sekonder progresif MS (SPMS)).

ADMIRAZ, eriskinlerde, radyolojik veya klinik olarak aktif sekonder progresif multipl skleroz
hastalarinin tedavisi i¢in endikedir. SPMS’de aktif hastalik, hala ataklar olmasi1 veya MRG
(manyetik rezonans goriintiileme) sonuglarinin iltihap belirtileri gostermesidir.

ADMIRAZ MS’i iyilestirmez, ancak meydana gelen atak sayisini azaltmaya ve MS nedeniyle
fiziksel problemlerin gelismesini yavaslatmaya yardimci olur.

ADMIRAZ bazi beyaz kan hiicrelerinin viicutta serbest¢e dolasma yetenegini etkileyip, iltihaba
sebep olan hiicrelerin beyne ve omurilige ulasmasini engelleyerek bagisiklik sisteminin krizlerle
savagmasina yardimci olur. Bu MS’in neden oldugu sinir hasarmi azaltir. ADMIRAZ ayrica
viicudunuzun bazi bagigiklik yanitlarini azaltabilir.

ADMIRAZ’m nasil etki gosterdigi veya size neden regete edildigi ile ilgili sorulariniz varsa,
litfen doktorunuza sorunuz.

2. ADMIRAZ’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlarina dikkatle uyunuz. Doktorunuzun talimatlari, bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

ADMIRAZ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Siponimoda, yer fistigina, soyaya veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (boliim 6’da listelenmistir).
Bir bagisiklik yetmezligi sendromunuz varsa.
Progresif multifokal 16koensefalopati veya kriptokokal menenjit gecirdiyseniz.
Aktif bir kanseriniz varsa.
Siddetli karaciger problemleriniz varsa.
Son 6 ay icinde kalp krizi, kararsiz angina, inme veya belirli kalp yetmezligi tiirleri
gecirdiyseniz.
e Belirli tiplerde diizensiz veya anormal kalp atiminiz varsa (aritmi) ve kalp piliniz yoksa.

e Kan testleri viicudunuzun bu ilaci yeterince iyi pargalayamadigini gdsteriyorsa, bu ilaci
almamalisiniz (asagida “Tedavi 6ncesi ve sirasinda kan testleri” boliimiine bakiniz).
e Gebeyseniz veya gebe kalabiliyor ve etkili dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz.

Eger bu durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse, ADMIRAZ ile tedaviye baslamadan
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doktorunuza sdyleyiniz.
ADMIRAZ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Bir enfeksiyonunuz varsa veya bagisiklik sisteminiz gerektigi gibi ¢alismiyorsa (6rnegin, bir
hastalik veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar nedeniyle; ayrica bkz. “Diger ilaglar ve
ADMIRAZ”). ADMIRAZ, kanimizdaki beyaz hiicre sayisin1 azaltir. Beyaz kan hiicreleri
enfeksiyonla savasir, bu nedenle ADMIRAZ’1 alirken (ve almay1 biraktiktan sonra 3 ila 4
haftaya kadar) enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar ciddi olabilir ve hatta
hayati tehlike olusturabilir.

e Hig sugicegi gecirmediyseniz ve buna karsi asilanmadiysaniz. ADMIRAZ tedavisi sirasinda
sucicegi gelistirirseniz komplikasyon riski daha yiliksek olabilir. Doktorunuz tedaviye
baslamadan 6nce size sugigegi asisi yapmak isteyebilir.

e Ags1 yaptirmayi planliyorsaniz. Doktorunuz size bu konuda tavsiyede bulunacaktir (“Diger
ilaglar ve ADMIRAZ” a bakiniz).

e Gorme ile ilgili zorluklariniz (6zellikle makula 6demi adi verilen bir durum) veya goz
enfeksiyonu veya iltihabmiz (liveit) varsa veya daha once olduysa. Doktorunuz tedaviye
baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak g6z muayeneleri yaptirmanizi isteyebilir.
ADMIRAZ, makulada (gbziin sekilleri, renkleri ve ayrintilar1 gérmenizi saglayan alani),
makula 6demi olarak bilinen bir sismeye neden olabilir. Daha 6nce makula 6deminiz olduysa
veya daha once herhangi bir zamanda {iveit (goz iltihab1) gegirmisseniz makula 6demi
gelistirme olasiliginiz daha yliksektir. Makula 6deminin erken evrelerinde herhangi bir
belirti fark etmeyebilirsiniz ve MS atagi (optik nevrit) ile ayn1 gorsel belirtilere neden
olabilir. Doktorunuz tedaviye basladiktan 3 veya 4 ay sonra ve muhtemelen daha sonra tekrar
gz muayenesi yapmanizi isteyebilir. Makula 6demi dogrulanirsa, doktorunuz ADMIRAZ
tedavisini durdurmanizi onerebilir.

e Diyabetiniz varsa. Diyabetli hastalarda makula 6demi gelisme olasilig1 (yukariya bakiniz)
daha yiiksektir.

e Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz (bunlar i¢in tedavi goriiyor olsaniz dahi):
siddetli kalp hastalig1, diizensiz veya anormal kalp atimi (aritmi), inme veya beyindeki kan
damarlariyla ilgili diger hastaliklar, yavas kalp atim hizi, bayilma, kalp ritminde bozulma
(anormal EKG sonuglart ile anlasilir).

e Uyurken ciddi solunum problemleriniz oluyorsa (uyku apnesi).

e Ilaglarla kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa. Kan basmcmmzin diizenli olarak
kontrol edilmesi gerekecektir.

e Karaciger problemleriniz varsa. Doktorunuz ADMIRAZ’1 regete etmeden once karaciger
fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan testleri yapmak isteyebilir.

e Gebe kaldiysaniz, cilinkii siponimod gebelik sirasinda kullanildiginda dogmamis bebege
zarar verebilir. Tedaviye baslamadan Once doktorunuz riski agiklayacak ve gebe
olmadiginizdan emin olmak i¢in bir gebelik testi yapmanizi isteyecektir. Tedavi sirasinda ve
tedaviyi biraktiktan sonra 10 giine kadar etkili dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz (bkz.
“Gebelik, emzirme ve dogurganlik™).

e Atesiniz varsa, grip oldugunuzu hissediyorsaniz veya bas agrisi ile birlikte boyun tutulmasi,
1518a duyarlilik, mide bulantist veya kafa karisiklig1 yasiyorsaniz. Bunlar, viriis veya mantar
enfeksiyonunun (kriptokokal menenjit gibi) neden oldugu menenjit ve/veya ensefalit
semptomlar1 olabilir.

e Aniden baslayan siddetli bas agrisi, konfiizyon, nobetler ve gérme degisiklikleri gibi
belirtileriniz varsa. Bunlar posterior geri doniislii ensefalopati sendromu (PRES) ad1 verilen
bir durumun belirtileri olabilir.

e Agiklanamayan bulanti, kusma, karin agrisi, yorgunluk, cildin veya gézaklarinin sararmasi
veya anormal derecede koyu renkli idrar gibi belirtileriniz varsa. Bunlar karaciger
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problemlerinin belirtileri olabilir.

e Derinizde, haftalar i¢cinde iyilesmeyen nodiiller (6rn., parlak, inciye benzeyen nodiiller),
lekeler ya da agik yaralar fark ederseniz.

e ADMIRAZ tedavisini durdurduktan sonra multipl sklerozun (MS)Zsin kotiilesmesi:
Oncesinde doktorunuzla konusmadan ADMIRAZ almay: birakmayiniz veya dozunuzu
degistirmeyiniz. ADMIRAZ ile tedaviyi biraktiktan sonra MS’nizin kétiilestigini
diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz (bdlim 3’teki “ADMIRAZ almayi
birakirsaniz” konusuna bakiniz). MS’nizin kotiilestigini diisiiniiyorsaniz veya yeni veya
olagandisi belirtiler fark ederseniz. Progresif multifokal 16koensefalopati (PML) adi verilen
¢ok nadir bir beyin enfeksiyonu, SPMS’ye benzer belirtilere neden olabilir. Bu durum
ADMIRAZ ve MS tedavisinde kullanilan diger ilaclar gibi ilaglar1 kullanan hastalarda ortaya
cikabilir.

Yavas kalp atim hiz1 (bradikardi) ve diizensiz kalp atima:

Tedavinin ilk giinlerinde ADMIRAZ kalp atim hizinin yavaslamasina neden olabilir (bradikardi).
Higbir sey hissetmeyebilirsiniz veya basiniz donebilir ya da yorgun hissedebilirsiniz. Ayrica,
tedavinizin baslangicinda kalp atiminizin diizensiz olmasina neden olabilir. Herhangi bir sey bu
etkilerden muzdarip olma riskinizin daha yiiksek olabilecegini gosteriyorsa, doktorunuz
tedavinin baglangicinda sizi daha yakindan izlemeye karar verebilir, 6nce sizi bir kalp uzmanina
(kardiyolog) yénlendirebilir veya ADMIRAZ’1 vermemeyi segebilir.

Tedavi 6ncesi ve sirasinda testler:

Bu ilacin viicutta ne kadar hizli par¢alandig1 (metabolize) hastadan hastaya degisir ve bu nedenle
farkli insanlarda farkli dozlar gerekir. Hangi dozun sizin i¢in en uygun oldugunu belirlemek i¢in
doktorunuz tedaviye baglamadan O6nce kan veya tiikiiriik testi yapacaktir. Nadir durumlarda, test
sonucu ADMIRAZ almamaniz gerektigini gdsterebilir.

Kan sayima:

ADMIRAZ tedavisinin istenen etkisi, kaniizdaki beyaz kan hiicrelerinin miktarin1 azaltmaktir.
Bu genellikle tedaviyi biraktiktan sonraki 3-4 hafta icinde normale doner. Herhangi bir kan testi
yaptirmamz gerekirse, doktorunuza ADMIRAZ kullandigimzi sdyleyiniz. Aksi takdirde
doktorun test sonuglarin1 anlamas1 miimkiin olmayabilir ve bazi kan testleri i¢in doktorunuzun
normalden daha fazla kan almasi gerekebilir.

ADMIRAZ’a baslamadan &nce, doktorunuz kaninizda yeterince beyaz kan hiicresi olup
olmadigini dogrulayacaktir ve bu kontrolii diizenli olarak tekrarlamak isteyebilir. Beyaz kan
hiicre sayimimz yeterli degilse, doktorunuzun ADMIRAZ dozunuzu azaltmasi veya tedaviyi
kesmesi gerekebilir.

Tedaviye baslamadan once, karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigini kontrol etmek i¢in kaninizda
da test yapilacaktir.

Deri kanseri:

ADMIRAZ ile tedavi edilen MS hastalarinda deri kanserleri bildirilmistir. Derinizde, haftalar
icinde 1yilesmeyen nodiiller (6rn., parlak, inciye benzeyen nodiiller), lekeler ya da agik yaralar
fark ederseniz hemen doktorunuza haber verin. Deri kanserinin belirtileri, deri dokusunda zaman
icinde renk, sekil ve boyut degisimi ile birlikte anormal biiylime ya da degisiklikleri (6rn.,
olagandis1 benler) igerebilir. ADMIRAZ’a baslamadan dnce herhangi bir deri nodiiliiniiziin olup
olmadigmin kontrol edilmesi igin bir deri muayenesi gereklidir. Doktorunuz ayrica, ADMIRAZ
ile tedavi sirasinda diizenli deri muayeneleri gerceklestirecektir. Eger derinizle ilgili problemler
gelisirse, doktorunuz sizi bir dermatologa sevk edebilir; dermatolog, konsiiltasyondan sonra
diizenli olarak kontrol edilmeniz gerektigine karar verebilir.
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Gilinese maruz kalma ve giinese kars1 koruma:

ADMIRAZ bagisiklik sisteminizi zayiflatir. Bu yiizden, cilt kanseri gelisme riskini artirabilir. Bu
nedenle, uygun koruyucu giysiler giyerek ve diizenli olarak yiiksek koruma faktorlii giines
koruyucular1 uygulayarak giines 1sinlarina ve UV 1sinlarina maruziyetinizi sinirlandirmalisiniz.

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

ADMIRAZ’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda, gebe kalmaya calisiyorsaniz veya gebe kalabilecek bir kadinsaniz ve etkili
dogum kontrol ydntemi kullanmiyorsaniz ADMIRAZ’1 kullanmayiniz. ADMIRAZ gebelik
sirasinda  kullanilirsa, dogmamis bebege zarar verme riski vardir. Gebe kalabilecek bir
kadmsaniz, doktorunuz ADMIRAZ ile tedaviye baslamadan 6nce sizi bu risk hakkinda
bilgilendirecek ve gebe olmadiginizdan emin olmak i¢in bir gebelik testi yapmanizi isteyecektir.
ADMIRAZ alirken ve gebe kalmamak igin almay1 biraktiktan sonra en az 10 giin boyunca etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Giivenilir dogum kontrol yontemleri hakkinda
doktorunuza danisiniz.

ADMIRAZ alirken gebe kalirsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tedaviyi
birakmaya karar verecektir (bolim 3’teki “ADMIRAZ almay1 birakirsaniz” bashigi altina
bakiniz). Ozel dogum &ncesi izlem yapilacaktir.

Emzirme
ADMIRAZ alirken emzirmemelisiniz. ADMIRAZ anne siitiine gecebilir ve bebek i¢in ciddi yan
etkiler riski mevcuttur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz, hastaligimizin giivenli bir sekilde ara¢ ve makine kullanmaniza izin verip
vermedigini size sdyleyecektir. Diizenli tedavi dozunuzdayken ADMIRAZ’ 1n ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Tedavinin baslangicinda zaman zaman bas
donmesi hissedebilirsiniz. Bu nedenle ADMIRAZ ile tedavinizin ilk giiniinde, ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz.

ADMIRAZ’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ADMIRAZ soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmay1niz.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
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veya eczaciiza sOyleyiniz. Asagidaki ilaglardan veya tedavilerden herhangi birini alip

almadiginiz1 doktorunuza bildirdiginizden emin olunuz:

e Amiodaron, prokainamid, kinidin veya sotalol gibi diizensiz kalp atimi i¢in kullanilan
ilaglar. Doktorunuz, diizensiz kalp atimi iizerindeki etkiyi artirabileceginden, ADMIRAZ’1
regete etmemeye karar verebilir.

e Diltiazem veya verapamil (kalsiyum kanal blokerleri ad1 verilen bir grup ilaca ait), digoksin
veya ivabradin gibi kalp atim hizin1 yavaslatan ilaglar. Ilaglarimizin degistirilmesi
gerekebileceginden doktorunuz sizi bir kalp uzmanina yénlendirebilir, ¢iinkii ADMIRAZ
tedavinin ilk giinlerinde kalp atim hizin1 yavaglatabilir. Atenolol veya propranolol gibi bir
beta bloker kullaniyorsaniz, doktorunuz tam giinliik ADMIRAZ dozuna ulasana kadar beta-
bloker tedavinizi gegici olarak durdurmaniz isteyebilir.

e  Kemoterapi, immunsupresifler veya MS tedavisinde kullanilan diger ilaglar gibi bagisiklik
sistemini etkileyen ilaglar. Doktorunuz bagisiklik sistemi iizerinde artan bir etkiyi dnlemek
icin bunlar1 almay1 birakmanizi isteyebilir.

e  Agsilar. As1 yaptirmaniz gerekiyorsa, once doktorunuzla konusunuz. ADMIRAZ iletedavi
sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra 4 hafta boyunca, onlenmesi gereken enfeksiyonu
tetikleyebilecekleri icin belirli tipte asilar (canli zayiflatilmis asilar olarak adlandirilir)
verilmemelidir (bkz. Boliim 2).

e  Flukonazol (mantar enfeksiyonu i¢in kullanilan bir tiir ilag) ve diger bazi ilaglar kandaki
ADMIRAZ diizeylerini artirabilir ve ADMIRAZ ile birlikte alinmasi 6nerilmez. Doktorunuz
size bu konuda tavsiyede bulunacaktir.

e Karbamazepin (sara (epilepsi) nébetlerinin veya hastaliginin tedavisinde kullanilan bir tiir
ilag) ve diger bazi ilaglar kanimizdaki ADMIRAZ diizeylerini diisiirebilir ve bu nedenle
diizgiin ¢aligmasini engelleyebilir. Doktorunuz size bu konuda tavsiyede bulunacaktir.

e  Modafinil (asir1 giindiiz uykululugunun oldugu bazi uyku bozukluklarinin tedavisinde
kullanilan uyaric1 bir ilag) ve diger bazi ilaglar, bazi hastalarm kanindaki ADMIRAZ
diizeylerini diisiirebilir ve bu nedenle diizgiin ¢alismasini engelleyebilir. Bu durum sizin igin
gecerliyse doktorunuz size bu konuda tavsiyede bulunacaktir.

e UV radyasyonu ile fototerapi (1s1k tedavisi) veya PUVA fotokemoterapisi (1s1k tedavisinin
birtakim deri duyarlandirici ilaglar ile birlikte kullanilmasi). ADMIRAZ tedavisi sirasinda
UV tedavisi cilt kanseri gelisme riskinizi artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADMIRAZ nasil kullamlir?
ADMIRAZ ile tedavi, MS tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan denetlenecektir.

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tedaviye baslama

Size, 5 giin boyunca dozunuzun kademeli olarak artirilacag: bir titrasyon paketi verilecektir.
Paket lizerindeki talimatlari izleyiniz (ayrica bkz. “Titrasyon paketi” tablosu).

Titrasyon asamasinin amaci, tedavinin baglangicinda kalbiniz {izerinde yan etki riskini
azaltmaktir. Kalp atiminizin yavaslamasi veya diizensizlesmesi riskiniz varsa, doktorunuz
tedavinin baglangicinda sizi yakindan izleyebilir.



Titrasyon paketi

Giin Doz Almacak ADMIRAZ 0,25 mg tableti
sayisl

Giin 1 0,25 mg 1 tablet

Giin 2 0,25 mg 1 tablet

Giin 3 0,5mg 2 tablet

Giin 4 0,75 mg 3 tablet

Giin 5 1,25 mg 5 tablet

6. giinde, diizenli tedavi dozunuza gececeksiniz.
Tedavinin ilk 6 giiniinde, tabletleri sabahlari, a¢ veya tok karnina almaniz 6nerilir.

Tedavi dozu .
Onerilen doz, a¢ veya tok karnina giinde bir kez 2 mg’dir (2 mg ADMIRAZ tablet).

Tedaviye baslamadan &nce yapilan kan testi viicudunuzun ADMIRAZ’1 yavasca pargaladigini
gosterirse, doktorunuz giinde bir kez sadece 1 mg (dort 0,25 mg tablet) almanizi sdyleyebilir
(bkz. “Tedavi oncesi Ve sirasinda testler”). Bu sizin igin gegerli olsa dahi, yukarida belirtilen
titrasyon siiresinin 5. giiniinde bes adet 0,25 mg tablet almanin giivenli oldugunu unutmayiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
ADMIRAZ ag1z yolu ile alinir. Tableti su ile almiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ADMIRAZ, cocuklar ve ergenlere ait yas grubunda heniiz ¢alisiilmadigindan, bu ilag 18 yasin
altindaki ¢ocuklara ve ergenlere verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
ADMIRAZ ile yash hastalarda deneyim yoktur. Eger 65 yas ve iizeri iseniz ve herhangi bir
endiseniz varsa doktorunuzla konusunuz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Klinik farmakoloji ¢alismalarina dayanarak, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur (bkz. B6liim 5.2).

Karaciger yetmezligi:

Siponimod, ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh sinif C) kullanilmamalidir
(bkz. Boliim 4.3). Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek olmamakla birlikte, bu hastalarda tedaviye baslarken dikkatli olunmalidir (bkz. B6lim 4.4
ve 5.2).

Eger ADMIRAZ i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADMIRAZ kullandiysaniz:
Yanliglikla ilk titrasyon paketi yerine tedavi doz paketinden ilk tabletinizi aldiysaniz, hemen
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doktorunuzu arayiniz. Doktorunuz sizi gézlem altinda tutmaya karar verebilir.

ADMIRAZ dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADMIRAZ’1 kullanmay1 unutursaniz

Tedavinin ilk 6 giinii boyunca, bir giin dozunuzu almay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu almadan
once doktorunuzu arayiniz. Doktorunuzun yeni bir titrasyon paketi recete etmesi gerekecektir.
Tedaviye 1. giin dozundan yeniden baslamaniz gerekecektir.

Diizenli tedavi dozunda (7. giinden itibaren) bir dozu kagirirsaniz, hatirladiginiz anda alimiz. Bir
sonraki dozunuzun zamani gelmisse, kagirdiginiz dozu atlaymiz ve her zamanki gibi devam
ediniz. ADMIRAZ’1 arka arkaya 4 veya daha fazla giin boyunca almay1 unutursaniz, bir sonraki
dozu almadan 6nce doktorunuzu araymiz. Doktorunuzun yeni bir titrasyon paketi recete etmesi ve
tedaviye 1. giin dozundan yeniden baslamaniz gerekecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ADMIRAZ. ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan o6nce ADMIRAZ almayir birakmayiniz veya dozunuzu
degistirmeyiniz.

ADMIRAZ, almayi biraktiktan sonra 10 giine kadar daha viicudunuzda kalacaktir. Beyaz kan
hiicresi (lenfosit) sayiniz, ADMIRAZ almay1 biraktiktan sonra 3-4 haftaya kadar diisiik kalabilir.
Bu Kullanma Talimatinda a¢iklanan yan etkiler bu siire zarfinda da ortaya ¢ikabilir (bkz. B6lim
4, “Olas1 yan etkiler”).

Eger almay: biraktiktan sonra 4 giinden fazla bir siire gectiyse ve ADMIRAZ’a yeniden
baslamaniz gerekiyorsa, doktorunuz, yeni bir titrasyon paketi regete edecek ve tedaviye 1. giin
dozundan yeniden baglamaniz gerekecektir.

ADMIRAZ ile tedaviyi sonlandirdiktan sonra MS’nizin kétiilestigini diisiiniiyorsamz derhal
doktorunuza bildiriniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ADMIRAZ'm igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir; ancak yan etkiler tiim hastalarda goriilmez.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kizarik cilt lizerinde goriinen, sivi dolu kiiciik kabarciklar ile dokiintii (siddetli olabilen
herpes zoster ad1 verilen viral bir enfeksiyon belirtileri) (yaygin)
e Siklikla inciye benzeyen bir nodiil seklinde goriinen, diger yandan baska sekillerde de ortaya
cikabilen, bazal hiicreli karsinom (BCC) olarak adlandirilan bir deri kanseri tipi (yaygin)
e Enfeksiyona bagli ates, bogaz agris1 ve/veya agiz iilseri (lenfopeni) (yaygin)
e Havale, nobet (yaygin)
e Gorme merkezindeki bir golge veya kor nokta, bulanik gérme, renkleri veya ayrintilari
gdrme sorunlar1 (goziin arkasindaki retinanin makula bolgesinde sislik olan makula 6demi
belirtileri) gibi gérme bozukluklar1 (yaygin)
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e Diizensiz kalp atimi1 (atriyoventrikiiler blok) (yaygin)
Yavas kalp atim1 (bradikardi) (yaygin)
Sert kirmiz1 nodiil, kabuklu yara veya mevcut bir yara {izerinde yeni bir yara olarak ortaya
c¢ikabilen skuamoz hiicreli karsinom ad1 verilen bir deri kanseri tiirii (yaygin olmayan)

e Boyun tutulmasi, 1518a duyarlilik, bulanti veya zihin karigikliginin eslik ettigi bas agris1 gibi
belirtileri olan menenjit ve/veya ensefalit dahil kriptokokal enfeksiyonlar (bir tiir mantar
enfeksiyonu) veya viral enfeksiyonlar (herpes ve varicella zoster viriisiiniin neden oldugu)
(bilinmiyor)

e Progresif multifokal 16koensefalopati (PML) adi verilen nadir bir beyin enfeksiyonu.
PML’nin giicsiizliik veya gormede degisiklikler, hafiza kaybi, diistinme giicliigii veya
yiiriime giigliigii gibi semptomlart MS’e benzer olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
ADMIRAZ’1n kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Diger olas1 yan etkiler
Diger yan etkiler asagida listelenenleri icerir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hal
alirsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
e Bazen bas agris1 ve bag donmesi gibi belirtilerin eslik ettigi yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
e Karaciger enzimi diizeylerinde artis gosteren kan testi sonuglari

Yaygin:

Yeni benler

Bas donmesi

Viicudun istemsiz titremesi (tremor)

Ishal

Bulanti

Ellerde veya ayaklarda agri

Sismis eller, ayak bilekleri, bacaklar veya ayaklar (periferik 6dem)
Halsizlik (asteni)

Azalmis fonksiyon gosteren akciger fonksiyon testi sonuglari

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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http://www.titck.gov.tr/

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ADMIRAZ’1n saklanmasi

ADMIRAZ"1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C - 8 °C arasinda buzdolabinda muhafaza ediniz.

Uriin agildiktan sonra 25°C nin altindaki oda sicakliginda 3 ay saklanabilir.

Bu ilaci, karton kutu ve blister folyo tlizerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma
tarithinden sonra bu ilaci kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADMIRAZ 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADMIRAZ’1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 12/01/2024 tarihinde onaylanmustir.
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