KULLANMA TALIMATI

SIGMASPORIN MICRORAL 100 mg/ml oral ¢ozelti

Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her 1 mililitre oral ¢ozelti 100 mg siklosporin igerir.
o Yardimct maddeler: Dietilen glikol-monoetil eter, etanol (absolut), doymamis

poliglikolize gliseritler, polioksil 40 hidrojene hint yag1, tokoferol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIGMASPORIN MICRORAL nedir ve ne icin kullanilir?

SIGMASPORIN MICRORAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIGMASPORIN MICRORAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIGMASPORIN MICRORAL ’in saklanmasi

A S

Bashklar yer almaktadir.

1. SIGMASPORIN MICRORAL nedir ve ne i¢in kullanilir?
SIGMASPORIN MICRORAL sar1 renkli saf likittir. Her 1 mililitre oral ¢dzelti 100 mg

siklosporin igerir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SIGMASPORIN MICRORAL, 50 mI’lik amber renkli cam siselerde takdim edilmektedir ve

doz 6l¢iimii i¢in 1 ml ve 4 ml siringa ile birlikte verilmektedir.

Eger size bir transplantasyon (organ nakli) uygulanmissa, SIGMASPORIN MICRORAL’in
fonksiyonu viicudunuzun bagisiklik (immiin) sistemini kontrol etmektir. SIGMASPORIN
MICRORAL, normal olarak nakledilmis dokulara saldiracak olan 6zel hiicrelerin gelisimini

bloke ederek, nakledilen organin reddedilmesini dnler.

Eger kendi viicudunuzun immiin yanitinin (bagisiklik) viicudunuzdaki hiicrelere saldirdigi bir
hastaliginiz (otoimmiin hastalik) varsa, SIGMASPORIN MICRORAL bu hastaliktaki
bagisiklik sistemi tepkilerini(immiinoreaksiyonlar1) bastirir. Bu tlir otoimmdiin hastaliklar;
gormeyi tehdit eden bir cesit géz iltithab1 olan konjonktivit (orta veya ilerlemis iiveit ya da
Behget tiveiti), belirli deri hastaliklarinin agir vakalar1 (atopik dermatit / egzama ve sedef),
siddetli romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik)

ve nefrotik sendrom ad1 verilen bir bobrek hastaligidir.

2. SIGMASPORIN MICRORAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Eger transplantasyon i¢in SIGMASPORIN MICRORAL kullaniyorsaniz, bu ilag size,

yalnizca, transplantasyon konusunda deneyimli bir doktor tarafindan regete edilecektir.

Bu kullanma talimatindaki onerilerin, bu ilac1 transplantasyon i¢in mi yoksa otoimmiin

hastaliginiz i¢in mi aldiginiza bagl olarak degisebildigini goreceksiniz.

Bu kullanma talimatindaki bilgilerden farkli olsalar bile doktorunuzun talimatlarina mutlaka

uyunuz. Eger herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza danisiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Siklosporine veya SIGMASPORIN MICRORAL’in bu kullanma talimatinin basinda
listelenen yardimc1 maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kaninizdaki potasyum diizeyleri yiikselmisse ya da gut hastasiysaniz,
e Asi1 yaptirmaniz gerekiyorsa,

e Herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz (ayrica bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Eger otoimmiin hastalik nedeniyle SIGMASPORIN MICRORAL kullanacaksaniz,
tedavi baglamadan Once ve tedavi sirasinda diizenli olarak bobrek fonksiyonunuz ve kan

basinciniz kontrol edilmelidir.

Eger tedavi sirasinda hipertansiyon gelisimi olursa ve kontrol edilemezse, tedavi

durdurulmalidir.

Eger sedef hastalig1 (psoriyazis) ya da atopik dermatit tedavisi goriiyorsaniz ve yash iseniz,
doktorunuz size uygulanan SIGMASPORIN MICRORAL tedavisini yakindan izleyecek ve
denetleyecektir. Sedef hastaligi nedeniyle SIGMASPORIN MICRORAL tedavisi

goriiyorsaniz, size bununla es zamanli olarak UVB-151n1 ya da fototerapi uygulanmamalidir.

Doktorunuz sunlar1 kontrol edecektir:

e Kaninizdaki siklosporin diizeylerini (6zellikle transplant hastalarinda),
e Tedavi boyunca diizenli olarak kan basincinizi,

e Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi,

e Kanimizdaki lipit (yag) diizeylerini.

Immiin sistemi baskilayan ilaglar, viicudunuzun enfeksiyonlara karsi savasma yetenegini
etkileyebilir ve 6zellikle deri ve lenf sistemi olmak iizere, kanser gelisimi riskini artirabilir.
Bu nedenle, uygun koruyucu giysiler giyerek ve sik olarak yiiksek koruma faktorlii giines

kremleri uygulayarak giines 1sinlarina ve UV 1sinlarina maruziyetinizi sinirlayiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL, viicudunuzdaki magnezyum miktarini azaltabilir. Bu nedenle,
doktorunuz size, Ozellikle transplantasyon uygulanan durumlarda, ameliyattan hemen sonra

kullanmaniz i¢in magnezyum takviyesi verebilir.

Modifiye siklosporin formiilasyonlar1 non-modifiye formiilasyonlara gore daha yiiksek

biyoyararlanima sahiptir, By nedenle meodifiye ;hir, formiilasyondan non-modifiye bir
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formiilasyona gecis siklosporin kan diizeyinde diismeye neden olacagindan ancak doktor

gozetiminde yapilmahdir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
SIGMASPORIN MICRORAL greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir, ¢iinkii
bunlar SIGMASPORIN MICRORAL ’in etkilerinde degisiklik olusturabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Gebelikte
SIGMASPORIN MICRORAL kullanimi ile ilgili deneyim smrhdir. Genel olarak,
SIGMASPORIN MICRORAL gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger bu ilact kullanmaniz
gerekli ise, doktorunuz size bu ilacin gebelik sirasinda kullanimiyla ilgili yarar ve riskleri
aciklayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczaciniza damsiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL tedavisi siiresince emzirme dnerilmez, ¢iinkii SIGMASPORIN
MICRORAL’in etkin maddesi siklosporin anne siitiine geger ve bebeginizi etkileyebilir.

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SIGMASPORIN MICRORAL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine

yonelik hicbir 6zgiil ¢alisma yapilmamaistir.

SIGMASPORIN MICRORAL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iirilin, transplantasyon endikasyonlarinda kullanim s6z konusu oldugunda, % hacim
olarak 11,8, yani her doz i¢in 600 mg’a kadar etanol (alkol) igerir; bu deger her doz icin 15,2

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastalifi ya da epilepsi (sara) gibi yliksek risk

grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 100 mg etanol (alkol) igerir. Bu agiklama, otoimmiin hastaliklarin
endikasyonunda kullanim s6z konusu oldugunda, iiriinde az seviyede alkol olmasi ile ilgili

endise tagtyan ebeveyn ve ¢cocuklara garanti saglamak i¢indir.

SIGMASPORIN MICRORAL, polioksil polioksil hidrojenize kastor (hint) yag1 icermektedir.

Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SIGMASPORIN MICRORAL, bazi ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

Eger asagida belirtilen ilaglarla es zamanli tedavi uygulamaniz gerekiyorsa, doktorunuza
daniginiz:

e Metotreksat (siddetli romatoid artrit tedavisi i¢in kullanilan bir ilag),

e Antibakteriyel aminoglikozid tipi ajanlar, amfoterisin B igeren antifungal (mantar
hastaliklarina karsi etkili) ajanlar, siprofloksasin i¢eren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili)
ajanlar, melfalan iceren sitostatikler (hiicrelerin ¢ogalmasini 6nleyen), trimetoprim iceren
idrar yolu enfeksiyonu ajanlari, zayif analjezik (agr1 kesici) ilaglar (nonsteroidal iltihap
giderici ilaglar) ve H2-reseptor antagonist tipi asit salgis1 engelleyicileri (iilser tedavisinde
kullanilan ilaglar) gibi bobrekleri etkileyebilecek diger ilaglar,

e Ogzellikle makrolid tipi antibakteriyel ajanlar, azol tip antifungal ajanlar, oral
kontraseptifler (agiz yolu ile alinan dogum kontrol ilaglar1), proteaz adli enzim engelleyicileri,
imatinib, kalsiyum antagonist (karsit etki gosteren) tipi veya endotelin reseptdr antagonisti tipi
belirli kan basinci diisiiriicii ajanlar ve belirli antikonviilzifler (kramplar1 6nleyen ilaglar) gibi
SIGMASPORIN MICRORAL’in kandaki konsantrasyonlarin1  artirabilecek ya da
azaltabilecek ilaglar,

e Digoksin, kolsisin, HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri, prednizolon, etoposid, repaglinid ve

potasyum tutucu ilaglar ya da potasyum igeren ilaglar.

SIGMASPORIN MICRORAL, aym zamanda, diger immiinosupresif (bagisiklik sistemini
baskilayan) ajanlarla birlikte de kullanilir. Ancak bu ilaci takrolimus gibi kalsindrin

inhibitorleri ile birlikte kullanmamamz §erekme ted
Bu belge, guvenli ektromklmza|Ie|mzalanm|§t|r
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Doktorunuz, diger tibbi tedavilere baslarken ya da bu tedavileri durdururken kaninizdaki

siklosporin konsantrasyonlarini kontrol edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIGMASPORIN MICRORAL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

e Doktorunuz, viicut agirliginiza ve SIGMASPORIN MICRORAL’i bir transplantasyon
sonras1 ya da siddetli sedef hastaligi, egzama, romatoid artrit, nefrotik sendrom veya tliveit
tedavisi i¢in kullanip kullanmadigimza dayali olarak sizin i¢in dogru SIGMASPORIN
MICRORAL dozunu belirleyecektir. Doktorunuz size ayrica ilacinizi ne siklikta alacaginizi
da soyleyecektir.

e Eger size organ ya da kemik iligi transplantasyonu uygulanmigsa, toplam doz genellikle,
iki doza boliinmiis olarak, giinde 2 mg/kg viicut agirlig ila glinde 15 mg/kg viicut agirlig
araligindadir. Genel olarak yiiksek dozlar transplantasyondan hemen sonra, diisiik dozlar ise
transplante organ ya da kemik iligi stabilize olduktan sonra uygulanir. Doktorunuz sizin igin
ideal olan dozu ayarlayacaktir. Bunun i¢in bazi kan testleri yapmasi gerekebilir.

e Siddetli sedef ve egzamanin tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak,
giinde 2 mg/kg viicut agirhigr ila giinde 5 mg/kg viicut agirhigr araligindadir.

e Siddetli romatoid artrit tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak,
giinde 3 mg/kg viicut agirhigr ila giinde 5 mg/kg viicut agirhigr araligindadir.

e Nefrotik sendrom tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza bdliinmiis olarak,
eriskinlerde giinde 2,5 mg/kg viicut agirligi ila glinde 5 mg/kg viicut agirhigi ve ¢ocuklarda 2,5
mg/kg viicut agirligi ila giinde 6 mg/kg viicut agirlig araligindadir.

e Uveit tedavisi i¢in toplam doz genellikle, iki doza boliinmiis olarak, giinde 5 mg/kg viicut
agirhig ila giinde 7 mg/kg viicut agirlig araligindadir.

e Doktorunuzun talimatlarina kesinlikle uyunuz ve kendinizi ne kadar iyi hissederseniz
hissedin, dozunuzu kendi kendinize degistirmeyiniz.

e Doktorunuz size, SIGMASPORIN MICRORAL’i, transplantasyon sonrasi ya da siddetli

bir deri sorunu, romatoigy gatEitvdiN ey ida inefiatksisendrom tedavisi i¢in kullanip
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kullanmadiginiza dayali olarak ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Siddetli egzamada tedavi genellikle 8 hafta siirer.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ozellikle transplantasyon hastalarmin SIGMASPORIN MICRORAL dozunu her giin ayn1
saatte almalar1 6nemlidir.

e Giinliik dozlarmizi her zaman ikiye boliinmiis olarak aliniz.

e SIGMASPORIN MICRORAL oral ¢bzeltinin dogru kullanimi icin liitfen asagidaki
bilgilere bakiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL oral ¢dzeltinin kullanima:

1. Sisenin kapagini aginiz. Kutunun i¢inde bulunan tipayi takiniz.

2. Kutu iginde bulunan 1 ml siringa ¢ocuk i¢in, 4 ml siringa yetigkin i¢in olup doktorunuzun

recetede belirtmis oldugu miktari ¢ekiniz

3. Siringa igerisindeki ilact bir miktar siv1 (greyfurt suyu hari¢) iceren kiigiik bir bardaga
aktarmiz. Siringa ile bardak igindeki s1vinin temasindan kaginmiz. ilag, kullanilmadan hemen
once karistirilabilir. Ilact kanstirmmz ve tiim karisimi bir an &nce iginiz. Ilaci liitfen

hazirladiktan hemen sonra aliniz!

4. Kullandiktan sonra siringanin yalnizca dis kismini kuru bir mendil ile siliniz ve kutuya geri

koyunuz. Sisenin agzini kapatiniz ve kutusuna koyunuz.

Daha sonraki kullanimlar:

2. basamaktan baglayiniz.

Eger bu tibbi {irtinle ilgili herhangi bir sorunuz olursa, liitfen doktorunuzla ya da eczacinizla temas

kurunuz.

Eger daha once siklosporinin degisik oral formiilasyonlarim1 kullanmigssamz:

Doktorunuz bir oral formiilasyondan baska oral formiilasyona gecisi takiben, kisa bir donem
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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bir siklosporin oral formiilasyonuna gectiginiz zaman, bazi1 yan etkilerle ortaya ¢ikabilir.
Boyle bir durum oldugu takdirde liitfen doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz, ¢iinkii bu
durum size uygulanan dozun ayarlanmasmin gerektigini gosteriyor olabilir. Doktorunuz

soylemedikge, dozunuzu ASLA kendiniz ayarlamayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda SIGMASPORIN MICRORAL kullanimi ile ilgili deneyim halen sinirhdir.
Bununla birlikte, 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 6zel bir problem olmaksizin standart dozda
SIGMASPORIN MICRORAL kullanilmaktadir. Baz1 ¢alismalarda, ¢ocuklarda, her kg viicut
agirligi icin eriskinlerde kullanilandan daha yiiksek dozlarda SIGMASPORIN MICRORAL

gerekli olmus ve tolere edilmistir.

Yashlarda kullanim:

Yash kisilerde SIGMASPORIN MICRORAL uygulamast ile ilgili deneyim smirlidir. Bdbrek
fonksiyonunuz 6zel bir dikkat gosterilerek izlenmelidir. Eger 65 yas iizeri bir sedef ya da
atopik dermatit hastasiysaniz, yalnizca, giinliik islevlerinizi engelleyecek boyutta hastaliklarin

varlig1 durumunda tedavi edilmelisiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SIGMASPORIN MICRORAL tedavisinin ilk birka¢ haftasinda sik gériilen ve hastalikla
birlikte ortaya ¢ikan ciddi bir rahatsizlik olan, serum kreatinin ve iire miktarinda yiikselme
meydana gelebilir. Bu degisiklikler, genelde doz azalmasina cevap verecek sekilde, doza bagl
ve geri doniisliidiir. Uzun siireli tedavide, bazi hastalarin bobreklerinde yapisal degisiklikler
gelisebilir, bunlar bobrek nakli yapilmis hastalardaki siiregelen redde (kronik rejeksiyona)
bagl degisikliklerden ayrilmalidir. SIGMASPORIN MICRORAL, serumda bilirubin ve
bazen karaciger enzimlerinin geri doniislii ve doza bagli olarak artmasina da neden olabilir.
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinin degerlendirilmesi i¢in uygun parametrelerin yakin takibi

gereklidir. Anormal degerler, doz azaltimini gerektirebilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Doktorunuz  SIGMASPORIN MICRORAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii SIGMASPORIN MICRORAL tedavisini

durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Eger SIGMASPORIN MICRORAL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIGMASPORIN MICRORAL kullandiysaniz:
SIGMASPORIN MICRORAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Eger kaza sonucu ilacinizdan fazla miktarda kullanirsaniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Tibbi miidahale gérmeniz

gerekebilir.

SIGMASPORIN MICRORAL’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinmizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIGMASPORIN MICRORAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SIGMASPORIN MICRORAL tedavinizi durdurmaniz, nakledilen organimizin reddedilme
riskini artirabilir. Kendinizi nasil hissederseniz hissedin, doktorunuz sodylemedikge

SIGMASPORIN MICRORAL kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SIGMASPORIN MICRORAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu ilacin dozunun doktorunuz tarafindan dikkatle ayarlanmasi gerekir. Fazla miktarlar
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu nedenle, 6zellikle transplantasyondan sonra diizenli olarak kan
testleri yaptirmali ve hastaneye kontrole gitmelisiniz. Bdylece doktorunuzla tedaviniz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SIGMASPORIN MICRORAL ’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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 birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

e Bobrek problemleri,
e Yiiksek kan basinci,
e Bas agrisi,

e Titreme,

e Kanda lipit (kan yaglari, 6rnegin kolesterol) diizeylerinde artis.

Yaygin:

e Uyusukluk ya da karincalanma,

e istah kaybx,

e Hasta olma ya da kendini hasta hissetme,
e Mide agrisi,

e Ishal,

e Dis etlerinde sisme,

e Karaciger problemleri,

e Kanda ytiksek iirik asit ya da potasyum,
¢ Diisiik magnezyum diizeyleri,

e Kas agrilar1 ya da kramplar,

e Viicutta tiiylenme,

¢ Yorgunluk.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3YnUyYnUyZmxXMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan:

Nobetler,

Zihin kansiklig,

Dezoryantasyon (mekan ve zaman kavramlari ile ilgili zihin karisikligt),
Duyarlilikta azalma,

Huzursuzluk,

Uykusuzluk,

Gorme bozukluklari,

Korlik,

Koma,

Kismi felg,

Uyum, esgiidiim kaybi,

Kanda degisiklikler (6rnegin, anemi),
Ciltte alerjik dokiintii,

Sigme ya da kilo artisina neden olabilen viicutta su tutulumu.

Seyrek:

Kaslarin kontroliinii saglayan sinirlerde problemler,

Pankreasta iltihap,

Kanda yiiksek seker diizeyleri,

Kas zayifligi,

Kas kaybi,

Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (bu yan etki bobrek problemleri ile iliskili olabilir),
Kadinlarda adet doneminde degisiklikler,

Kadinlarda ve erkeklerde meme dokusunda hafif sisme.

Cok seyrek:

Kafa i¢i basincinin artmasi (benign intrakranial hipertansiyon) ile iligkili olabilen goziin

arka kisminda sisme ve gérme bozukluklari.

Immiin sistemi zayiflatan diger ilaglar gibi siklosporin de viicudunuzun enfeksiyonlara karsi

savagma yetenegini etkileyebilir ve 6zellikle deride olmak iizere tiimdrlere ve diger habis

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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konusmada veya baskalarinin sdylediklerini anlamada zorluk ve kas gii¢siizliigii yasarsaniz,
bunlar progresif multifokal l6koensefalopati adi verilen beyin enfeksiyonunun belirti ve

semptomlari olabilir.

Eger bunlardan biri sizi siddetli bir bigimde etkilerse, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 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. SIGMASPORIN MICRORAL’in saklanmasi
SIGMASPORIN MICRORAL’i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve buzdolabina koymayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SIGMASPORIN
MICRORAL’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIGMASPORIN MICRORAL’i

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / TEKIRDAG

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