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RA 240 mg enterik sert kapsül 

 

 Etkin madde: Her bir kapsül 240 mg dimetil fumarat içermektedir. 

  mikrokristalize selüloz, kroskarmelloz sodyum, talk, silika, 

hidrofobik kolloidal, magnezyum stearat, trietil sitrat, metakrilik asit-metil metakrilat 

kopolimer (1:1), metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu %30, 

simetikon, sodyum lauril sülfat, polisorbat 80, jelatin , titanyum dioksit 

(E171), parlak mavi FCF (E133), sar demir oksit tasyum hidroksit 

ve siyah demir oksit (E172). 

 

 

olabili

bakabilirsiniz. 

 

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

 aha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 

  

  

 
 

 
  

 

 

1.  

2.  

3.  

4.  

5.  
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1.  

0 mg, 56 veya 168 adet enterik sert kapsül içeren blister ambalajda takdim 

edi  renkte olup üzerinde “BG-12 240  

 dimetil fumarat içermektedir. 

tekrarlayan-düzelen tip multiple skleroz (MS) tedavisinde 

 

MS, merkezi sinir sistemini etkileyen 

uzun süreli bir has -düzelen (relapsing-remitting) tip MS sinir sistemi 

belirtilerinin tekrarlayan ataklar edir. Belirtiler 

 ve görme zorluk

ya da çift görme) içermektedir. Bu belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen ortadan 

 

  zarar veren 

  

2.  

 

 dimetil fumarata 

birine   

p beyin enfeksiyonunuz 

dan  kullan  

 

Uzun süre beyaz ka

sonuçlanabilir. Doktorunuz sizi PML 

 

 

, böbreklerinizi ve  etkileyebilir. 

testi düzenli olarak kontrol edecektir. Tedaviniz 

boyunca doktorunuz kontrolleri periyo  
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doktorunuz ek analitik önlemler veya tedavinizi kesmeyi 

 

 

 böbrek  

  

 Mide veya   

  bir enfeksiyon  

 

 ile herpes zoster 

irmelisiniz. 

 

Mult d

iyonunun 

belirtileri olabilir. PM veya ölüme yol açabilecek ciddi bir durumdur. 

 

kombinasyon halinde dimetil fumarat içeren bir ilaç için nadir fakat ciddi bir böbrek 

u (Fanconi Sendromu

a 

n doktorunuzla konu  

 

 

 

 

ki bir saat içinde sert alkollü içeceklerin (hacmen %30’dan 

fazla alkol içeren) 

mukoz  

iltihaplanma  
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TE  (Bölüm 4’de 

  

Hamilelik 

 

Hamileyse ya da hamile k

 

 

 ederseniz hemen dokto

 

Emzirme 

 

etkin maddesinin 

Doktorunuz emzirmeyi kesip kesmeyece

. Bu, 

 

 

 

ne i üzerindeki etkisi bilinmemektedir. 

 

 

 

ilaçla  

 

 Psöriazis  fumarik asit esterleri (fumaratlar) 

içeren ilaçlar. 

 ilaçlar (fingolimod, 

natalizumab, teriflunomid, alemtuzumab, okrelizumab ya da kladribin gibi) veya 
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kanser 

mitoksantron).  

 antibiyotikleri içeren böbrekleri etkileyen ilaçlar (enfeks

için kullan idrar söktürücüler (diüretikler),  (ibuprofen 

- lityum içeren 

ilaçlar. 

 lar onlara neden olabilir. 

  

 

a son zamanlarda 

ku  

3.  

 

mutlaka doktorunuz  

 

  

 devam dozunu  

Devam dozu 

devam  

Uygulama yolu ve metodu: 

 bir kapsülü bütün olarak bir bardak su ile yutunuz. 

Kapsülleri bölmeyiniz, ezmeyiniz, eritmeyiniz

etkilerin ar  
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Çocuklarda : 

 

 

i hastalarda yeterince deneyim yoktur. Etkin maddenin etki 

 

 

 

 

i olan hastalarda yeterli deneyim 

 

kisinin çok güçlü veya miniz var ise 

 

l  

a  Bölüm 4’de 

belirtilenle  

T

 

 

 

z iz. Aksi takdirde 

sonraki planlanan doza kadar bekleyiniz. 
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ilecek etkiler: 

 

4.

etkiler olabilir. 

l

d  

Ciddi etkiler: 

, lenfosit say

kan hücr na sahip olmak, progresif multifokal lökoensefalopati (PML) olarak 

eksiyon riskin  PML ciddi 

ve 

bu nedenle doktorunuz tedaviniz boyunca beyaz kan hücrelerinizi izlemeye devam etmelidir 

L'nin o

 riski daha 

yüksek olabilir. 

yeni 

 ya da lerini ya da birkaç günden daha uzun süren 

içerebilmektedir. 

Bu nedenle, multipl sklerozun (MS) ecfidera tedavisi 

sürede 

 e 

elirtiler ortaya 
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ERA ku

 

Ciddi alerjik reaksiyonlar  

Ciddi alerjik rea  (anafilaksi) 

edilememektedir. (bilinmiyor).  

 

dir. A

belirtilerden herhangi 

biri varsa: 

  (anjiyoödem) 

  (dispne, hipoksi) 

 ç kayb  (hipotansiyon) 

 
evcut ise, sizin 

  

 

nm  

 

 

 

ir  

 

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor. 

Çok yay  

  

  

 Mide  (hasta hissetme) 

  

yiyecekler r. 
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n madd

 

Bu yan etkil

 

 

  

 Kusma 

  

 onu (gastrit) 

 Mide-  

 Yanma hissi 

 ,  

  

 Döküntü 

  

Kan ve idrar testlerinde görünen yan etkiler: 

 en

c  gibi) derhal dokt . 

  

 tm  

 

Y  

 Alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite) 

  

Bilinmiyor : 

 Progresif multifokal lökoensefalopati (PML) 

 K  vi (bilirubin ile 

kombinasyon halinde ALT ya da AST) 
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eya a

pt

 

doktorunuz  

 

r alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

etkileri www.titck.gov.tr 

0 800 314 00 08 

g  

5. A’  

 

 30°  

Kaps  

Son kullanma tari  

 

 

 ürün  

Son kullanm
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Ruhsat sahibi:  

 

Mustafa Kemal Mah. 2119. Sok. No.3 D:2-3, 06520, Çankaya/ ANKARA 

Tel : 0 312 219 62 19 

Faks : 0 312 219 60 10 

 

Üretim yeri: 

Vifor SA, Rte de Moncor 10, CH-1752 Villars-sur-  

 

 

..../../.. tarihind  


