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V¥ Builag ek izlemeye tabidir.

Bu Uggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana
gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. 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 "llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S'ye (e-posta:
ICSR_TUR@merckgroup.com tel: 0 216 578 66 00; faks: 0 216 469 09 22) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz.
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Doktorunuz multipl skleroz tedaviniz igcin MAVENCLAD®
isimli bir ilag regetelemistir. Bu kilavuz sadece size dzeldir
ve MAVENCLAD® hakkinda énemli bilgi icermektedir.

Bu kilavuzu dikkatli okuyarak MAVENCLAD® hakkinda
daha fazla bilgi ve olasi yan etkilerini 6greneceksiniz.

Kullanma talimatinin sonundaki adim adim kilavuz,

MAVENCLAD® nasll kullanmaniz gerektigini
anlatmaktadir.
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MAVENCLAD® ile
tedavi nasill verilir?

MAVENCLAD® tabletlerinin sayisi, vicut adirlidiniza bagdlidir. Doktorunuz
tabletlerin sayisi ve tabletleri ne zaman almaniz gerektidi hakkinda size
net talimatlar verecektir.
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Yan etkiler ve
potansiyel riskler

MAVENCLAD® yan etkilere neden olabilir ve bunlar tabletlerinizle birlikte
verilen Kullanma Talimatinda tamamen anlatiimaktadir. Asagidaki kisim,
farkinda olmaniz gereken énemli yan etkileri anlatmaktadir.

Lenfopeni

MAVENCLAD®, lenf hticreleri adi verilen kanda dolasan beyaz kan
hicrelerinin gegici olarak azalmasina neden olur. Lenf hiicreleri, vicudun
bagdisiklik sisteminin (viicudun dodal korumasi) bir parcasi oldudu igin
lenfopeni olarak adlandirlan dolasimdaki lenf hiicrelerinin sayisinda
6nemli azalma, vicudu enfeksiyonlara karsi duyarli hale getirebilir. En
onemli enfeksiyonlar asagida anlatiimaktadir. Doktorunuz, lenf hiicreleri
sayisinin cok dusudk olmadigina emin olmak icin kaninizi kontrol edecektir.

Karaciger sorunlari

MAVENCLAD®, 6zellikle gegmiste karacider problemi yasadiysaniz,
karaciger problemleriyle iliskili olabilir. Diger ilaglarn kullanirken karaciger
problemleriniz olduysa veya altta yatan herhangi bir karaciger
rahatsizliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz tedaviden
once karacigerinizin dizgin calistigindan emin olmak igin kaninizi kontrol
edecektir. Karaciger hasar belirtileri sunlari icerebilir:

 hasta hissetmek (bulanti)
* kusma, karin agrisi

« yorgunluk (bitkinlik)

* istah kaybi

* sarn cilt veya gézler (sarilik)
* koyu renkliidrar.
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Yukarida aciklanan belirti veya semptomlardan herhangi birini fark
ederseniz, derhal doktorunuza bagvurunuz. MAVENCLAD® ile tedavinize
ara verilmesi gerekip gerekmedigdine veya daha fazla MAVENCLAD®
almamaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Herpes zoster (zona)

Varisella zoster, sugigedine neden olan bir viristur. Vicuttaki sinirlerde
pasif halde bulunabilir ve zonaya neden olmak Uzere reaktive olabilir.

Zona, her ne kadar en yaygin gelisim alani gégus ve abdomen (karin)
olsa da, ylzintz ve gdzleriniz dahil vicudunuzun herhangi bir kismini
etkileyebilir.

Bazi olgularda zong, ilk agrili zona dékUnttst gérilmeden birkag gin
oénce gelisebilen erken semptomlara neden olabilir. Bu erken semptomlar
sunlariigerebilir:

Bas agrisi

Etkilenen bdlgedeki deride yanma, karincalanma, uyusukluk
veya kasinti

Genel olarak kendini iyi hissetmeme

Ates.

Zonall godu hasta, lokalize "bant” seklinde siddetli agri ve etkilenen
bolgede kabarcik seklinde dokuntd yasamaktadir. Cildin etkilenen
bolgesi genellikle hassaslasir.
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Zona dokuntisu genellikle vicudun bir tarafinda goéralur ve etkilenen
sinirle iliskili deri bodlgesinde gelisir. Baslangicta, dokinty, kasintili
kabarciklarin gelisiminden énce ciltte kirmizi lekeler seklinde olusur. Bir
haftaya kadar yeni kabarciklar olusabilir fakat gortldukten birkag gin
sonra sarimsi renk alir, dtzlesir ve kurur.

Yukarida anlatilan herhangi bir belirtiyi veya semptomu fark ederseniz,
derhal doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz enfeksiyonu tedavi etmek
icin ilag regeteleyecektir ve erken tedavi zonanin daha az siddette ya da
daha kisa stre devam etmesini saglayabilir.
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Tuberkiloz dahil ciddi enfeksiyonlar

MAVENCLAD® gegici olarak kaninizdaki lenf hiicrelerini azaltir. Tiberktloz
gibi inaktif enfeksiyonlar, lenf hiicreleri sayisinda énemli azalma
oldugundan aktive olabilir. Nadir olgularda, firsatgl enfeksiyonlar olarak
adlandirilan enfeksiyonlar, sadece ciddi olarak zayiflamis bagisiklik
sistemine sahip kisilerde goéralar. Doktorunuz, kaninizda enfeksiyonlara
karsi savasan hicrelerin sayisinin gok azalmadigindan emin olmak igin
kaninizi kontrol edecektir.

Ek olarak bir enfeksiyonla iliskili herhangi bir belirti veya semptom
konusunda tedbirli olmaniz gereklidir.

Enfeksiyonlarin belirtileri asagidakileri icerebilir:

Ates

Agri, kas agrilar

Bas agrisi

Genel olarak kendini iyi hissetmeme
Gozlerde sararma

Bu belirtilere, dksuruk, kusma veya agrili idrara ¢gikma gibi enfeksiyon
bodlgesine 6zgu diger semptomlar da eslik edebilir.

Ozellikle siddetli semptomlar yasiyorsaniz, doktorunuza 6zel bir tedaviye
ihtiyaciniz olup olmadigini danisiniz.
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Progresif multifokal I6koensefalopati (PML)

PML, bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan ilaglar alan hastalarda
meydana gelebilen bir virtsiun (JC virts) neden oldudu nadir bir beyin
enfeksiyonudur. PML, siddetli sakatlik ya da 6lume neden olabilen ciddi
bir durumdur. MAVENCLAD® kullanan multipl sklerozlu hastalarda PML
olgulari gézlenmese de, gelecekte bu durumun olma ihtimali géz ardi
edilemez.

PML semptomlari, multipl skleroz ataklarina benzerdir. Semptomlar, ruh
hali veya davranista degisiklikler, hafiza kayiplari, konusma ve iletisimde
zorluklarrigerebilir. E§er hastaliginizin daha kétalestigine inaniyorsaniz
veya yeni ya da beklenmedik semptomlar yasarsaniz, derhal doktorunuz
ile iletisime geginiz.

Maligniteler

MAVENCLAD®In etki mekanizmasi nedeniyle potansiyel kanser riski goz
ardi edilemez. Klinik calismalarda kladribin alan hastalarda tekli kanser
olgular gézlenmigstir. MAVENCLAD® aldiktan sonra standart kanser
taramasindan gegmelisiniz. Doktorunuz, kullanmaniz gereken kanser
tarama programlari hakkinda size tavsiyede bulunabilir. Halihazirda bir
kanser hastalidiniz varsa MAVENCLAD® kullanmamalisiniz.
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MAVENCLAD® ile tedavi
sirasinda hamileligin dnlenmesi

MAVENCLAD®, genetik materyale zararl olabilir ve hayvan
calismalarinda edinilen deneyim, MAVENCLAD®In gelisen fetlUste 6lum
ve deformasyonlara neden oldudunu géstermistir. Bu nedenle,
MAVENCLAD®, gebelikten 6 ay dnce veya gebelik sirasinda alinirsa,
dustklere veya bebeklerde dogum kusurlarina neden olabilir.
Doktorunuz, MAVENCLAD® regetelemeden énce gebeligin dnlenmesi
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Kadin Hastalar

MAVENCLAD® kullanimi, gebe kadinlarda dogmamis bebek tizerinde
ciddi zarar riski nedeniyle yasaktir. MAVENCLAD® tedavisine baslamadan
énce hamile olunmadigindan emin olunmalidir. Hamile iseniz
MAVENCLAD® tedavisine baslamamaniz gerekmektedir. Hamile kalabilen
kadinlarin MAVENCLAD® kullanirken ve her tedavi yilinda son ilag
alimindan sonraki 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yéntemi ile (yani
surekli olarak ve dogru bir sekilde kullanildiginda yilda %1'den az
basarisizlik orani olan bir yéntem) hamile kalmamak icin gerekli dnlemleri
almasi gereklidir. Doktorunuz, uygun dogum kontrol yéntemleri hakkinda
size bilgi verecektir.

MAVENCLAD®IN hamileligi dnlemek icin alinan oral kontraseptiflerin
("dogum kontrol hapt”) etkinligini azaltip azaltmadigr bilinmemektedir. Bu
gibi bir ilag aliyorsaniz, MAVENCLAD® kullanirken ve her bir tedavi yilinda,
tedaviden sonraki en az dért hafta boyunca servikal kap ya da
prezervatif gibi ek bir koruyucu yéontem kullanmaniz énemlidiir.

Hamile kalirsaniz, hamilelik sirasinda olasi herhangi riskler konusunda size
tavsiye vermesi igin derhal doktorunuza haber veriniz.
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Erkek Hastalar

MAVENCLAD® sperminize zararl olabilir ve sperminiz yoluyla kadin
partnerinize aktarilabilir. Bu nedenle, dogmamis bebede zararl olabilir.
lact kullanirken ve her tedavi yilinda, son ilag aliminizdan sonraki en az 6
ay boyunca etkili bir dogum kontrol yéntemi ile (yani strekli olarak ve
dogru bir sekilde kullanildi§inda yilda %1'den az basarisizlik orani olan bir
yoéntem) partnerinizin hamile kalmamasi igin gerekli dnlemleri almaniz
gereklidir. Doktorunuz, uygun dogum kontrol ydntemleri hakkinda size
bilgi verecektir.

Partneriniz hamile kalirsa, hamilelikteki olasi riskler konusunda bilgi almak
icin derhal doktorunuza haber veriniz.
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