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 0.5 mg  
 

 

KULLANMA TAL MATI 

 
 Etkin madde: Her bir kaps l 0,5 mg fingolimoda e de  0,56 mg 

  
 Yard m  maddeler: 

6000 P, sodyum stearil fumarat. 
         

. 
 

 Bu ila  ek izlemeye tabidir. Bu gen yeni  bilgisi z  olarak belirlenmesini 
sa layac  Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yard  olabilirsiniz. Yan 
etkilerin nas l raporlanaca  renmek i in  sonuna bakabilirsiniz. 

 
Bu ilac kullanmaya b mad nce bu KULLANMA TAL MATINI dikkatlice 
okuyunuz, k  sizin i in nemli bilgiler i rmektedir. 
 
 Bu k saklay ekrar okumaya ihtiy  duyabilirsiniz. 
 er ilave en doktorunuza veya eczac  
  k el olarak sizin i in r te e k vermeyiniz. 
 Bu ilac  k  a  doktora veya hastaneye  doktorunuza bu 

ilac k yleyiniz. 
 Bu talimatta y  aynen uyunuz.  hakk  size erilen dozun  

y ksek veya d k doz kullanmay  

 
Bu Kullanma Talimat nda: 

 
1.  nedir ve ne i in ? 
2. u kullanmadan  dikkat edilmesi gerekenler 
3.   ? 
4.  
5. un saklanmas  
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1.  nedir ve ne in ? 
 

un etkin maddesi fingolimoddur. , beyaz renkte toz 
 

 
  ba  (imm  sisteminin i ley ni de tirebilir. Ataklarla seyreden 

multipl sklerozu tedavi etmek i in kulla   sfingozin-1-fosfat (S1-P) resept
zenleyicisi olarak bilinen yeni bir  tipidir. 

 
Multipl skleroz (MS) merkezi sinir sistemini (MSS), zellikle beyin ve o in fonksiyonunu 
etkileyen uzun li bir hasta  MS de iltihap (enflamasyon) MSS deki sinirlerin etraf ndaki 
koruyu  (miyelin olarak adla  par alar ve sinirlerin i lev g rmesini engeller. Buna 
demiyelinizasyon  verilir. 

 
MS nin tam sebebi bilinmemektedir. V cudun ba  (  sistemi taraf ndan anormal bir 
ya n MSS has  neden olan e te  bir rol oyn  lmektedir. 

 
MS, MSS ki iltihaba ba  sinir sistemi belirtilerine il  tekrar eden betlerle 
karakterizedir. Bu ler tipik olarak atak veya relaps olarak adla  Belirtiler hastadan 
hastaya de i mekle birlikte tipik olarak y me zorluklar , uy  g  problemleri ve denge 
bozuklu unu erir. Bir at  kin belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen ortadan 
kaybolabilse de  durumlarda, en    olabilir. Bu  ekli ataklarla 
seyreden MS veya tekrarlayan-d zelen (relapsing remitting) tip MS olarak adla  

 
Baz  durumlarda ataklarla seyreden MS i olan hastalar semptomlar n  ataklar ara nda kademeli 
olarak n  fark etmektedir; bu durum bir di er MS kline ge  erir (ikincil ilerleyici 
MS). 

 
 oral yolla (a zla) verilen re eteli bir t  

 
, ok aktif durumlarda Tekrarlayan- zelen (RR) tipindeki eri kin MS hastalar

tedavisinde u durumlarda mal d  
 
1) Bir y  2 ya da daha fazla relaps ve beyin MRG (manyetik rezona sinde 1 ya da daha 
fazla kontrast madde (renk verici bir madde) tutan has  doku (lezyon) veya y  zamanda 

kil   bir MRG ye k yasla has  dokularda  bir  ile anan ekilde 
ilerleyen Tekrarlayan- zelen (relapsing remitting) multipl skleroz hastala  

 
2) En az bir hastal modifiye edici tedavi ile tam veya yeterli tedavi k ne ra men hastal
y ksek zeyde aktif olan Tekrarlayan- zelen (relapsing remitting) multipl skleroz hastalar  

 
3) Parenteral ila  kulla  veya kulla maddeye kar   yan etkileri nedeniyle ilk 
basamak tedavilerini tolere edemeyen, uzun y ar boyunca enjeksiyon tedavisi nedeniyle utta 
enjeksiyona uygun yer kalmayan RR tipte eri  MS hastalar  tedavisinde endikedir. 

 
 M  iyile rmez, ancak meydana gelen atak say  azaltmaya ve MS nedeniyle 

fiziksel problemlerin geli mesini yava latmaya yar  olur. 
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 baz  beyaz kan elerin  serbest e  yetene ini etkileyip, iltihaba 
sebep olan h crelerin beyne ve omurili  ula a  engelleyerek ba  sisteminin krizlerle 
sava mas na ya c  olur. Bu MS in neden oldu u sinir hasar    ayr ca 

zun  ba k yan tlar  azaltabilir. 
 
Klinik al rda un atak say s  azaltt (ya  biraz daha fazla) ve bir 

ddetli atak ve hastanede tedavi edilmesi gereken atak say  azalt p, ata  ge en 
z  uz  ve z  ilerlemesini yav tt  (y   bir) g sterilm r. 

 
un nas l etki d  veya size neden  edildi i ile ilgili sorular  varsa, fen 

doktorunuza sorunuz. 
 
2. u kullanmadan ce dikkat edilmesi gerekenler 

 
u durumlarda KULLANMAYINIZ 

 
E er: 
 Ba  sisteminiz zay fsa (ba  yetmezlik sendromu, bir hastal k veya ba k 

sistemini ayan herhangi bir ila  nedeniyle). 
  (hepatit) veya verem (t z) gibi ciddi aktif enfeksiyonunuz veya aktif kronik 

enfeksiyonunuz varsa. 
 Aktif bir kanser h n  varsa. 
 Ciddi karaci er problemleriniz varsa. 
 Fingolimod veya un indeki di er maddelere kar  a r  duya   (alerjiniz) 

varsa. 
 Son 6 ay  kalp krizi, kalp a  inme veya inme habercisi bir durum, ge  iskemik 

atak (beyine giden dama  g ci  sonucu  geri   fel
hastaneye ya  gerektiren   dengesini yeniden kuramad  (dekompanse) kalp 
yetmezli i ge irmi seniz 

  tedavisine ba   elektrokardiyogram  (EKG) uz al
g i i hastalar da dahil olmak zere belirli tiplerd zensiz veya anormal kalp n
(aritmi) varsa. 

 Yav  kalp z  belirtilerini y yorsan  ( rn. sersemlik, bulant   
 zensiz kalp  i in kinidin, disopiramid n  Ia antiaritmik) veya amiodaron,  sotalol 

 III antiaritmik) gibi bir  al yo  ya da ya  zamanda ald ysan z. 
 

 
 

u durumlarda  
 
E er: 
  kalp kan damarlar  varsa. 
 bir anormallik  s yle  
 Uyku ras nda ddetli solunum problemleri ya yo   uyku apnesi). 
 Kalp z z  yav   al y  veya son zamanlarda ald ysa  (beta blo ler, 

verapamil, diltiazem veya ivabradin, digoksin, antikolinesteratik ajanlar (neostigmin, 
fizostigmin, edrofonyum, pridostigmin) veya pilokarpin). 
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 Ani bilin  kay  veya bay lma (senkop) y  varsa 
  y  pl  varsa. 
 e i diyseniz. 
  bozukluklar  veya g z  arka nda merkezi g rme ala  (makula) 

ik (ay  zamanda makuler  olarak bilinen bir rah z  g zde enflamasyon veya 
enfeksiyon ( veit) ya yors  veya y ad ysan z ya da diyabetiniz varsa (g  
problemlerine neden olabilir). 

 Karaci  problemleriniz varsa. 
 la la kontrol edilemeyen y sek kan b  varsa. 
 ddetli akci er problemleriniz varsa veya sigaraya ba l   varsa. 

 
Bu uy ar, g mi teki herhangi bir mde dahi olsa sizin i in ge erliyse l fen doktorunuza 

z. 
 

aki durumlarda u kullanmadan  doktorunuza haber veriniz: 
 

 Yava  kalp h z  (bradikardi) ve d zensiz kalp a m : Tedavinin n nda,  kalp 
z n yava la  neden olabilir.  olarak,   veya yorgunluk hissedebilir, 

kalp z  hissedebilirsiniz veya kan  lir. Bu etkiler belirginse, derhal 
tedavi g meniz gerekebilece inden doktorunuza s yleyiniz.  ellikle ilk dozdan 
sonra d zensiz kalp at m  neden olabilir. D zensiz kalp m genellikle bir  sa bir 

de normale  Yava  kalp  genellikle bir ay  normale d  
 Doktorunuz ilk  dozunuzu  sonra saat   ve kan bas n  yle 

en az 6 saat muayenehanede ya da klinikte z  isteyecektir; b ylece tedavinin 
g c nda yan etki meydana gelmesi durumunda uygun  abilir. lk  

dozundan  ve 6 saatlik takip periyodundan sonra bir elektrokardiyogram ektirmelisiniz. 
Bu re zar  doktorunuz kesintisiz elektrokardiyogram takibi yapabilir. 6 saatlik periyot 
sonras nda kalp z  ok y  ya da azal yorsa veya elektrokardiyogram anomali 
g iyorsa, bunlar d zelene kadar daha uzun bir  boyunca izlenmeniz gerekebilir (en az 
2 saat ve muhtemelen bir gece). Ay  belirtiler, tedavide bir aradan sonra, ara  s resine ve 
aradan  ne reyle  al za ba  olarak  yeniden d  da 
ge rli olabilir. 

 zensiz ya da anormal kalp a ya y veya risk y z, 
elektrokardiyogram n malse veya kalp hastal n  ya da kalp yetmezli iniz varsa, 

 sizin  uygun olmayabilir. 
 Ani bili  kayb  veya kalp z n zda azalma y  varsa,  sizin  uygun 

olmayabilir. Gecelik takip de dahil olmak ere  ile tedaviye na  ba layaca za 
dair bir tavsiye in bir kardiyolog (kalp uzma  tar dan de erlendirilebilirsiniz. 

 Kal z z n azalmas na neden olan lar kullan yorsan z,  siz  uygun 
olmayabilir. Bir kardiyolog taraf ndan de erlendirilmeniz gerekecek olup,  ile 
tedaviye izin vermek zere kalp h z  azaltmayan alternatif bir ilaca ge irilip 
ge eyece iniz kontrol edilecektir. Bu tip bir ge   de ilse, kardiyolog bir 
gecelik takip de dahil olmak zere  ile tedaviye nas layaca za dair bir tavsiye 
verecektir. 
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 Daha nce i ge irmediyseniz: Daha nce e i irmediyseniz, doktorunuz buna 
neden olan   (varisella zoster v ) ba n z rol etmek isteyebilir. 

 kar  korunmuyorsan z,  ile tedaviye ba lamadan  a lanma
gerekebilir. Bu durumda doktorunuz  ile tedavinizin l a  ay 
geciktirebilir. 

 Enfeksiyonlar:  beyaz kan h cresi say  zellikle lenfosit denen bir 
say s  azalt  Beyaz kan ri enfeksiyonla sava r.  k almay

 sonra 2 aya kadar) enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz irmekte 
oldu unuz herhangi bir enfeksiyon a  Enfeksiyonlar ciddi ve ya am  tehdit eder 
ya da olabilir. Enfeksiyonunuz varsa,  varsa, grip g irir gibi hissediyo  ya da 
ense sertli i, a k  hassasiye  ve/veya bil  bulan  e  etti i  a r
gibi belirtiler (bunlar bir mantar enfeksiyonundan kaynaklan yor olabilir ve menenjit belirtileri 
olabilir) varsa derhal doktorunuzu aray   ciddi olabilir ve hayati tehlike arz edebilir. 
MS n z le ti ini  g z  veya g mede de i yors
veya yeni semptomlar fark ederseniz, bunlar enfeksiyonun neden oldu u ve progresif 
multifokal l nsefalopati (PML) olarak adl eyin rah z  
semptoml  olabilece inden derhal doktorunuzla z. PML iyet veya 

 yol a abilecek ciddi bir rahats zl r. 
 Makuler  a ba lamadan ce,  bozukluklar  ya da g z  a

merkezi g  alan nda (makula)  g de iltihap veya enfeksiyon it) ya da 
diyabetiniz varsa veya olduysa, doktorunuz bir g z muayenesi y mak isteyebilir. 

 : 

art verecektir. Bu kart 

 
 : 

 
 

do
 

 
Doktorunuz  tedavisine ba l  ila 4 ay sonra bir  muayenesinden 
ge zi isteyebilir. 
 
Makula g z  arka s  retinan  k bir al  ve illeri, renkleri ve detaylar  net 
ve keskin bir kilde eyi sa lar.  makulada  neden olabilir ve bu makuler 

 olarak adl lan bir rahat z r. lik genellikle  tedavisinin ilk 4 ay
 meydana gelir. 

 
Makuler  geli me ihtimaliniz diyabetiniz ya da it olarak adland  g
enflamasyonunuz varsa daha y ktir. Bu durumlarda doktorunuz makuler  tespit 
etmek zere zenli g  muayenelerinden ge menizi isteyebilir. 
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Makuler  sorununuz olduysa,  ile tedavi yeniden ba la adan nce 
doktorunuzla z. 
 
Makuler  MS krizi ile ay  g rme bulg na neden olabilir (optik nevrit). ng

 bulgu g eyebilir. G menizde bir de i iklik meydana gelirse mutlaka doktorunuza 
s yleyiniz. Doktorunuz zellikle a a  durumlarda bir g  muayenesinden ge menizi 
isteyebilir: 
-  merkeziniz bula ksa veya g lgeliyse; 
-  merkezinizde  bir nokta geli  
- Renkleri ve ince detaylar  g de sorun y yors z. 

 
 Karaci iy iddetli karaci lemleriniz varsa,  

kullanmama z.  anormal karaci er fonksiyon testleri bulgular na neden olabilir. 
Muhtemelen  semptomu fark etmeyeceksiniz ancak derinizde veya  akla zda 
sararma, idrar zda anormal koyul  veya a klanamayan  ve kusma fark ederseniz 
derhal doktorunuzla kon z. 
 
Bu semptomlardan herhangi biri a ba la  sonra k  derhal doktorunuza 
s yleyiniz. 
 
Tedavinizin ilk on iki a  s nda, doktorunuz karaci iyonunuzu izlemek ere kan 
testleri isteyecektir. Test bulg  k riniz ile ilgili bir sorunu ortaya koyarsa,  
ile tedavinizi kesmeniz gerekebilir. 
 

  kan   kan zda hafif bir  neden oldu undan, doktorunuz 
kan bas nc z  zenli olarak kontrol etmek isteyebilir. 

 Akci er problemleri:  akci er fonksiyonu zerinde hafif bir etkiye sahip olabilir. 
ddetli ak  problemleri olan hastalar veya sigara  ba s  y ayanlarda 

yan etki me ihtimali daha y ktir. 
 Kan say   tedavisinin istenen etkisi, kan n zdaki beyaz kan crelerinin miktar

azaltmakt r. Bu genellikle tedavinin durdurulma  sonraki 2 ay nde normale ner. 
lave kan testleri ya rman  gerekiyorsa, doktorunuza  kullan z  s yleyiniz. 

Aksi takdirse, doktorunuzun test bulg z    olmayabilir ve belli kan testi 
tipleri  doktorunuzun normalden daha fazla kan alma  gerekebilir. 
 

a ba lamadan  doktorunuz kan n zdaki beyaz kan lerinin yeterli olup 
olma  do ulayacak olup, d zenli kontrol yapmak isteyebilir. Yeterli beyaz kan 

enizin  durumunda,  ile tedavinizde kesinti gerekebilir. 
 

 Posterior reversibl ensefalopati sendromu diye a lan bir durum  ile tedavi 
edilen MS hastalar nda seyrek olarak bild tir. Belirtiler  b  a r  bili

 tler ve/veya g rme de klerini erebilir. E er  kullan rken bu 
belirtilerden biriyle l n  derhal doktorunuza s yleyiniz,  ciddi olabilir. 

 Cilt kanseri:  ile tedavi edilen MS hastalar nda, cilt kanseri bildirilmi  E er deri 
e  parlak, inci benzeri n ), yamalar veya birk  hafta i erisinde ge meyen 

k yaralar fark ederseniz derhal doktorunuzla g z. Deri kanserinin belirtileri, deride 
anormal  veya deri dokusunda de ikleri ( rn. al  ve bunlara e lik 
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eden zaman  renk,  ve boyut de i k ebilir.  tedavisine 
dan e, deri inizin olup olmad  kontrol etme ama yla bir deri 

muayenesi gereklidir. Doktorunuz ay ca  ile tedaviniz  zenli deri 
muayeneleri ge ekle tirecektir. E er derinizde sorunlar ortaya karsa doktorunuz sizi bir 
cildiyeciye sevk edebilir; syon sonras nda cildiyeci siz zenli olarak kontrol etmenin 

 oldu una karar verebilir. 
 

e maruz kalma ve g   koruma: Fingolimod ba k  sisteminizi zay f
Bu,  deri kanserleri olmak zere, kanser rlerini geli iskiniz  ne e ve 
UV  maruziyetini a a daki yollarla aman z gerekir: 

 uygun koruyucu k yafetler giyerek. 
 zenli olarak y sek dereceli UV korumas  olan  kremi erek. 

 
  ile tedavi edilen hastalarda  seyrek olarak  sonuca sahip hemofagositik 

sendrom diye adla an bir durum bildir ir. Hemofagositik sendrom, enfeksiyonlarla 
sava ta g rev alan beyaz kan lerine ba  ciddi bir iltihaba neden olabilir. Belirtiler at
halsizlik, lenf bezlerinde  nefes almada g  i erebilir.  kulla
bu belirtilerden biriyle ka a n z doktorunuza s yleyiniz. 

 
Bu uy ar ge eki herhangi bir mde dahi olsa sizin i in g erliyse fen doktorunuza 

z. 
 

un yiyecek ve ecek ile kullan ma   
u a  veya tok karn  kullanabilirsiniz.  

 
Hamilelik 

 kullanmadan  doktorunuza veya eczac n za  
 

hamile kalabilecek bir 

 
- -

 
  

 
- 

 
ve 

-  
 

 
 

art 
verecektir. 
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 Doktorunuz tedaviyi 

 
 

r  hamile  fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac
n  

 
Emzirme 

 kullanmadan  doktorunuza veya eczac n za  
 

 kullan rken emzirmemelisiniz.  anne  ge bilir ve emzirilen bebek 
 ciddi  

 
Ara  ve makine kullan m  
Doktorunuz size hastal z  g  bir ilde ara  ve makine ku za izin verip 
vermedi ini s yleyecektir. un a  ve makine kullanma yetene i zerinde bir etkiye 
sahip  beklenmemektedir. 

 
Tedavinin ng nda, un ilk dozunu  sonra 6 saat boyunca doktor 
muayenesinde veya klinikte kalma  gerekebilir. Ara  ve makine kullanma yetiniz bu zaman 
zarf nda ya da sonras  zay ayabilir. 

 
un  bulunan  yard m  maddeler hakk nda mli bilgiler 

 
 

il lar ile birlikte  
a  ila la  kullan yors  veya ya  zamanda kulland y  doktorunuza s yleyiniz: 

 
 zensiz kalp at   kulla  kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol gibi ila lar. 

Doktorunuz bu ila l  kullan yo zensiz kalp  zerindeki  ilave etkisi 
nedeniyle u kullanmaman za karar verebilir (Bkz. B m 2 u 
kullanmadan  dikkat edilmesi gerekenl ). 

 QT aral z lar (antidepresan olarak k ra zofreni gibi 
 antipsikotik olarak k  klorpromazin ve haloperidol, madde ba m

tedavisinde k  metadon ve antibakteriyel olarak k  eritromisin gibi 
ya  tehdit edici zensiz kalp ritmine yol a bilir). 

 MS i tedavi etmek i in kulla ta-interferon, glatiramer asetat, natalizumab, 
mitoksantron, teriflunomid, dimetil fumarat veya alemtuzumab gibi di  ila  da dahil 
olmak zere imm  sistemi bas layan veya enleyen lar.  sistem zerindeki 
etkileri inden, u bu larla kullanmamal s  (Bkz. 

u  durumlarda KULLANMAYINIZ ). 
 Nabz  yava latan, atenolol (beta- ler olarak adland  verapamil, diltiazem ya da 

ivabradin (kalsiyum kanal  olarak adla gibi ila lar veya digoksin gibi 
ila l   doktorunuz  kullan za karar verebilir ya da a 

 ilk g rde nabz z  yava l  ile ilg  ilave etki nedeniyle ila l z
de rmek ere sizi ilk  bir kardiyolo  sevk edebilir. 

  ilave tedavi  ve  2 aya kadar, ca   ren baz  
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uygulanmam  Uygula   mesi gereken enfeksiyonu tetikleyebilir, er 
baz  yeterince etkili olmayabilir. 

 Di er ar: 
 Viral enfeksiyonlarda kullan lan b a lar (Proteaz inhibit leri), eksiyon 

tedavisinde   (antiinfektifler); mantar hastal na kar  etkili  
 ketokonazol), klaritromisin veya telitromisin gibi. 

 Karbamazepin, rifampisin, fenobarbital, fenitoin, efavirenz veya  kantaron (St. J  
Wort) ( un etkilili inde azalma potansiyel riski). 

 
 re eteli ya da r etesiz herhangi bir i  u anda kull  veya son 

zamanlarda  ise  doktorunuza veya eczac n  bunlar hakk nda bilgi veriniz. 
 
3.  na  kullan r? 
Uygun kulla  ve doz/uygulam   talimatlar: 

 tedavisi Multipl skleroz (MS) konusunda uzman bir doktor g zetiminde mal  ve 
devam ettirilmelidir. 

 
la er zaman doktorunuzun size s yledi z. E er emin de ilseniz 

doktorunuza dan z. 
 

 dozu g de bir kaps  (0,5 mg fingolimod). 
 
Doktorunuzla   kullanmay  ay  veya dozu de i tirmeyiniz. 
 

u her g  ay  saatte almak ilac n z  ne zaman alma  gerekti ini za 
yar m  olacakt r. 

 
rilen dozu a may z. 

 
eki tedavinizden kaynaklanan anormalliklere ili kin herhangi bir belirti yoksa doktorunuz 

beta-interferon veya dimetil fumarat kullan m rudan a g  yapabilir. 
Doktorunuz bu  anor amak i in bir kan testi yapt rmak isteyebilir. Natalizumab 
kulla   ile tedaviye ba lamadan ce 2-3 ay beklemek gerekebilir. 
Teriflunomid tedavisinden ge  yapabilmeniz in doktorunuz belirli bir  beklemenizi veya 

zla  uzakla rma prose nden ge menizi tavsiye edebilir. E er alemtuzumab ile 
tedavi g d yseniz, un sizin i in uygun olup olma na karar vermek  kapsa
bir rlendirme y mas  ve doktorunuzla g  gereklidir. 
 

u ne s reyle alman  gerekti i ile ilgili  varsa doktorunuz veya eczac n zla 
z. 

 
Uygulama yolu ve metodu: 

u g  bir kez bir bardak suyla z.  a  veya tok kar  al nabilir. 
 

 
 

 18 ya  alt ndaki MS hastala  l  oldu undan ocuklarda ve ergenlik 
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a  kulla  
 

 
Ya l da (65 y zeri)  ile deneyi eleriniz varsa doktorunuzla 

z. 
 

 kull  :  
rek /Karaci er : 

B yetmezli i olan hastalarda a ili hangi bir doz ayarlamas  gerekli de ildir. 
 

 iddetli karaci yetmez stalarda kullan lmamal d Bkz. B
u kullanmadan  dikkat edilmesi gerekenler ). 

 
Doktorunuz ay  bir tavsiyede  bu talima  takip ediniz. 

 
Doktorunuz  ile tedavinizin ne kadar s rece ini size bildirecektir. Tedaviyi erken 
kesmeyiniz,   tedavisini durdurmak hasta z  daha ye gitmesine neden 
olabilir. 

 
  etkisinin   veya zay f o  dair bir izleniminiz var ise doktorunuz 

veya eczac  ile ko unuz. 
 
Kullanman z gerekenden daha fazla  kulland y ya da un ilk 
dozunu yanl kla : 
 
V  kullanma  gerekenden fazla kullanm a t ile 

 
 
E e ekenden daha fazla  ald y ya da un ilk dozunu 
ya  ald y  acilen doktorunuza haber veriniz. 

 
Doktorunuz saatte bir nab  ve kan  mleriyle sizi izlemeye, EKG eye ve sizi bir 
gece boyunca izlemeye karar verebilir. 

 
u kullanm   

 
u kullanmay tu unuz durumlarda doktorunuza haber veriniz, ilac n z

kullanmaya zda doktorunuz sizi  durumlarda g zlemleyecektir: 
 Tedavinin ilk 2 haftas  s nda, tedaviye bir veya bir  g n  
 Tedavinin n  ve r  haftala  tedaviye 7 g nden uzun eyle ara verilirse 
 Bir ay  tedaviden sonra tedaviye 14 g  uzun  ara verilirse 

 
E er tedavi kesilmesi si yukar daki elerden daha k  ise, tedaviye planland  gibi bir 
sonraki doz al narak devam edilebilir. 

 
dozla  telafi etmek i in  doz almay z. 
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 ile tedavi sonland r nda abilecek etkiler: 
Doktorunuzla   kullanmay  ay  veya dozu de i tirmeyiniz. 

 kullanmay  r an sonra 2 aya kadar udunuzda kalacakt  Beyaz kan h resi 
say m  (lenfosit say m  bu de  kalabilir ve bu kullanma ta nda tarif edilen yan 
etkiler halen meydana gelebilir. u kullanmay  rak ktan sonra yeni bir MS tedavisine 

ayabilmek in 6-8 hafta beklemeniz gerekebilir. 
 
2 haftadan uzu eyl rakt ktan sonra tekrar a ba lama gerekiyorsa, kalp 

z n z zerinde, tedavi ilk kez t l ormalde r len etki yeniden ortaya kabilir ve 
tedavinin yeniden b a   doktorunuzun muayenehanesinde veya klinikte izlenmeniz 
gerekecektir. ki haftadan uzun  rakt ktan sonra, doktorunuzun tavsiyesini almadan 

a yeniden ba lamay n z. 
 

 tedavisi an sonra takip edilmeniz gerekip gerekmedi ine ve e  takip 
edilmeniz gerekliyse nas  takip edilece ze doktorunuz karar verecektir. 

durum ciddi olabilir. 
 
Bu ilac n kullan m  ile ilgili  sorula  varsa doktorunuza ya da eczac za dan z. 

 
4. O  yan etkiler nelerdir? 

 
 ila lar gibi un ri inde bulunan maddelere duya  olan erde yan etkiler 

olabilir. 
 
Yan etkiler a a  kategorilerde g erildi i ekilde la r:  

 yay  : 10  en a inde g  
Yayg  : 10 hasta  birinden az, fakat 100  birinden fazla g lebilir.  
Yayg  olmayan : 100 hasta  birinden az, fakat 1.000  birinden fazla g ilir. 
Seyrek : 1.000 hastan n birinden az, fakat 10.000 hastan n birinden fazla g  

 seyrek : 10.000  birinden az g lebilir. 
k  bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada g r. 

 
, u kullanm  durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yak n hastanenin acil b ne :  
 

 
 Balg   g    (ak  h  belirtileri) 
 A  veya genital lge etraf nda kaba  yanma, ka n  veya a  benzeri semptomlarla 

herpes  enfeksiyonu (zona veya zoster). Di er belirtiler y de veya g  uy a, 
 ve z  lekeler veya kabarc klar n takip etti i   ile at  olabilir. 

 Yava  kalp  (bradikardi), kalp ritminde bozukluk 
 Genellikle inciye benzeye   ortaya fakat ba ka bi imlerde de 

g  bazal reli karsinom (BCC) ad  verilen bir deri kanseri. 
 

: 
   nefes almada zorluk benzeri semptomlarla seyreden oni 
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  merkezinde g lgeler veya r nokta,  bulan  g rme,  renk  ve detay  g de 
problemler gibi semptomlarla seyreden ler  (  arka aki retinaya ili kin 
merkezi g me al  k) 

 Kanama riski  veya ciltte morarmalara neden olabilecek, trombosit ad  verilen kan 
elerinin seviyesinde azalma (trombositopeni) 

 Malign melanom (genellikle al  bir benden gel en bir tip deri kanseri). Melanomun 
 belirtileri zaman inde boyutu,  y ltisi veya rengi de ebilen benler veya yeni 

benleri erebilir. Benler r, kanayabilir veya re d bilir. 
 
Seyrek: 

 Posterior reversibl ensefalopati sendromu diye a  bir tablo. Belirtiler tli ba
s ,   tler ve/veya me de erini i erebilir. 

 Lenfoma (lenf sistemini etkileyen bir kanser t r ). 
 Skuamoz li karsinom   bir l, kabuklu bir yara veya var olan bir yara izi 

zerinde yeni bir yara eklinde ortaya ilen bir deri kanseri tipi). 
 

 seyrek: 
 Elektrokardiyogram anormalli i (T dalga  inversiyonu). 
 Derideki lenf damarla ndan  alan ve nsan herpes  tip 8 enfeksiyonu olan 

hastalarda   (Kaposi sarkomu) 
 
k  bilinmeyen: 
 Alerjik reaksiyon;  tedavisine  g n ortaya  olas l  daha y

olan  veya ka nt  kurde en, dudaklarda, dilde ve y de  gibi semptomlar
ir. 

 Progresif multifokal l koensefalopati (PML) olarak  nadir bir beyin enfeksiyonu 
riski. PML semptoml  MS te atak  olarak is e me mlerindeki 
semptomlara benzer olabilir. Ay  sizin kendinizin fark etmeyebilece uygudurumunuz 
veya davran zda de klikler, bellek kay   ve ilet im g  gibi 
doktorunuzun PML yi ekarte etmek zere daha detay  tetkik etmesi gerekebilecek 
semptomlar da g lir. Bu nedenle MS hastal z  ini yors eya 
siz ya da size ya  er yeni veya ola  semptomlar fark ederseniz  olan en 

 zamanda doktorunuzla    
 Kriptokok enfeksiyonlar  (bir tip mantar enfeksiyonu); Kriptokok menenjiti de dahildir ve 

ense sertli inin    a   hassasiyet  ve/veya bili   gibi 
semptomlar ile birlikte ilir. 

 Merkel eli karsinom (bir tip deri kanseri). Merkel li karsinomun  i tleri 
genellikle y zde, ba ta ve boyunda bulunan ten veya mavimsi- z enkli, a  

ir. Merkel reli karsinom ay ca  a r  bir  veya le olarak da g r. 
e uzun li maruziyet veya zay  bir ba sistemi, Merkel li karsinom 

g rme riskini etkileyebilir. 
 

olabilir. 
 
B  hepsi ok ciddi yan etkilerdir. 

 
E er bunlardan biri sizde mevcut ise acil  m dahaleye veya hastaneye yat r lman za gerek 
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olabilir. 
 

herhangi birini fark ederseniz doktorunuza :  
yan etkiler: 

 : 
 Yorgunluk, titremeler, bo az a  eklem veya kas a  at  benzeri belirtilerle gribal 

enfeksiyon 
 Yanaklarda  n  veya a  hissetmek ( zit) 
 B  a  
 Diyare 
 rt a r  
  
 Karaci  enzimlerinin kan analizlerinde y lmesi 

 
 

 Deri eya t rnakla tkileyen mantar enfeksiyonu (bir mantar h
versicolor) 

 Sersemlik 
 B  kusma ve a duyarl l    ddetli  s   (migren belirtileri) 
  
 Ka  r  yanan d egzama) 
  
 Deride  
 Nefessiz kalma 
 Depresyon 
 B  g  (Bkz. B l  2 u  
  tansiyon  
 Beyaz kan h cresi say nda azalma (L kopeni, Lenfopeni) 
 Kanda baz  ya  seviyelerinde y selme (trigliseritler) 

 
 olmayan: 

 Baz  beyaz kan cresi seviyelerinde azalma (n rofiller) 
 Depresif durumda olma 
  

 
Seyrek: 
 Kan damarlar nda bozukluklar 
 Sinir sistemi bozu  
 Lenf sistemi kanseri (lenfoma) 

 
k  bilinmeyen: 

 Ayak bile i ve bacaklarda ik (periferi dem) 
 

bilgilendiriniz. 
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Yan etkilerin raporlanma  
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczac  veya hem reniz ile 

z. Ayr  yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan la  Yan Etki Bildirim
ikonuna ayarak do rudan iye Farmakovijilans Merkezi ne (T FAM) bildirebilece iniz 
gibi, 0 800 314 00 08 numara  yan etki bildirim hatt  da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan 
etkileri bildirerek kullanmakta oldu unuz ilac  g venlili i hak nda daha fazla bilgi 
edinilmesine k  sa  ola z. 

 
6. un  

u u  erlerde ve ambalaj nda  
 

u  alt  oda ak da saklay z. 
Nemden uzak tutabilmek  orijinal paketinde saklay z. 
E er  ve/veya ambal nda bozukluklar fark ederseniz u kullanmay z. 

 
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan n  
 

 
 
Son kullanma tarihi g mi  veya kulla ayan la   atmay z!  ve ehircilik 
Bakan ca belirlenen toplama sistemine veriniz. 

 
Ruhsat sahibi:   

  
Adresi  
Tel : 0 212 362 18 00 
Faks : 0 212 362 17 38 

 
 

 yeri:  
  

Adresi  
Tel : 0 212 746 52 52 
Faks : 0 212 746 53 94 

 
 
Bu kullanma talim  ../../.... tarihinde  


