KULLANMA TALIMATI

SYNACTHEN DEPOT 1 mg/ml i.m. ampul
Kas icine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: SYNACTHEN DEPOT’un etkin maddesi tetrakosaktiddir (heksaasetat
olarak). 1 ml’lik ampullerde s1v1 siispansiyon olarak takdim edilmektedir.
Bir ampul (1 ml) 1 mg tetrakosaktid (heksaasetat olarak) igerir.

e Yardimci madde(ler): 2.5 mg Cinko*?, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, benzil alkol (1
ml ampulde 10 mg), sodyum kloriir, enjeksiyonluk sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su, saf azot (koruyucu gaz).

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SYNACTHEN DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

SYNACTHEN DEPOT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYNACTHEN DEPOT nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SYNACTHEN DEPOT ‘un saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SYNACTHEN DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

SYNACTHEN DEPOT 1 ml’lik renksiz cam ampul igerisinde siv1 siispansiyon olarak takdim
edilmektedir.

SYNACTHEN DEPOQOT Kkas igerisine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

SYNACTHEN DEPOT dogal “steroid” hormonlarin yapimini artirmak iizere bdbrekiistii
bezlerini uyarmak suretiyle etkili olur.

SYNACTHEN DEPOT birtakim farkli durumlari tedavi etmek i¢in steroidlerin (kortizon gibi)
yerine kullanilmaktadir.

e Multipl sklerozun ani siddetlenmeleri
e (Cocuklarda gozlenen bazi nobet tiirleri.
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Romatizmal hastaliklar: normalde kortikoidlerin kullanildig1 durumlarda kisa vadeli tedavi
olarak

Kortikoidlere yanit veren deri hastaliklar
Ulseratif kolit ve bolgesel enterit.
Kanser hastalarinda kemoterapiye olan dayaniklilig artirmak i¢in ilave tedavi.

SYNACTHEN DEPOT ayrica bobreklerin tlizerinde yer alan kiiciik bir bez olan bobrekiistii
bezlerinin normal ¢aligip ¢alismadigini belirlemek igin teshis testi olarak da kullanilabilir.

SYNACTHEN DEPOT’un etki mekanizmasina ya da bu ilacin size neden regete edildigine
iliskin sorularmiz varsa, doktorunuza sorunuz.

2.

SYNACTHEN DEPOT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SYNACTHEN DEPOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tetrakosaktide ya da bu SYNACTHEN DEPOT’un bu kullanma talimatinin basinda
listelenen yardime1 maddelerinden herhangi birine, 6zellikle de benzil alkole kars1 alerjiniz
(asirt duyarliliginiz) varsa.

“ACTH” ya da “kortikotrofin” adindaki benzer bir ilaca kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa.

Astiminiz ya da diger alerjik durumlariniz varsa.

Diistinme, his ve davraniglarinizda bozukluga yol agan ciddi zihinsel bir hastaliginiz varsa.
Enfeksiydz bir hastali§iniz varsa.

Duodenum ya da mide iilseriniz varsa.

Siddetli bir kalp hastali§iniz varsa.

Kilo artigina, yiizde yuvarlaklagmaya ve yiiksek kan basincina yol agan, bir bobrekiistii bezi
hastalig1 olan Cushing sendromunuz varsa.

Adrenokortikal yetersizliginiz varsa (bobrekiistii bezleriniz diizgiin ¢calismiyorsa).
Adrenogenital sendromunuz varsa (bobrekiistii bezleriniz diizgiin calismiyorsa).

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz.

SYNACTHEN DEPOT prematiire bebeklerde ve yeni doganlarda kullanilmamalidir. 3
yasina kadar ¢ocuklarda onerilmemektedir. Bunun nedeni, toksik reaksiyonlara ve alerjik
durumlara yol agabilecek bir madde olan benzil alkoliin varligidir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, SYNACTHEN DEPOT kullanmaya
baslamadan 6nce bunu doktorunuza bildirin.

SYNACTHEN DEPOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Yeterince aktif olmayan bir tiroit beziniz varsa.

Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa (siroz).

Bobrek sorunlariniz varsa.

Yakin bir zamanda as1 olduysaniz.

Yiiksek kan basinci probleminiz varsa.

Bagirsaklarinizda enflamasyon (iltihap) varsa (6rnegin; iilseratif kolit ya da divertikiilit).
Bir kan damarinin piht1 ile tikanmasina kars1 yatkinliginiz varsa (tromboembolizm).
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e Osteoporozunuz varsa (kemiklerde zayiflama).

e Myasthenia gravis hastaliginiz varsa (asir1 kas gii¢siizliigii)

e Bir tiir virusun neden oldugu “okiiler herpes simpleks™ adi1 verilen goz iltihabiniz varsa.

e Hastaligin tekrar aktif hale gelme ihtimali nedeniyle, halihazirda sikayetiniz olmasa bile
daha dnce verem gegirdiyseniz veya verem i¢in yapilan deri testi sonucunuz pozitif ise.

Eger SYNACTHEN DEPOT tedavisi sirasinda ya da tedavinin bitiminden sonra 1 yil igerisinde
bir yaralanma yasarsaniz ya da cerrahi miidahale goriirseniz, SYNACTHEN DEPOT dozunun
artirilmasi ya da tedavinin yeniden baslatilmasi gerekebilir.

SYNACTHEN DEPOT su ve tuz tutulumuna yol agabilecegi i¢in, doktorunuz tedavi sirasinda
size diisiik tuz igerigine sahip bir diyet Onerebilir.

SYNACTHEN DEPOT tedavisi sirasinda, doktorunuz diizenli olarak gidisatinizi izleyecektir.
Ozellikle bu ilacin kullanildig1 ¢gocuklar yakindan izlenmelidir.

SYNACTHEN DEPOT atletlerde yapilan rutin ilag testleri ile etkilesim gdsterebilir.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.
SYNACTHEN DEPOT hamile kadinlara verilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. SYNACTHEN DEPOT emziren annelere
verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SYNACTHEN DEPOT tedavisi sirasinda bas donmesi ya da goriis bulaniklig1 yasarsaniz, bu
etkiler ortadan kalkana kadar ara¢ ya da makine kullanmayniz.

SYNACTHEN DEPOT’un i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli
bilgiler

1 mL ampulde 10 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi
gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her 1 mL dozunda 1mmol (23mg)’dan az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez” olarak kabul edilebilir.
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Diger ilaclarla birlikte kullaninm
Bazi ilaglar SYNACTHEN DEPOT ile etkilesim gosterebilir. Bu ilaglar agagida verilmistir:

e Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar
e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar.
e Havale (konviilsiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar.

Dozun degistirilmesi ya da bazi durumlarda ilacin kesilmesi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNACTHEN DEPOT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Doktorunuz durumunuza bagli olarak sizin i¢in uygun bir SYNACTHEN DEPOT dozuna karar
verecektir. Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik
bir doz Onerebilir.

Baslangic dozu genellikle giinde tek bir 1 mg’lik enjeksiyondur. Siddetli vakalarda, giinde iki
kere uygulanabilir.

Durum iyilestikten sonra, enjeksiyon sikligt 2 ya da 3 giinde bire ya da haftada bire
diistirtlebilir.

Tedavi amacgli: SYNACTHEN DEPOT durumunuzu tamamen iyilestirmeyecek fakat

semptomlarinizdan bazilarini hafifletecektir. Enjeksiyonlara faydali olduklar siirece devam
edilebilir.

Teshis amagli:  Size tek bir SYNACTHEN DEPOT enjeksiyonu yapilacaktir. Birisi
enjeksiyondan once, digerleri de enjeksiyondan 30 dakika, 1, 2, 3, 4 ve 5 saat sonra olmak
lizere, 6 kan numunesi alinacaktir. Kan numuneleri bobrekiistii bezlerinizin diizgiin calisip
calismadigini gosterecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ampuller kullanmadan 6nce calkalanmalidir. Ampuldeki siv1 siringaya cekilip, doktor ya da
hemsire tarafindan kasa enjekte edilecektir (asla damara degil).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Baslangi¢ dozu ¢ocugun yasina baglidir. Baslangic dozu genellikle giinde 0.25 mg ila 1 mg
arasinda degisen tek bir enjeksiyondur.

Durum iyilestikten sonra, enjeksiyon siklig1 2 ila 8 giinde bire diisiirtilebilir.

Yashlarda kullanimi:
SYNACTHEN DEPOT 65 yas lizeri hastalarda yetiskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir ¢calisma gerceklestirilmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir calisma gerceklestirilmemistir.

Eger SYNACTHEN DEPOT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SYNACTHEN DEPOT kullandiysaniz:

Bu ilacr size bir doktor ya da hemsire uygulayacagi i¢in, doz asimi olmasi olasilik digidir. Eger
biri bu ilac1 yanlislikla alirsa, tibbi tedavi gerekebilecegi icin, derhal en yakin acil servise ya da
doktora bagvurulmalidir.

SYNACTHEN DEPOT’u kullanmay1 unutursaniz
Bu ilaci size bir doktor ya da hemsire uygulayacagi i¢in, doz atlama olasiliginmiz yoktur. Bu
konuda herhangi bir endiseniz varsa, doktorunuza ya da hemsirenize danigin.

SYNACTHEN DEPOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi amaclh kullanimda, bobrekiistii bezlerinin normal fonksiyonun korunmasina yardimci
olmak i¢in tedavi kademeli olarak kesilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SYNACTHEN DEPOT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SYNACTHEN DEPOT’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

o Alerjik bir reaksiyonunuz varsa. (Alerjik reaksiyon belirtileri arasinda enjeksiyon yerinde
kizariklik ya da agr1, dokiintii, kasinma, iirtiker ya da sicak basmasi, bas donmesi, bulanti
ya da kusma, nefes alma gii¢liigli, yiizde, dudaklarda, dilde ya da viicudun diger
bolimlerinde siskinlik yer alabilir.)

e Bobreklerin tizerinde yer alan kiigiik bir bez olan bobrekiistii bezlerinde kanamaniz varsa.
(Bobrekiistii bezlerindeki kanamanin belirtileri ani baglangicli karin ve bogiir agrisidir.)

e Benzil alkol ile iligkili istenmeyen etkiler: 3 yasindan kiiciik c¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerji reaksiyonlarina neden olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Menstriiasyon (adet gdrme) sorunlari

Cushing sendromu (kilo artisina, yiizde yuvarlaklagsmaya ve yiiksek kan basincina yol agan
bir bobrekiistii bezi hastaligi)

Bobrekiistii bezlerinde fonksiyon bozuklugu (adrenokortikal problem)
Kan sekeri seviyesinde ylikselme

Yiiz ve viicut tiiylerinde artis

Kanda diisiik kalsiyum diizeyi (hipokalsemi)

Kanda diisiik potasyum diizeyi (hipokalemi)

Kanda yiiksek sodyum diizeyi (hipernatremi)

El, bilek ya da ayaklarda siskinlik (viicutta siv1 birikimi)
Duygu durum degisimleri

Nobetler

Bas agris1

Bas donmesi

Gorme azalmasi ya da bulanikligi

Glokom (goz tansiyonu)

Ekzoftalmi (goz kiirelerinin firlakligi)

Yiiksek kan basinci

Nefes darliginin da var oldugu kalp hastalig1

Viicuttaki s1v1 birikimine bagl olarak ayak ya da bacaklarda sislik (kalp yetmezligine bagl
0dem)

Kalp kasimin geri dontistimlii genislemesi

Kan damarinin bir pihti ile tikanmasi (tromboembolizm)

Kan damarinin iltihab1

Mide ya da duodenum (ince bagirsak) iilseri,

Pankreas enflamasyonu (iltihab1) (pankreatit)

Ozofagus (yemek borusu) enflamasyonu (iltihabi)

Mide ya da karin agrist ya da rahatsizlig

Deride incelme

Derinin altinda kirmiz1 ya da mor, yass1 igne basi gibi lekeler
Deride ciiriikler

Deride kizariklik

Akne (sivilce)

Kas kramplar1 ya da agrist

Kas giigsiizliigii

Kemik erimesi (osteoporoz)

Kemik dokusunda harabiyet (uyluk ve kol kemiklerinin bas b6liimiinde ¢iiriime)
Tendon yirtigi

Nefessiz kalma

Enfeksiyon yatkinliginda artig

Asiri terleme

Kilo artis1

Cocuklarda gelisme geriligi

Artmis beyaz kan hiicreleri
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SYNACTHEN DEPOT’un saklanmasi

SYNACTHEN DEPOT’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

SYNACTHEN DEPOT’u evde sakliyorsaniz, buzdolabinda tutunuz (2-8°C). Isiktan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYNACTHEN DEPOT 'u kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ruhsat Sahibi: )

VLD Danigmanlik, Tibbi Urlinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Caddesi No:197 Astoria Is Merkezi A Blok Kat 9
34394 Sisli — Istanbul

Uretim yeri:

Takeda Austria GmbH, Linz, Avusturya

Bu kullanma talimati 14.09.2015 tarihinde onaylanmuigstir.
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