KULLANMA TALIMATI

IMODYA 0,5 mg sert kapsiil

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 0,5 mg fingolimoda esdeger 0,56 mg fingolimod hidrokloriir

igerir.

Yardimci maddeler: Kapsiil cekirdegi: Mikrokristalin seliiloz, Talk. Kapsiil kabugu: Sar1

demir oksit, titanyum dioksit, jelatin (sigir kaynakli).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. 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 kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

@RN W~

IMODYA nedir ve ne icin kullanilr?

IMODYA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMODYA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IMODYA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1/14



1. IMODYA nedir ve ne icin kullamlir?
IMODY A’nin etkin maddesi fingolimoddur. IMODY A, beyaz opak/parlak sar1 opak kapsiildiir.

IMODYA viicudun bagisiklik (immiin) sisteminin isleyisini degistirebilir. Ataklarla seyreden
multipl sklerozu tedavi etmek i¢in kullanilir. Fingolimod sfingozin-1-fosfat (S1-P) reseptorii
diizenleyicisi olarak bilinen yeni bir ilag tipidir.

Multipl skleroz (MS) merkezi sinir sistemini (MSS), 6zellikle beyin ve omuriligin fonksiyonunu
etkileyen uzun stireli bir hastaliktir. MS’de iltihap (enflamasyon) MSS’deki sinirlerin etrafindaki
koruyucu kilifi (miyelin olarak adlandirilan) parcalar ve sinirlerin iglev gérmesini engeller. Buna
demiyelinizasyon adi verilir.

MS’nin tam sebebi bilinmemektedir. Viicudun bagisiklik (immiin) sistemi tarafindan anormal bir
yanitin MSS hasarina neden olan siiregte 6nemli bir rol oynadig1 diistiniilmektedir.

MS, MSS icindeki iltthaba bagli sinir sistemi belirtilerine iliskin tekrar eden nobetlerle
karakterizedir. Bu ndbetler tipik olarak atak veya relaps olarak adlandirilir. Belirtiler hastadan
hastaya degismekle birlikte tipik olarak yiirlime zorluklari, uyusma, gérme problemleri ve denge
bozuklugunu icerir. Bir ataga iliskin belirtiler atak sona erdikten sonra tamamen ortadan
kaybolabilse de bazi durumlarda, en azindan kismen kalici olabilir. Bu hastalik sekli ataklarla
seyreden MS veya tekrarlayan-diizelen (relapsing—remitting) tip MS olarak adlandirilir.

Bazi durumlarda ataklarla seyreden MS’i olan hastalar semptomlarinin ataklar arasinda kademeli
olarak arttigim1 fark etmektedir; bu durum bir diger MS sekline gegisi gosterir (ikincil ilerleyici
MS).

IMODYA oral yolla (agizla) verilen regeteli bir ilagtir.

IMODYA, ¢ok aktif durumlarda Tekrarlayan-Diizelen (RR) tipindeki erigkin MS hastalarmin
tedavisinde su durumlarda kullanilmalidir.

1) Bir yilda 2 ya da daha fazla relaps ve beyin MRG (manyetik rezonans)’sinde 1 ya da daha
fazla kontrast madde (renk verici bir madde) tutan hasarli doku (lezyon) veya yakin zamanda
cekilmis onceki bir MRG’ye kiyasla hasarli dokularda anlamli bir artis ile tanimlanan sekilde
ilerleyen Tekrarlayan-Diizelen (relapsing remitting) multipl skleroz hastalari,

2) En az bir hastaligi modifiye edici tedavi ile tam veya yeterli tedavi kiiriine ragmen hastalig1
yiiksek diizeyde aktif olan Tekrarlayan-Diizelen (relapsing remitting) multipl skleroz hastalari,

3) Parenteral ila¢ kullanimi veya kullanilan maddeye karsit olusan yan etkileri nedeniyle ilk
basamak tedavilerini tolere edemeyen, uzun yillar boyunca enjeksiyon tedavisi nedeniyle viicutta
enjeksiyona uygun yer kalmayan RR tipte eriskin MS hastalarinin tedavisinde endikedir.

IMODYA MS’i iyilestirmez, ancak meydana gelen atak sayisimi azaltmaya ve MS nedeniyle
fiziksel problemlerin gelismesini yavaslatmaya yardime olur.

IMODYA baz beyaz kan hiicrelerinin viicutta serbestce dolasma yetenegini etkileyip, iltihaba
sebep olan hiicrelerin beyne ve omurilige ulasmasini engelleyerek bagisiklik sisteminin krizlerle
savagsmasima yardimci olur. Bu MS’in neden oldugu sinir hasarmi azaltir. IMODYA ayrica
viicudunuzun bazi bagisiklik yanitlarini azaltabilir.
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Klinik ¢alismalarda fingolimodin atak sayisini azalttigi (yaridan biraz daha fazla) ve bir sonug
olarak siddetli atak ve hastanede tedavi edilmesi gereken atak sayisimi azaltip, ataksiz gecen
zamani uzattig1 ve oziirliiliik ilerlemesini yavaslattig1 (yaklasik iigte bir) gosterilmistir.

IMODY A’nin nasil etki gdsterdigi veya size neden recete edildigi ile ilgili sorularmiz varsa, liitfen
doktorunuza sorunuz.

2. IMODYA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMODYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa (bagisiklik yetmezlik sendromu, bir hastalik veya bagisiklik
sistemini baskilayan herhangi bir ila¢ nedeniyle).

e Sarnlik (hepatit) veya verem (tiiberkiiloz) gibi ciddi aktif enfeksiyonunuz veya aktif kronik
enfeksiyonunuz varsa.

e Aktif bir kanser hastaliginiz varsa.
e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa.

e Fingolimod veya IMODYA’nin igindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliligimiz (alerjiniz)
varsa.

e Son 6 ay icerisinde kalp krizi, kalp agrisi, inme veya inme habercisi bir durum, gegici
iskemik atak (beyine giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir
felg), hastaneye yatis gerektiren viicudun dolasim dengesini yeniden kuramadigi
(dekompanse) kalp yetmezligi gegirmigseniz

e IMODYA tedavisine baslamadan 6nce, elektrokardiyogramm (EKG) uzamis QT araligi
gosterdigi hastalar da dahil olmak {iizere belirli tiplerde diizensiz veya anormal kalp atiginiz
(aritmi) varsa.

e  Yavas kalp hiz1 belirtilerini yasiyorsaniz (6rn. sersemlik, bulant1 veya ¢arpinti).

e Diizensiz kalp atis1 i¢in kinidin, disopiramid (sinif Ia antiaritmik) veya amiodaron, sotalol
(swnaf IIT antiaritmik) gibi bir ilag altyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz.

Hamileyseniz veya etkin kontrasepsiyon (dogum kontrolii) kullanmayan c¢ocuk dogurma
potansiyeli olan bir kadinsaniz.

IMODYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Tikanmis kalp kan damarlariniz varsa.

e Elektrokardiyograminizda bir anormallik oldugu sdylenmisse,

e Uyku sirasinda siddetli solunum problemleri yasiyorsaniz (siddetli uyku apnesi).
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Kalp hiziniz1 yavaglatan ilaglar aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz (beta blokdrler,
verapamil, diltiazem veya ivabradin, digoksin, antikolinesteratik ajanlar (neostigmin,
fizostigmin, edrofonyum, pridostigmin) veya pilokarpin).

Ani biling kayb1 veya bayilma (senkop) dykiiniiz varsa.

As1 yaptirma planiniz varsa.
Sugicegi gecirmediyseniz.

Gorme bozukluklariniz veya goziin arka kisminda merkezi gérme alaninda (makula) sislik
(aynm1 zamanda makuler 6dem olarak bilinen bir rahatsizlik), gdzde enflamasyon veya
enfeksiyon (iiveit) yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ya da diyabetiniz varsa (goz problemlerine
neden olabilir).

Karaciger problemleriniz varsa.
[laglarla kontrol edilemeyen yiiksek kan basiciniz varsa.

Siddetli akciger problemleriniz varsa veya sigaraya bagl 0ksiirligiiniiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Asagidaki durumlarda IMODYA’y1 kullanmadan énce doktorunuza haber veriniz:

Yavas kalp hiz1 (bradikardi) ve diizensiz kalp atimi: Tedavinin baslangicinda, IMODYA kalp
hizinin yavaslamasina neden olabilir. Sonug olarak, bag donmesi veya yorgunluk hissedebilir,
kalp atisiniz1 hissedebilirsiniz veya kan basinciniz diisebilir. Bu etkiler belirginse, derhal
tedavi gdrmeniz gerekebileceginden doktorunuza sdyleyiniz. IMODYA ozellikle ilk dozdan
sonra diizensiz kalp atimina neden olabilir. Diizensiz kalp atimi1 genellikle bir glinden kisa bir
stirede normale doner. Yavas kalp atim1 genellikle bir ay icinde normale doner.

Doktorunuz ilk IMODYA dozunuzu aldiktan sonra saat basi nabiz ve kan basimnci
Ol¢iimleriyle en az 6 saat muayenchanede ya da klinikte kalmaniz1 isteyecektir; boylece
tedavinin baslangicinda yan etki meydana gelmesi durumunda uygun &nlemler almabilir. i1k
IMODYA dozundan énce ve 6 saatlik takip periyodundan sonra bir elektrokardiyogram
cektirmelisiniz. Bu siire zarfinda doktorunuz kesintisiz elektrokardiyogram takibi yapabilir. 6
saatlik periyot sonrasinda kalp hiziniz ¢ok yavassa ya da azaliyorsa veya elektrokardiyogram
anomali goOsteriyorsa, bunlar diizelene kadar daha uzun bir siire boyunca izlenmeniz
gerekebilir (en az 2 saat ve muhtemelen bir gece). Ayni belirtiler, tedavide bir aradan sonra,
aranin siiresine ve aradan &nce ne siireyle IMODYA aldigmiza bagl olarak IMODYA
yeniden baslatildiginda da gecerli olabilir.

Diizensiz ya da anormal kalp atimi yasiyorsamiz veya riskini tasiyorsaniz,
elektrokardiyograminiz anormalse veya kalp hastalifiniz ya da kalp yetmezliginiz varsa,
IMODY A sizin i¢in uygun olmayabilir.

Ani biling kayb1 veya kalp hizinizda azalma &ykiiniiz varsa, IMODYA sizin igin uygun
olmayabilir. Gecelik takip de dahil olmak iizere IMODYA ile tedaviye nasil baglayacaginiza
dair bir tavsiye i¢in bir kardiyolog (kalp uzmani) tarafindan degerlendirilebilirsiniz.

Kalp hizinizin azalmasina neden olan ilaglar kullaniyorsaniz, IMODYA sizin i¢in uygun
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olmayabilir. Bir kardiyolog tarafindan degerlendirilmeniz gerekecek olup, IMODYA ile
tedaviye izin vermek iizere kalp hizim1 azaltmayan alternatif bir ilaca gegirilip
gecirilemeyeceginiz kontrol edilecektir. Bu tip bir gecis miimkiin degilse, kardiyolog bir
gecelik takip de dahil olmak iizere IMODYA ile tedaviye nasil baslayacagmmiza dair bir
tavsiye verecektir.

Daha 6nce sucicegi gecirmediyseniz: Daha dnce sucicegi gecirmediyseniz, doktorunuz buna
neden olan virlise kars1 (varisella zoster viriisii) bagisikliginizi kontrol etmek isteyebilir.
Viriise karsi korunmuyorsaniz, IMODYA ile tedaviye baslamadan o6nce asilanmaniz
gerekebilir. Bu durumda doktorunuz IMODYA ile tedavinizin baslatilmasin1 bir ay
geciktirebilir.

Enfeksiyonlar: IMODYA beyaz kan hiicresi sayisim (6zellikle lenfosit denen bir tiiriiniin
sayis1) azaltir. Beyaz kan hiicreleri enfeksiyonla savasir. IMODYA kullanirken (almayi
biraktiktan sonra 2 aya kadar) enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Gegirmekte
oldugunuz herhangi bir enfeksiyon agirlagabilir. Enfeksiyonlar ciddi ve yasami tehdit eder
yapida olabilir. Enfeksiyonunuz varsa, atesiniz varsa, grip gegirir gibi hissediyorsaniz ya da
ense sertligi, 1518a kars1 hassasiyet, bulant1 ve/veya biling bulanikliinin esik ettigi bas agrisi
gibi belirtiler (bunlar bir mantar enfeksiyonundan kaynaklaniyor olabilir ve menenjit
belirtileri olabilir) varsa derhal doktorunuzu araymiz ¢iinkii ciddi olabilir ve hayati tehlike arz
edebilir. MS hastalifinizin koétiilestigini (6rn., glicsiizliik veya gormede degisiklikler)
diistinliyorsaniz veya yeni semptomlar fark ederseniz, bunlar enfeksiyonun neden oldugu ve
progresif multifokal lokoensefalopati (PML) olarak adlandirilan nadir bir beyin
rahatsizliginin semptomlart olabileceginden derhal doktorunuzla konusunuz. PML siddetli
maluliyet veya 6liime yol agabilecek ciddi bir rahatsizliktir.

Makuler 6dem: IMODY A’ya baglamadan 6nce, gérme bozukluklariniz ya da géziin arkasinda
merkezi gorme alaninda (makula) sislik, gozde iltihap veya enfeksiyon (iiveit) ya da
diyabetiniz varsa veya olduysa, doktorunuz bir géz muayenesi yaptirmak isteyebilir.

Doktorunuz IMODYA tedavisine basladiktan 3 ila 4 ay sonra bir gdz muayenesinden
gegmenizi isteyebilir.

Makula gdziin arka kisminda retinanin kiigiik bir alanidir ve sekilleri, renkleri ve detaylari net
ve keskin bir sekilde gormeyi saglar. IMODYA makulada sislige neden olabilir ve bu
makuler ddem olarak adlandirilan bir rahatsizliktir. Sislik genellikle IMODYA tedavisinin ilk
4 ay1 i¢inde meydana gelir.

Makuler 6dem gelisme ihtimaliniz diyabetiniz ya da iiveit olarak adlandirilan bir goz
enflamasyonunuz varsa daha yiiksektir. Bu durumlarda doktorunuz makuler 6demi tespit
etmek iizere diizenli g6z muayenelerinden ge¢menizi isteyebilir.

Makuler ddem sorununuz olduysa, IMODYA ile tedavi yeniden baslatilmadan &nce
doktorunuzla konusunuz.

Makuler 6dem MS krizi ile aym1 gérme bulgularina neden olabilir (optik nevrit). Baglangicta
hicbir bulgu goriilmeyebilir. Gormenizde bir degisiklik meydana gelirse mutlaka doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz ozellikle asagidaki durumlarda bir g6z muayenesinden ge¢menizi
isteyebilir:

- Gorme merkeziniz bulaniksa veya golgeliyse;
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- Gorme merkezinizde kor bir nokta gelismisse;
- Renkleri ve ince detaylar1 gérmede sorun yasiyorsaniz.

Karaciger fonksiyon testleri: Siddetli karaciger problemleriniz varsa, IMODYA
kullanmamalisiniz. IMODY A anormal karaciger fonksiyon testleri bulgularina neden olabilir.
Muhtemelen higbir semptomu fark etmeyeceksiniz ancak derinizde veya goz aklarinizda
sararma, idrarinizda anormal koyulagma veya agiklanamayan bulant1 ve kusma fark ederseniz derhal
doktorunuzla konusunuz.

Bu semptomlardan herhangi biri IMODYA’ya basladiktan sonra kétiilesirse, derhal
doktorunuza soyleyiniz.

Tedavinizin ilk on iki ay1 sirasinda, doktorunuz karaciger fonksiyonunuzu izlemek iizere kan
testleri isteyecektir. Test bulgular1 karacigeriniz ile ilgili bir sorunu ortaya koyarsa, IMODYA
ile tedavinizi kesmeniz gerekebilir.

Yiiksek kan basinci: IMODYA kan basincinizda hafif bir artisa neden oldugundan,
doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

Akciger problemleri: IMODYA akciger fonksiyonu {izerinde hafif bir etkiye sahip olabilir.
Siddetli akciger problemleri olan hastalar veya sigara kullanimina bagl 6ksiiriik yasayanlarda
yan etki gelisme ihtimali daha yiiksektir.

Kan sayimi: IMODYA tedavisinin istenen etkisi, kaninizdaki beyaz kan hiicrelerinin miktarini
azaltmaktir. Bu genellikle tedavinin durdurulmasindan sonraki 2 ay ig¢inde normale doner.
[lave kan testleri yaptirmaniz gerekiyorsa, doktorunuza IMODYA kullandiginiz1 sdyleyiniz.
Aksi takdirse, doktorunuzun test bulgularinizi anlamasi miimkiin olmayabilir ve belli kan testi
tipleri i¢in doktorunuzun normalden daha fazla kan almasi1 gerekebilir.

IMODYA’e baslamadan 6nce, doktorunuz kaninizdaki beyaz kan hiicrelerinin yeterli olup
olmadigimi dogrulayacak olup, diizenli kontrol yapmak isteyebilir. Yeterli beyaz kan
hiicrenizin olmamas1 durumunda, IMODY A ile tedavinizde kesinti gerekebilir.

Posterior reversibl ensefalopati sendromu diye adlandirilan bir durum fingolimod ile tedavi
edilen MS hastalarinda seyrek olarak bildirilmistir. Belirtiler siddetli bas agrisi, biling
bulaniklig1, ndbetler ve/veya gorme degisiklerini icerebilir. Eger IMODYA kullanirken bu
belirtilerden biriyle karsilasirsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii ciddi olabilir.

Cilt kanseri: Fingolimod ile tedavi edilen MS hastalarinda, cilt kanseri bildirilmistir. Eger deri
nodiilleri (6rn. parlak, inci benzeri nodiiller), yamalar veya birka¢ hafta icerisinde gegcmeyen
acik yaralar fark ederseniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Deri kanserinin belirtileri, deride
anormal olusum veya deri dokusunda degisiklikleri (6rn. alisilmadik benler) ve bunlara eslik
eden zaman iginde renk, sekil ve boyut degisikliklerini icerebilir. IMODYA tedavisine
baglamadan once, deri nodiillerinizin olup olmadigmni kontrol etme amaciyla bir deri
muayenesi gereklidir. Doktorunuz ayrica IMODYA ile tedaviniz sirasinda diizenli deri
muayeneleri gerceklestirecektir. Eger derinizde sorunlar ortaya ¢ikarsa doktorunuz sizi bir
cildiyeciye sevk edebilir; konsiiltasyon sonrasinda cildiyeci sizi diizenli olarak kontrol
etmenin 6nemli olduguna karar verebilir.

Gilinese maruz kalma ve giinese karsi koruma: Fingolimod bagisiklik sisteminizi zayiflatir.
Bu, basta deri kanserleri olmak iizere, kanser tiirlerini gelistirme riskinizi artirir. Giinese ve
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UV 1sinlarina maruziyetini asagidaki yollarla kisitlamaniz gerekir:
* uygun koruyucu kiyafetler giyerek.

» diizenli olarak yiiksek dereceli UV korumasi olan giines kremi siirerek.

7/14



e Fingolimod ile tedavi edilen hastalarda ¢ok seyrek olarak Oliimciil sonuca sahip
hemofagositik sendrom diye adlandirilan bir durum bildirilmistir. Hemofagositik sendrom,
enfeksiyonlarla savagta gorev alan beyaz kan hiicrelerine bagli ciddi bir iltihaba neden
olabilir. Belirtiler ates, halsizlik, lenf bezlerinde sislik ve nefes almada giicliigli icerebilir.
Eger IMODY A kullanirken bu belirtilerden biriyle karsilasirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e (Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar

Hamilelik sirasinda kullanilirsa IMODYA dogmamis bebege zarar verebilir. IMODYA ile
tedaviye baslamadan Once doktorunuz size bu risk hakkinda bilgi verecek ve hamile
olmadiginizi anlamak amaciyla gebelik testi yapmanizi isteyecektir. Doktorunuz size
IMODYA’y1 kullanirken neden gebe kalmamaniz gerektigini anlatan bir kart verecektir. Bu
kart ayrica IMODYA’y1 kullanirken gebe kalmamak igin ne yapmaniz gerektigini de
anlatmaktadir. Tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan 2 ay sonra etkin kontrasepsiyon
uygulamaniz gerekmektedir (bkz. “Hamilelik ve emzirme”).

e IMODYA tedavisi sonlandirildiktan sonra multiple sklerozun (MS) kétiilesmesi 11k olarak
doktorunuzla konusmadan IMODYA’y1 kullanmay1 sonlandirmayin veya dozunuzu
degistirmeyin.

e IMODYA ile tedaviyi sonlandirdiktan sonra MS’inizin kétiilestigini diisiiniiyorsaniz hemen
doktorunuza bildirin. Bu durum ciddi olabilir. (bkz. Bolim 3. “IMODYA ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” ve Boliim 4. “Olasi yan etkiler nelerdir?”’)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

IMODYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMODYA’y1 a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alistyorsaniz veya etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmayan
hamile kalabilecek bir kadinsamz IMODYA’y1 kullanmayin. Eger IMODYA’y: hamilelik
sirasinda kullanirsaniz, dogmamis bebeginize zarar verme riskiniz bulunmaktadir. Hamileligi
sirastnda IMODYA’ya maruz kalmis bebeklerde, konjenital malformasyon (dogumsal anomali)
goriilme orani, genel popililasyonda goriilme oranmin 2 katidir (bu kisilerde konjenital
malformasyon orani yaklagik %2-3’tiir). En sik bildirilen malformasyonlar, kardiyak, renal
(bobrekle ilgili) ve kas-iskelet sistemi bozukluklaridir.

Eger ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz:

— IMODYA ile tedaviye baslamadan dnce doktorunuz size dogmamis bebege olan risk hakkinda
bilgi verecektir ve gebe olmadiginizi anlamak amaciyla gebelik testi yaptirmanizi isteyecektir.

Ve

— IMODYA’y1 kullanirken ve kullanmay: biraktiktan sonra 2 ay siiresince hamile kalmay1
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onlemek icin etkin dogum kontrol yontemleri kullanmaniz gerekmektedir. Giivenilir dogum
kontrol yontemleri hakkinda doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz size IMODYA’y1 kullanirken neden hamile kalmamamz gerektigini agiklayan bir
kart verecektir.

IMODYA’y1 kullanirken hamile kalirsamiz hemen doktorunuza bildirin. Doktorunuz
tedaviyi durduracaktir. (bkz. Boliim 3. “IMODYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler” ve Boliim 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?”). Uzmanlik gerektiren dogum &ncesi izleme
yapilacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMODYA’y1 kullamirken emzirmemelisiniz. IMODYA anne siitiine gegebilir ve emzirilen
bebek i¢in ciddi yan etki riski bulunmaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz size hastaligimizin giivenli bir sekilde ara¢ ve makine kullanmaniza izin verip
vermedigini sdyleyecektir. IMODYA’nin arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkiye
sahip olmasi beklenmemektedir.

Tedavinin baslangicinda, IMODYA’nin ilk dozunu aldiktan sonra 6 saat boyunca doktor
muayenesinde veya klinikte kalmaniz gerekebilir. Ara¢ ve makine kullanma yetiniz bu zaman
zarfinda ya da sonrasinda zayiflayabilir.

IMODYA’nin iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu t1bbi {iriin uyar: gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidakileri ilaglart  kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza
sOyleyiniz:

e Diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilan kinidin, prokainamid, amiodaron veya sotalol gibi ilaglar.
Doktorunuz bu ilaglar1 kullaniyorsaniz diizensiz kalp atis1 iizerindeki olasi ilave etkisi
nedeniyle IMODYA’y1 kullanmamaniza karar verebilir (Bkz., Bélim 2 “IMODYA’y1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

e QT araligm uzatan ilaglar (antidepresan olarak kullanilan sitalopram, sizofreni gibi
hastaliklarda antipsikotik olarak kullanilan klorpromazin ve haloperidol, madde bagimlilig
tedavisinde kullanilan metadon ve antibakteriyel olarak kullanilan eritromisin gibi ilaglar
yasami tehdit edici diizensiz kalp ritmine yol acabilir).

e MS’i tedavi etmek i¢in kullanilan beta-interferon, glatiramer asetat, natalizumab,
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mitoksantron, teriflunomid, dimetil fumarat veya alemtuzumab gibi diger ilaclar da dahil
olmak {izere immiin sistemi baskilayan veya diizenleyen ilaclar. Immiin sistem iizerindeki
etkileri siddetlendirebileceginden, IMODYA’y1 bu ilaglarla kullanmamalisiniz (Bkz.
“IMODYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ").

Nabzi yavaglatan, atenolol (beta-blokorler olarak adlandirilir), verapamil, diltiazem ya da
ivabradin (kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilir) gibi ilaglar veya digoksin gibi diger
ilaglar1 kullanirken doktorunuz IMODYA kullanmamaniza karar verebilir ya da IMODYA’ya
basladiginiz ilk giinlerde nabzinizin yavaglamasi ile ilgili olasi ilave etki nedeniyle ilaglarinizi
degistirmek tizere sizi ilk 6nce bir kardiyologa sevk edebilir.

IMODYA ilave tedavi sirasinda ve sonrasinda 2 aya kadar, canli viriis iceren bazi asilar
uygulanmamalidir. Uygulanirsa agilamanin 6nlemesi gereken enfeksiyonu tetikleyebilir, diger

bazilar1 yeterince etkili olmayabilir.

o Diger ilaglar:

o Viral enfeksiyonlarda kullanilan baz1 ilaglar (Proteaz inhibitorleri), bazi
enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antiinfektifler); mantar hastaliklarina

karsi etkili ilaglar (6rn. ketokonazol), klaritromisin veya telitromisin gibi.

o karbamazepin, rifampisin, fenobarbital, fenitoin, efavirenz veya Sar1 kantaron (St.

John’s Wort) (Fingolimodin etkililiginde azalma potansiyel riski).

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

3. IMODYA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

IMODYA tedavisi Multipl skleroz (MS) konusunda uzman bir doktor gdzetiminde baslatiimali ve

devam ettirilmelidir.

flact her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin degilseniz

doktorunuza danisiniz.
IMODY A dozu giinde bir kapsiildiir (0,5 mg fingolimod).
Doktorunuzla konusmadan IMODY A kullanmay1 birakmayiniz veya dozu degistirmeyiniz.

IMODYA’y1 her giin ayn1 saatte almak ilaciniz1 ne zaman almamz gerektigini hatirlamaniza

yardimc1 olacaktir.

Onerilen dozu asmayiniz.

Onceki tedavinizden kaynaklanan anormalliklere iliskin herhangi bir belirti yoksa doktorunuz
beta-interferon veya dimetil fumarat kullanimmdan dogrudan IMODYA’ya ge¢is yapabilir.
Doktorunuz bu tiir anormallikleri diglamak i¢in bir kan testi yaptirmak isteyebilir. Natalizumab
kullandiktan sonra IMODYA ile tedaviye baslamadan once 2-3 ay beklemek gerekebilir.
Teriflunomid tedavisinden gegis yapabilmeniz i¢in doktorunuz belirli bir siire beklemenizi veya
hizlandirilmig uzaklagtirma prosediiriinden ge¢cmenizi tavsiye edebilir. Eger alemtuzumab ile
tedavi gordiiyseniz, IMODYA’nm sizin i¢in uygun olup olmadigna karar vermek igin kapsamli

bir degerlendirme yapilmasi ve doktorunuzla goriismeniz gereklidir.
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IMODYA’y1 ne siireyle almaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

IMODY A’y1 giinde bir kez bir bardak suyla alimiz. IMODYA ag veya tok karnina almabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

IMODYA 18 yasin altindaki MS hastalarinda calisiilmamis oldugundan ¢ocuklarda ve ergenlik
cagindakilerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda (65 yas tizeri) Fingolimod ile deneyim kisithidir. Endigeleriniz varsa doktorunuzla
konusunuz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda IMODYA’ya iliskin herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir.

IMODYA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. Bolim 2
“IMODY A’y1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz IMODYA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii IMODYA tedavisini durdurmak hastaligmizin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger IMODYA'min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMODYA kullandiysamz ya da iMODYA’nmn ilk
dozunu yanhshkla aldiysamz:

IMODYA dan  kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger almamz gerekenden daha fazla IMODYA aldiysaniz ya da IMODYA’ nin ilk dozunu
yanliglikla aldiysaniz acilen doktorunuza haber veriniz.

Doktorunuz saatte bir nabiz ve kan basinci dl¢iimleriyle sizi izlemeye, EKG ¢ekmeye ve sizi bir
gece boyunca izlemeye karar verebilir.
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IMODYA’y1 kullanmay: unutursamz:

IMODYA’y1 kullanmay: unuttufunuz durumlarda doktorunuza haber veriniz, ilacimzi tekrar
kullanmaya basladiginizda doktorunuz sizi asagidaki durumlarda gézlemleyecektir:

e Tedavinin ilk 2 haftas1 sirasinda, tedaviye bir veya birkag giin siireyle ara verilirse
e Tedavinin iiglincii ve dordiincii haftalarinda tedaviye 7 giinden uzun siireyle ara verilirse
e Bir aylik tedaviden sonra tedaviye 14 giinden uzun siire ara verilirse

Eger tedavi kesilmesinin siiresi yukaridaki siirelerden daha kisa ise, tedaviye planlandigi gibi bir
sonraki doz alinarak devam edilebilir.

Unuttugunuz dozlari telafi etmek igin ¢ift doz almayniz.

IMODYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan IMODY A kullanmay1 birakmayiniz veya dozu degistirmeyiniz.

IMODYA kullanmay1 biraktiktan sonra 2 aya kadar viicudunuzda kalacaktir. Beyaz kan hiicresi
sayimminiz (lenfosit sayimi) bu siirede diisiik kalabilir ve bu kullanma talimatinda tarif edilen yan
etkiler halen meydana gelebilir. IMODYA’y1 kullanmay:1 biraktiktan sonra yeni bir MS
tedavisine baslayabilmek i¢in 6-8 hafta beklemeniz gerekebilir.

2 haftadan uzun siireyle biraktiktan sonra tekrar IMODYA’ya baslamaniz gerekiyorsa, kalp
hiziniz iizerinde, tedavi ilk kez baglatildiginda normalde goriilen etki yeniden ortaya ¢ikabilir ve
tedavinin yeniden baslatilmasi i¢in doktorunuzun muayenehanesinde veya klinikte izlenmeniz
gerekecektir. Iki haftadan uzun siire biraktiktan sonra, doktorunuzun tavsiyesini almadan
IMODYA’ya yeniden baslamayniz.

IMODYA tedavisi sonlandirildiktan sonra takip edilmeniz gerekip gerekmedigine ve eger takip
edilmeniz gerekliyse nasil takip edileceginize doktorunuz karar verecektir. IMODYA ile tedaviyi
sonlandirdiktan sonra MS’inizin kétiilestigini diisiinliyorsaniz hemen doktorunuza bildirin. Bu
durum ciddi olabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IMODYA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde  gosterildigi  sekilde

siralanmistir: Cok yaygm @ 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
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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.

Asagidakilerden biri olursa, IMODYA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
e Balgaml oksiiriik, gogiis agrisi, ates (akciger hastalig1 belirtileri)

e Agi1z veya genital bolge etrafinda kabarciklar, yanma, kasint1 veya agr1 benzeri semptomlarla
herpes viriis enfeksiyonu (zona veya zoster). Diger belirtiler yiizde veya gdvdede uyusma,
kasint1 ve kirmizi1 lekeler veya kabarciklarin takip ettigi siddetli agri ile ates olabilir.

e Yavas kalp atis1 (bradikardi), kalp ritminde bozukluk

e Genellikle inciye benzeyen nodiiller seklinde ortaya ¢ikan fakat bagka bicimlerde de
goriilebilen, bazal hiicreli karsinom (BCC) adi verilen bir deri kanseri.

Yaygin olmayan:
e Ates, Oksiirme, nefes almada zorluk benzeri semptomlarla seyreden pndmoni

e Gorme merkezinde golgeler veya kor nokta, bulanik gorme, renk ve detaylar1 gérmede
problemler gibi semptomlarla seyreden makiiler 6dem (géz arkasindaki retinaya iliskin
merkezi gérme alaninda sislik)

e Kanama riski artisina veya ciltte morarmalara neden olabilecek, trombosit ad1 verilen kan
hiicrelerinin seviyesinde azalma (trombositopeni)

e Malign melanom (genellikle alisilmadik bir benden gelisen bir tip deri kanseri). Melanomun
olas1 belirtileri zaman i¢inde boyutu, sekli, ylikseltisi veya rengi degisebilen benler veya yeni
benleri igerebilir. Benler kasinabilir, kanayabilir veya iilsere doniisebilir.

Seyrek:

e Posterior reversibl ensefalopati sendromu diye adlandirilan bir tablo. Belirtiler siddetli bas
agrisi, biling bulaniklig1, nobetler ve/veya gorme degisiklerini igerebilir.

e Lenfoma (lenf sistemini etkileyen bir kanser tiirii).
e Skuamoz hiicreli karsinom (siki, kirmiz1 bir nodiil, kabuklu bir yara veya var olan bir yara
izi lizerinde yeni bir yara seklinde ortaya ¢ikabilen bir deri kanseri tipi).
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Cok Seyrek:

e Elektrokardiyogram anormalligi (T dalgasi inversiyonu).
e Derideki lenf damarlarindan koken alan ve Insan herpes viriis tip 8 enfeksiyonu olan
hastalarda gelisebilen tiimor (Kaposi sarkomu)

Bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyon; IMODYA tedavisine bagladigimiz giin ortaya ¢ikma olasiligi daha yiiksek
olan dokiintii veya kasintili kurdesen, dudaklarda, dilde ve yiizde sisme gibi semptomlari
igerir.

e Progresif multifokal 16koensefalopati (PML) olarak adlandirilan nadir bir beyin enfeksiyonu
riski. PML semptomlart MS’te ‘atak’ olarak isimlendirilen kotiilesme donemlerindeki
semptomlara benzer olabilir. Ayrica sizin kendinizin fark etmeyebilecegi, duygudurumunuz
veya davranisinizda degisiklikler, bellek kayiplari, konusma ve iletisim giicliigii gibi
doktorunuzun PML’yi ekarte etmek iizere daha detayli tetkik etmesi gerekebilecek
semptomlar da goriilebilir. Bu nedenle MS hastaligimizin kétiilestigini diisliniiyorsaniz veya
siz ya da size yakin kisiler yeni veya olagandigi semptomlar fark ederseniz miimkiin olan en
kisa zamanda doktorunuzla konusmaniz ¢ok énemlidir.

e Kriptokok enfeksiyonlar1 (bir tip mantar enfeksiyonu); Kriptokok menenjiti de dahildir ve
ense sertliginin eslik ettigi bas agrisi, 151k hassasiyeti, bulant1 ve/veya biling bulaniklig1 gibi
semptomlar ile birlikte goriilebilir.

e Merkel hiicreli karsinom (bir tip deri kanseri). Merkel hiicreli karsinomun olas: isaretleri
genellikle ylizde, basta ve boyunda bulunan ten veya mavimsi-kirmizi renkli, agrisiz nodiilii
icerir. Merkel hiicreli karsinom ayrica siki, agrisiz bir nodiil veya kiitle olarak da goriilebilir.
Gilinese uzun siireli maruziyet veya zayif bir bagisiklik sistemi, Merkel hiicreli karsinom
gelistirme riskini etkileyebilir.

IMODYA tedavisi sonlandirildiktan sonra, MS semptomlar1 geri donebilir ve bu semptomlar
tedavi Oncesi veya sirasinda oldugundan daha kotii olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

e Yorgunluk, titremeler, bogaz agrisi, eklem veya kas agrisi, ates benzeri belirtilerle gribal
enfeksiyon

e Yanaklarda ve alinda basing veya agr1 hissetmek (siniizit)
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Bas agrisi
Diyare
Sirt agrisi
Oksiiriik

Karaciger enzimlerinin kan analizlerinde ylikselmesi

Yaygin:

Deri, sa¢ veya tirnaklar: etkileyen mantar enfeksiyonu (bir mantar hastalig1 olan tinea
versicolor)

Sersemlik

Bulanti, kusma ve 1518a duyarliligin eslik ettigi siddetli bas agris1 (migren belirtileri)
Giigstizliik

Kasmtili, kirmizi, yanan dokiintii (egzama)

Sag dokiilmesi

Deride kasinti

Nefessiz kalma

Depresyon

Bulanik gérme (Bkz. Béliim 2 “IMODY A’y1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler”)
Yiiksek tansiyon (IMODY A kan basmcinda hafif bir artisa neden olabilir.)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (Lokopeni, Lenfopeni)

Kanda baz1 yag seviyelerinde yiikselme (trigliseritler)

Yaygin olmayan:

Bazi beyaz kan hiicresi seviyelerinde azalma (nétrofiller)
Depresif durumda olma

Bulant1

Seyrek:

Kan damarlarinda bozukluklar
Sinir sistemi bozukluklari

Lenf sistemi kanseri (lenfoma)
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Bilinmiyor:

e Ayak bilegi ve bacaklarda sislik (periferik 6dem)

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 “Ilag 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. IMODYA’nin saklanmasi

IMODYA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
IMODYA’y1, 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Nemden uzak tutabilmek i¢in orijinal paketinde saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMODY A’y1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra IMODYA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul
Telefon: 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

Uretim yeri: Kogak Farma ila¢ ve Kimya Sanayi A.S
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
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Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 16/04/2021 tarihinde onaylanmistir.
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