KULLANMA TALIMATI
CERTICAN 0,25 mg tablet
Ag1z yolu ile alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 0,25 mg everolimus icerir.

o Yardimci maddeler: Bitil hidroksitoluen (E321), laktoz monohidrat (sigir kaynaklidir),
hipromelloz, magnezyum stearat, krospovidon, susuz laktoz (sigir kaynaklidir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CERTICAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CERTICAN1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CERTICAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CERTICAN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CERTICAN nedir ve ne icin kullamlir?

CERTICAN, beyazdan soluk sariya kadar renkli, yuvarlak, diiz ve sevli kenarlara sahip, bir
yiiziinde “C” ve diger ylizinde “NVR” kodu yazili tabletlerdir. Her bir tablet 0,25 mg
everolimus icerir.

CERTICAN tabletler, 60 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

CERTICAN, viicudunuzun nakledilen bir bobregi, kalbi ya da karacigeri reddetmesini
engellemeye yardime1 olmak icin kullanmilir. CERTICAN, kalp nakli igcin mikroemdilsiyon
seklinde verilen siklosporin ve kortikosteroidlerle kullanilmalidir, bobrek nakli igin ise bir
kalsinorin inhibitorii ve/veya kortikosteroidle ayni1 anda kullanilabilir.
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CERTICAN, karaciger nakli icin takrolimus ve kortikosteroidler olarak adlandirilan ilaglarla
olmak iizere diger immiinosiipresan ilaglarla birlikte kullanilmalidir.

CERTICAN ile tedavi sirasinda izleme

Kan ve idrar testleri ile dizenli kontrol, doktorunuzun size nakledilen organin iyi fonksiyon
gosterip gostermedigini degerlendirmesi, olasi istenmeyen ilag etkilerini tespit etmesi ve
ilacinizin dozajini en iyi tedaviyi elde edecek sekilde ayarlamasi i¢in dnemlidir.

Kan testleri, doktorun ilaglarinizin diizeyini 6lgmesine (everolimus, siklosporin, takrolimus),
bobrek aktivitenizi ve kaninizdaki seker ve kolesterol diizeylerini kontrol etmesine olanak
saglar.

Idrar numunesindeki proteinlerin  Slciilmesi de doktorunuzun bobrek aktivitesini
degerlendirmesine yardimeci olur.

2. CERTICAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CERTICAN size yalmzca organ nakli konusunda deneyimli bir doktor tarafindan recete
edilecektir. Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimiz.

CERTICAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Everolimus, sirolimus ya da CERTICAN’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz. Her bir tabletin icerisindeki yardimc1 maddeler
bu kullanma talimatinin basinda listelenmektedir. Daha 6nce bu maddelerden herhangi
birisine karsi alerjik reaksiyon gostermis olabileceginizden siipheleniyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz.

CERTICAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden herhangi birisinin gelismesi durumunda;

e Belirgin bir neden olmadan deride morarma,

e Ameliyat yerinde agri, fitik, sira dis1 sicaklik, sisme ya da sizinti,

e Idrar cikistmzda ani azalma, &zellikle bobrek nakledilen tarafinizda bir agri buna eslik
ediyorsa, acilen doktorunuzu haberdar ediniz.

e CERTICAN gibi bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar viicudunuzun enfeksiyonla
miicadele etme kapasitesini azaltir. Siddetli ya da birkag¢ giin boyunca siiren ates, kiriklik,
keyifsizlik ya da oksiiriik, idrar yaparken yanma hissi gibi lokal semptomlarin geligmesi
durumunda doktorunuza ya da nakil merkezine danismaniz 6nerilmektedir. Kafa karisikligi,
konusmada sorunlar, hafiza kaybi, bas agrisi, gorme bozuklugu veya ndbet geciriyorsaniz,
ilerleyici multiple 16koensefalopati (PML) adi1 verilen nadir fakat ¢ok ciddi bir durumun
semptomlar1 olabileceginden hemen doktorunuza veya nakil merkezinize danisin.

e CERTICAN gibi bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar 6zellikle deri ve lenfoid sistemde
olmak tiizere kanser gelisme riskini arttirmaktadir. Bu nedenle, uygun koruyucu giysiler
giymek ve sik sik yiiksek koruma faktorlii bir glines kremi kullanmak suretiyle giines 1s181na
ve moroétesi 1181na olan maruziyetinizi sinirlandirmalisiniz.

e Karacigerinizle ilgili bir probleminiz varsa ya da daha dnceden karacigerinizi etkilemis
olabilecek bir hastalik gegirdiyseniz, kullandiginiz CERTICAN dozunun degistirilmesi
gerekebilecegi igin, liitfen doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.
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e Gormenizde, konusmanizda, hatirlayamama durumlarmizda.

e Yakin zamanda 6nemli bir ameliyat gecirdiyseniz veya ameliyat sonrasinda yaraniz halen
iyilesmemisse, CERTICAN yara iyilesme problemleri riskini artirabilir.

e Doktorunuz bdbrek fonksiyonunuz, kaninizdaki yag (lipit) ve seker miktarlarinin yani sira
idrarinizdaki protein miktarlarini yakindan takip edecektir.

e Bircok ilag CERTICAN ile etkilesim gdsterebilir. Liitfen doktorunuzu aldiginiz diger ilaglar
konusunda, Ozellikle kolesterol diisiiriicii ilaglar veya rifampisin, rifabutin ya da
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromisin, telitromisin ya da ritonavir iceren
ilaglar kullaniyorsamz bilgilendiriniz. CERTICAN dozunun degistirilmesi gerekli olabilir.

e Eger as1 olmaniz gerekiyorsa, dnce doktorunuza danisiniz.

e [Eger solunuma iligkin belirtileriniz varsa (0rnegin; nefes alma giigliigii ve hirilt1), litfen
doktorunuza danigmiz. Doktorunuz CERTICAN tedavisine devam edip etmeyeceginize ve
nasil devam edeceginize ve/veya durumu diizeltmek i¢in diger ilaglar1 almaniza gerek olup
olmadigina karar verecektir.

e CERTICAN erkeklerde sperm Kalitesini diisiirerek ¢ocuk sahibi olma yetenegini azaltabilir.
Etki genellikle geri doniistimliidiir. Cocuk sahibi olmak isteyen erkek hastalar, tedavilerini
hekimleri ile tartismalidir.

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

CERTICAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyeceklerin varligi, Certican'in ne kadar emildigini etkileyebilir. Viicudunuzda sabit seviyeleri
korumak igin, her zaman ayni sekilde Certican almalisiniz. Her zaman ya yemekle birlikte ya
da her zaman a¢ karnma almalisiniz. CERTICAN’1 greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte
almayiniz ¢iinkii bu viicuttaki CERTICAN’1n etkilerini degistiren bazi enzimlerle etkilesmeye
yol acabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz kesinlikle gerekli oldugunu belirtmedigi siirece CERTICAN’1 hamilelik sirasinda
kullanmamalisiniz. CERTICAN tedavisi sirasinda ve tedavinin kesilmesini takiben 8 hafta
stiresince etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Hamileyseniz veya hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz; doktorunuz size hamilelik sirasinda
CERTICAN kullaniminin potansiyel riskleri hakkinda bilgi verecektir.

CERTICAN erkek dogurganligi iizerinde bir etkiye sahip olabilir.

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

Emzirme

CERTICAN’m anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. CERTICAN kullaniyorsaniz
bebeginizi emzirmeyiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
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CERTICAN’m ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin 6zel bir
calisma yapilmamistir. CERTICAN’1n ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi
beklenmemektedir.

CERTICAN’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

CERTICAN tabletler laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar CERTICAN’m etkisini engelleyebilir. Ozellikle, asagidaki ilaglardan birini
kullantyorsaniz bunu doktorunuza bildirmelisiniz:

e Siklosporin, takrolimus ya da kortikosteroid haricindeki immunostpresif ilaglar.

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler ya da antifungal ilaglar, 6rnegin;
eritromisin, klaritromisin, telitromisin ya da flukonazol, ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol.

e Rifampisin veya rifabutin gibi tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Sari kantaron otu (Hypericum perforatum) (St. John’s Wort) — depresyon ve diger tibbi
durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin.

e Fenitoin; karbamazepin; fenobarbital gibi sara (epilepsi) ilaglari

e Kalpteki tibbi durumlar ya da yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan_ verapamil,
nikardipin ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokdorleri

e Kalp atiglarin1 diizenlemek i¢in kullanilan bir ilag olarak dronedaron

e Nelfinavir, indinavir, amprenavir gibi proteaz inhibitdrleri ve AIDS hastaliginin tedavisinde
kullanilan ritonavir, efavirenz ve nevirapin gibi anti-HIV ilaglari.

e Akut ndbetleri tedavi etmek icin ya da ameliyat veya baska bir tibbi prosediir sirasinda veya
oncesinde sedatif olarak kullanilan midazolam.

e Atorvastatin, pravastatin veya fibratlar gibi kan kolesteroliinii diisiiren ilaglar.

e Genellikle orta yaslt yetiskinlerde ortaya c¢ikan nadir bir hormonal bozukluk olan
akromegalinin tedavisinden kullanilan bir ilag olarak oktreotid.

e Imatinib, anormal hiicrelerin inhibe edilmesinde kullanilan bir ilac.
e Bir ag1 yaptirmaniz gerekiyorsa, once doktorunuzla konusunuz.

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

3. CERTICAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

e Doktorunuz sizin hangi CERTICAN dozunu ne zaman almaniz gerektigine karar verecektir.
Doktorunuzun talimatlarina uyunuz ve dozu asla kendiniz degistirmeyiniz. Onerilen dozu
agmayiniz.
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e Kalp naklinde 6nerilen genel doz mikroemiilsiyon siklosporin ile birlikte alinan sabah ve
aksam olmak tizere giinde iki kere 0,75 mg, bobrek naklinde sabah ve aksam olmak tizere
kalsindrin inhibitorleriyle birlikte alinan (kan ¢ukur diizeyi 3-8 ng/ml olacak sekilde) giinde
iki kere 0,75 mg, ve karaciger naklinde takrolimus ile birlikte alinan giinde iki kere 1 mg
CERTICAN dur.

e Bobrek ve kalp naklinde ilk doz CERTICAN nakilden sonra miimkiin olan en kisa siirede
verilecektir.

e Karaciger naklinde ilk doz CERTICAN nakilden yaklasik dort hafta sonra verilecektir.

e Dozunuz kaninizdaki CERTICAN diizeyine ve klinik belirtilere bagl olarak ayarlanabilir.
CERTICAN diizeylerini 6l¢gmek igin doktorunuzun diizenli olarak kan testi yapmasi
gerekecektir.

e Tedavi, viicudunuzun nakledilen organi reddetmesini dnlemek i¢in gerektigi siirece devam
edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e CERTICAN yalmzca agizdan kullanim igindir.

e Tabletleri bir bitun olarak bir bardak su ile yutunuz.
e Kullanmadan dnce CERTICAN tabletleri ezmeyiniz.

e CERTICAN ag ya da tok karnina alinabilir; fakat siirekli olarak a¢ ya da siirekli olarak tok
karnina alinmalidir.

e CERTICAN’1 greyfurt ya da greyfurt suyu ile birlikte almaymiz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

CERTICAN’1 bébrek nakli olan ¢ocuklarda ve ergenlik cagindakilerde (18 yas altindakilerde)
kullanim1 6nerilmez ¢linkii bu yas grubunda Certican kullanimi i¢in yeterli deneyim mevcut
degildir. CERTICAN, karaciger nakli olan ¢ocuklarda ve ergenlik cagindakilerde (18 yas
altindakilerde) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

CERTICAN’m yash hastalarda (65 yas ve iizeri) kullanimina iliskin sinirli deneyim mevcuttur.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

CERTICAN’1m bdbrek yetmezliginde 6zel bir kullanim durumu yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger bozuklugu olan (Child-Pugh Simif A) hastalar i¢in doz, normal dozun yaklasik
tigte ikisine diistiriilmelidir. Orta siddetli karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh B) hastalar i¢in
doz normal dozun yaklasik yarisina, siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh C) olan hastalar
i¢in doz normal dozun tigte birine diisiiriillmelidir.

Eger CERTICAN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla CERTICAN kullandiysamz:

CERTICAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CERTICAN’1 kullanmay1 unutursamz:

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CERTICAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CERTICAN tedavisinin kesilmesi nakledilen organin reddedilme olasiligini artirabilir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CERTICAN 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Fakat diger ilaglarla kombinasyon halinde kullanildig1 i¢in, yan etkiler her zaman kesin
olarak dogrudan CERTICAN’1n kendisine baglanamaz.

Asagidakilerden biri olursa, CERTICAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Oksiiriik, nefes almada zorlanma veya hirilt: gibi inatc1 veya kétiilesen akciger/solunum
belirtileri yasiyorsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bu, yasami tehdit edebilecek bir
akciger iltihabi (enflamasyonu) oldugunu gésterebilir. Doktorunuzun CERTICAN ile
tedavinizi durdurmasi veya bu yan etkiye yardim edecek baska bir ilag¢ ilave etmesi
gerekebilir.

CERTICAN enfeksiyon kapma riskinizi artirabilir (6rn., gogiis enfeksiyonlari, iiriner
enfeksiyonlar, genel viral veya fungal enfeksiyonlar). Bu enfeksiyonlar ciddi ve hatta
yasami tehdit eder yapida meydana gelebilir. Atesiniz yiikselmisse, oksiiriiyorsaniz veya
lisliyorsaniz  veya baska enfeksiyon belirtileri mevcutsa, acil tedaviye ihtiyag
duyabileceginizden derhal doktorunuza sdyleyiniz.

CERTICAN tipik olarak yiiz, dudaklar, bogaz veya dilde ani sislik olarak kendini gdsteren
anjioyddeme neden olabilir. Bu, yutkunma ve nefes almada aniden ortaya ¢ikan yasami
tehdit edebilecek zorlanmalara yol agabileceginden derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Trombotik mikroanjiyopati CERTICAN ile meydana gelebilecek nakil sonrasi bozukluktur.
Kanmizdaki kan pulcuklar1 sayisinda ani bir azalmaya neden olur. Kan pulcuklar
kanamanin durdurulmasina yardime1 olur. Kendiliginden morarma veya belirgin bir sebep
yokken kanama fark ederseniz derhal doktorunuza soyleyiniz.

Bobrek grefti trombozu nakledilen bobrege kan tedarik eden damarlarin ani olarak
tikanmasidir. Tipik olarak nakilden sonraki ilk ayda meydana gelir. Idrar iiretiminizde
onemli bir azalma varsa, 6zellikle de bobrek nakledilen tarafinizda agr eslik ediyorsa derhal
doktorunuza soyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

CERTICAN’m kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gordlebilir.
Cok yaygin:

e Enfeksiyonlar (viral, bakteriyal, mantar enfeksiyonlari)

e Akciger enfeksiyonlar1 ve zatiire dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu (Soguk algmlig1 ve nefes borusu iltihabi gibi)

e Idrar yolu enfeksiyonu

e Kirmizi kan hiicresi sayisinda diisme (anemi)

e Beyaz kan hiicreleri diizeyinde diisme (enfeksiyon riskini artirir), Bderinin altinda kanama
ve/veya ¢iiriik olusumuna neden olabilecek kan pulcugu sayisinda diisme

o Kanda yiiksek yag (lipit, kolesterol ve trigliserit) diizeyleri
e Diyabetin ortaya ¢ikmasi (kanda yiiksek kan sekeri)

e Kanda potasyum seviyesinde azalma

e Uyuyamama problemi (Uykusuzluk)

e Kaygl

e Bas agrisi

e Siddetli oldugu takdirde kalbin kan pompalama yetenegini azaltabilen kalbin etrafindaki
kesede s1v1 birikimi

¢ Bir ana damarin kan pihtisi ile ani olarak bloke olmas1 (vendz tromboz)

e Akcigerlerde/gdgiis boslugunda siddetli oldugu takdirde nefessiz kalmaniza neden
olabilecek s1v1 birikimi

e Okstrik
e Nefes darligi

e Ishal
e Bulanti
e Kusma

o Kabizlik*

e Yiiksek kan basinci
e Karin agrisi

e Genel agn

7110



Ates
Dokularda stv1 birikimi (6dem)

Yara iyilesmesinde anormallikler

Yaygin:

Kan zehirlenmesi

Yara enfeksiyonu

Kanserler ve iyi huylu tumdorler
Cilt kanseri

Hizl kalp atis1

Burun kanamasi

Eklem agrisi

Adale agris1

Anjiyoddem

Bogaz gibi agi1z boslugunda agr1
Akne

Nakledilmis bobregi besleyen kan damarlari i¢inde greft kaybina yol agabilecek ani bir
bloke olma durumu (bébrek grefti trombozu)

Kirmiz1 ve beyaz kan hiicreleri, pihti hiicre sayisinda ayni anda azalma (semptomlar
giicstizliik, morarma ve sik sik goriilen enfeksiyonlar1 kapsayabilir)

Lenf s1vist igeren kist ve yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ya da bogazda siklikla dokiintii
ve kasinma ile iliskili diizensiz siskinlikler

Pankreas iltihab1 (belirtiler arasinda siddetli tist mide agrisi, kusma ve istah kaybi yer

alabilir)

Ag1z yaralari

Idrarda protein
Bobrek bozukluklari
Iktidarsizlik

Ameliyat yerinde fitik

Karaciger test sonuclarinda anormallikler

Dokuntu

Halsizlik*

Dokiintiiniin eslik ettigi/etmedigi, diisiik kan trombositleri ve diisiik kirmizi kan hiicreleri
ile bobrek hasar1 (trombositopenik purpura / hemolitik iiremik sendrom)

Kanama bozukluklar:



e Adet diizensizlikleri (eksik veya agir donemler de dahil olmak {izere)
Yaygin olmayan:
e Akciger iltihabi (Belirtiler arasinda oksiiriik, nefes almada giigliik ve hirilt1 yer alabilir.)

e Karaciger iltihabi (Belirtiler arasinda sarilik bulgulari, karin agrisi, halsizlik, bulant1 ve
kusma yer alabilir.)

e Lenf dokusunda kanser (Lenfoma/ Transplant sonrasi lenfoproliferatif bozukluklar)

e Kendini genel olarak kotli hissetme, deride, goézlerde sarilasma ve idrar renginde
koyulagsmanin gozlendigi karaciger hastaligi (sarilik)

e Testesteron seviyesinde azalma
e Yumurtalik kistleri (over Kisti).
Sikhig1 bilinmeyen:

e Akcigerlerde anormal protein birikimi (belirtiler arasinda kuru 6ksiiriik, yorgunluk ve nefes
almada gucluk yer alabilir)

e Kan damarlarinin enflamasyonu (deride yerel dokiintii)

e Sisme, agirlik veya gerginlik hissi, agri, viicut pargalarinin sinirli hareket kabiliyeti (bu,
vicudun herhangi bir yerinde olabilir ve lenfodem olarak da bilinen lenfatik sistemde
tikanma nedeniyle, yumusak dokuda anormal siv1 birikiminin potansiyel bir isaretidir)

e (Ciltte sisme ile birlikte dokiintii
e Kanda diisiik demir seviyesi

[lave olarak, bobrek fonksiyonu testleri de dahil olmak iizere, anormal laboratuvar test bulgular
gibi farkinda olmadiginiz yan etkiler de meydana gelebilir. Bu nedenle, CERTICAN tedaviniz
sirasinda doktorunuz olast degisimleri izlemek i¢in kan testleri yapacaktir.

* Takrolimus ile kombinasyon halinde

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CERTICAN’1n saklanmasi

CERTICAN 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan ve nemden korumak i¢in CERTICAN’1 orijinal ambalajinda saklayimiz.
CERTICAN, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CERTICAN1
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CERTICAN’1 kullanmaymiz.

Kullanilmayan {irtinler ya da artik maddeler yerel gereksinimlere gore imha edilmelidir. Bu
hususta eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG

Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 26/05/2021 tarihinde onaylanmistir.
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