UYARI: CiDDi ENFEKSiYONLAR, MORTALITE, MALIGNITE, MAJOR KARDiYOVASKULER ADVERS
OLAYLAR (MAKO) ve TROMBOZ

CIDDI ENFEKSIYONLAR

UNAMITY ile tedavi edilen hastalarda, hastaneye yatis veya 6liime yol agabilecek ciddi enfeksiyonlarin gelismesi agisindan
risk artmistir (bkz. 4.4. B6liim 4.4 ve 4.8). Bu enfeksiyonlarin gelistigi hastalarin ¢ogu, es zamanl olarak metotreksat veya
kortikosteroidler gibi immiinosupresanlar kullanmaktaydi.

Eger ciddi bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyon kontrol altina alinana kadar UNAMITY'ye ara veriniz.

Bildirilen enfeksiyonlar asagidakileri igerir:

Pulmoner veya ekstrapulmoner hastalik ile ortaya cikabilen aktif tiiberkiiloz. Aktif tiiberkiilozlu hastalara UNAMITY
verilmemelidir. Hastalar UNAMITY kullanmadan 6nce ve tedavi sirasinda latent tiiberkiiloz agisindan test edilmelidir. Latent
enfeksiyon tedavisi, UNAMITY kullanimindan 6nce degerlendirilmelidir.

Kriptokokoz ve pnémositoz dahil olmak lzere invaziv fungal enfeksiyonlar.
Herpes zoster dahil olmak {izere bakteriyel, viral enfeksiyonlar ve firsat¢1 patojenlerin neden oldugu diger enfeksiyonlar.

Kronik veya tekrarlayan enfeksiyonu olan hastalarda, tedaviye baslamadan UNAMITY ile tedavinin risk ve yararlar dikkatle
degerlendirilmelidir.

Tedaviye baslamadan Once latent tiiberkiiloz enfeksiyonu testi negatif ¢ikan hastalarda olasi tiiberkiiloz gelisimi de dahil
olmak iizere, UNAMITY ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra belirti ve semptomlarin gelisimi agisindan hastalar yakindan
izlenmelidir (bkz. Bolum 4.4).

MORTALITE

En az bir kardiyovaskiler (KV) risk faktor bulunan, 50 yas ve iizeri romatoid artrit (RA) hastalarinda baska bir Janus kinaz
(JAK) inhibitori ile tiimor nekroz faktorii (TNF) blokerleri ile karsilastiran genis, randomize, pazarlama sonrasi bir glivenlik
caligmasinda, ani kardiyovaskiiler 6liimler dahil olmak lzere JAK inhibitord ile tiim nedenlere bagli daha yiiksek mortalite
oran1 gozlemlenmistir (bkz. Bolim 4.4).

MALIGNITELER

UNAMITY ile tedavi edilen hastalarda lenfoma ve diger maligniteler gozlemlenmistir. Bagka bir JAK inhibitori ile tedavi
edilen romatoid artrit (RA) hastalarinda, TNF blokori ile karsilastirildiginda daha yiiksek bir malignite (melanom disi cilt
kanserleri (MDCK) hari¢) oran1 gbézlemlenmistir. Halihazirda sigara icen veya geg¢miste igmis hastalar ek yiiksek risk
altindadir (bkz. Boliim 4.4).

MAJOR KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR

TNF blokoérleri ile karsilastirildiginda bagka bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir kardiyovaskuler risk faktori olan 50
yas ve tuzeri romatoid artritli (RA) hastalarda, daha yuksek oranda major kardiyovaskiler advers olaylar (MAKO)
(kardiyovaskdler 6liim, miyokardiyal enfarktiisii ve inme olarak tanimlanir) gézlemlenmistir. Halihazirda sigara icen veya
gecmiste igmis hastalar ek yiksek risk altindadir. Miyokard enfarktiis veya inme gecirmis olan hastalarda UNAMITY ye ara
verilmelidir (bkz. BélUm 4.4).

TROMBOZ

Enflamatuvar kosullari tedavi etmek i¢in kullanilan JAK inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda derin ventz trombozu (DVT),
pulmoner emboli (PE) ve arteriyel trombozun da dahil oldugu tromboz olaylari meydana gelmistir. Bu advers olaylarin ¢ogu
ciddidir ve bazilari 6liimle sonuglanmistir. TNF blokorleri ile karsilagtirildiginda baska bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en
az bir kardiyovaskdler risk faktori olan 50 yas ve iizeri romatoid artritli hastalarda daha yiksek oranda tromboz
gbzlemlenmistir. Risk altindaki hastalar icin UNAMITY den ka¢ininiz. Tromboz semptomlari olan hastalarda UNAMITY e
ara verilmeli ve derhal degerlendirilmelidir (bkz. Bolum 4.4).




KULLANMA TALIMATI
UNAMITY 4 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Barisitinib

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,
mannitol, kirmiz1 demir oksit (E172), lesitin (soya) (E322), makrogol, polivinil alkol, talk ve
titanyum dioksit (E171).

Vsu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu i¢cgen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’iin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

UNAMITY nedir ve ne icin kullanilir?

UNAMITY kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UNAMITY nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

UNAMITY ’nin saklanmast

IS

Bashklar1 yer almaktadr.
1. UNAMITY nedir ve ne icin kullamlir?

e UNAMITY etkin madde olarak barisitinib icerir. Bir tablet i¢eriginde 4 mg barisitinib
bulunur.

e {ltihabin (enflamasyon) azalmasina yardimei olan ve “Janus kinaz inhibitdrleri” olarak
adlandirilan ilag grubunun bir iiyesidir.

e UNAMITY 4 mg film kapl tabletler orta pembe, yuvarlak sekilli tabletlerdir.
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Tabletin bir yiiziinde “Lilly”, diger yiiziinde “4” baskis1 bulunur.

Tabletlere yuvarlak sekil verilmistir ve kenarlar1 tutmay1 kolaylastiracak sekilde oyuk
bicimdedir.

UNAMITY 4 mg’in 7, 14, 28, 56, 84 ve 98 tabletlik blister paketleri takvimli blister
halinde sunulur. Tim ambalaj biiyiikliikleri satilmayabilir.

Romatoid artrit

UNAMITY, eriskinlerde bir veya birden fazla hastalik modifiye edici anti-romatizmal
(DMARD) ilaca yetersiz yanit veren ya da intoleransi olan eklemlerin iltihabi bir
hastalig1 olan orta veya siddetli aktif romatoid artritte (RA) bir veya daha fazla TNF
(timor nekroz faktorii) blokeri kullanimina yetersiz cevap olmasi veya tolere
edilmemesi durumunda kullanilir. Diger JAK inhibitorleri, biyolojik DMARD’lar,
azatioprin ve siklosporin gibi potent immiinsiipresiflerle birlikte kullanilmasi uygun
degildir. UNAMITY tek basina veya metotreksat gibi baska ilaglarla birlikte
kullanilabilir.

UNAMITY viicutta iltihap gelismesinde rol alan “Janus kinaz” adli bir enzimin
etkinligini azaltarak etki gosterir. UNAMITY bu enzimin etkinligini azaltarak
eklemlerdeki agri, sertlik ve sismenin yani sira yorgunlugu azaltmaya ve eklemlerdeki
kikirdak ile kemiklerin zarar gdrmesini yavaslatmaya yardimci olur. Bu etkiler normal
giinliik aktiviteleri yapabilmeye yardimci olur ve bOylece romatoid artritli hastalarda
saglikla ilgili yasam kalitesinin iyilesmesini saglar.

Atopik dermatit

UNAMITY diger sistemik tedavilere (sistemik steroid ve siklosporin) yeterli yanit
alinamayan ya da sistemik tedavilerin kontraendike oldugu atopik egzama olarak da
bilinen orta/siddetli atopik dermatit tedavisinde kullanilir. Diger JAK inhibitorleri,
biyolojik immuinomodilatorler veya diger immunsiipresifler ile birlikte kullanilmasi
uygun degildir. UNAMITY cilde uyguladiginiz egzama ilaglari ile birlikte kullanilabilir
veya tek basina kullanilabilir.

UNAMITY viicutta iltihap gelismesinde rol alan “Janus kinaz” adli bir enzimin
etkinligini azaltarak etki gosterir. UNAMITY bu enzimin etkinligini azaltarak cildinizin
durumunu iyilestirmeye ve kasintiy1 azaltmaya yardimci olur. UNAMITY ek olarak,
uyku bozuklugunuzu (kasintiya bagli) ve genel yasam kalitenizi iyilestirmeye yardimet
olur. UNAMITY ’nin atopik dermatit ile iligkili cilt agrisi, anksiyete ve depresyon
belirtilerini iyilestirdigi de gosterilmistir.

Alopesi areata

UNAMITY kafa derisinde, yiizde ve bazen viicudun diger bolgelerinde tekrarlayan ve
ilerleyici olabilen, yara olusturmayan, iltihabi sa¢ dokulmesi ile karakterize bir
bagisiklik sistemi hastaligi olan siddetli alopesi areatasi olan yetiskinlerin tedavisinde
kullanilir.

3/11



e UNAMITY viicutta iltithap gelismesinde rol alan “Janus kinaz” adli bir enzimin
etkinligini azaltarak etki gosterir. UNAMITY bu enzimin etkinligini azaltarak, kafa
derisi, yliz ve viicudun hastaliktan etkilenen diger bdlgelerinde saclarin yeniden
¢ikmasina yardimci olur.

2. UNAMITY kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UNAMITY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Barisitinibe veya bu ilacin i¢indeki diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

- Hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz.

- UNAMITY lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayniz.

UNAMITY yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Altmis bes yasindan biiylikseniz. Altmis bes yas ve lizeri hastalarda enfeksiyonlar, kalp
krizi dahil kalp sorunlar1 ve baz1 kanser tiirleriyle ilgili risk artabilir. UNAMITY ’nin
sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuz sizinle goriisecektir.

- Viicudunuzda enfeksiyon varsa veya sik sik enfeksiyon kapiyorsaniz. Ates, yaralar,
normalden fazla yorgun hissetme veya dis-dis eti sorunlar1 enfeksiyon belirtisi olabilir,
bu gibi semptomlarla karsilastiginiz takdirde doktorunuzla goriismelisiniz. UNAMITY
viicudun enfeksiyonlarla savagma yetenegini azaltabilir ve mevcut bir enfeksiyonun
kotiilesmesine veya yeni enfeksiyon gelismesi riskinin artmasina yol agabilir. Diyabet
hastasiysaniz veya 65 yasindan biiylikseniz enfeksiyon gelisme olasiliginiz artabilir.

- Gegmiste veya devam eden tiiberkiiloz (verem). UNAMITY kullanmaya baglamadan
once tiiberkiiloz testi yaptirmaniz gerekebilir. UNAMITY tedavisi sirasinda siirekli
oOksiiriik, ates, gece terlemesi ve kilo kaybi gibi durumlarla karsilagirsaniz, bunu
doktorunuza soyleyiniz. Bunlar, tuberkiloz belirtileri olabilir.

- Onceden herpes enfeksiyonu (zona) gegirdiyseniz, UNAMITY bunun tekrar olmasina
yol agabilir. UNAMITY tedavisi sirasinda agrili deri dokiintiisii ve su toplamasi gibi
durumlarla karsilagirsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar, zona belirtileri
olabilir.

- Gegmiste ya da devam eden hepatit B veya C.

- As1 yaptiracaksiniz. UNAMITY kullanirken size bazi (canli) asilarin yapilmamast
gerekmektedir.

- Kanser iseniz veya ge¢miste kanser gelistiyse, halihazirda veya geg¢miste sigara
kullandiysaniz, UNAMITY ’nin sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuz sizinle
goriisecektir.

- Karaciger fonksiyonlariniz yetersizse.

- Halihazirda veya geg¢miste kalp sorunlariniz varsa; UNAMITY nin sizin i¢in uygun
olup olmadigini doktorunuz sizinle goriisecektir.

- Onceden bacaklarinizdaki damarlarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerinizde
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(pulmoner emboli) kan pihtis1 olustuysa veya kan pihtisi gelismesi agisindan yiiksek
risk altindaysaniz (6rnegin yakin zamanda biiyiik bir ameliyat gecirdiyseniz, hormonal
dogum kontrol ilact/hormon replasman tedavisi aliyorsaniz veya sizde ya da yakin
akrabalarinizda pihtilagsma sorunu saptandiysa). UNAMITY’nin sizin i¢in uygun olup
olmadigini doktorunuz sizinle goriisecektir. Ani nefes darlig1 veya nefes alma giicliigii,
gbgiis agrist veya sirtin list kisminda agri, bacak veya kollarda sisme, bacaklarda agri
veya hassasiyet ya da bacak veya kollarda kizariklik veya renk degisikligi damarlarda
kan pihtis1 belirtisi olabileceginden bu belirtileri fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.
- Bir tiir kalin bagirsak iltihab1 olan divertikilit veya mide veya bagirsaklarda yerlesen

aktif yara (Ulser) varsa (bkz. Bolim 4)

- UNAMITY kullanan hastalarda melanom dis1 deri kanseri gozlemlenmistir.
Doktorunuz UNAMITY kullanirken diizenli deri muayenesi yaptirmanizi onerebilir.
Tedavi sirasinda veya sonrasinda yeni deri hasarlar1 olusursa ya da mevcut hasarlarin
goriiniisii degisirse doktorunuza sdyleyiniz.

- Eger asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuz ile
konusmalisiniz:

- Hinlta

- Ciddi bas donmesi ve sersemlik

- Dudaklarda, dilde ve bogazda sislik

- Kurdesen (kasint1 ve deri dokiintiisii)

- Ogzellikle ates, bulant1 ve kusmayla birlikte siddetli karin agris1.

- Siddetli goglis agrist veya sikismasi (kol, cene, boyun ve sirt bolgesine
yayilabilir)

- Nefes darligi

- Soguk terleme

- Kol ve/veya bacagin bir tarafinda gii¢siizliik

- Konusma bozuklugu

UNAMITY kullanmaya baslamadan 6nce veya bu ilac1 kullanirken, UNAMITY tedavisinin
herhangi bir soruna yol agmadigindan emin olmak amaciyla alyuvar sayisinda azalma (anemi),
akyuvar sayisinda azalma (ndtropeni veya lenfopeni), kan yagi (kolesterol) diizeyinde
ylikselme ya da karaciger enzimlerinde yiikselme olup olmadiginin belirlenmesi i¢in kan
tetkikleri yaptirmaniz gerekebilir.

Barisitinib asagidaki hasta gruplarinda yalnizca uygun baska bir alternatif tedavi yoksa
kullanilmalidir:

- 65 yas ve Ustu hastalar,

- Mevcut durumda sigara kullanan veya ge¢miste uzun siire sigara kullanmis hastalar,

- Diger damar ve kalp ile ilgili veya kanserlesme ile ilgili risk faktorlerine sahip olan hastalar,
- Yukarida listelenenlerin disinda VTE (vendz tromboembolizm) risk faktorlerine sahip olan
hastalar

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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UNAMITY nin yiyecekler ile kullanilmasi

UNAMITY’yi yemekle birlikte veya yemeklerden ayri olarak alabilirsiniz. UNAMITY’nin
yiyecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

UNAMITY tedavisi sirasinda ve UNAMITY tedavisi bittikten sonra en az bir hafta boyunca
hamile kalmaktan kaginmak i¢in etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.
UNAMITY hamilelik sirasinda kullanilmamalidir; bu nedenle, UNAMITY kullanirken hamile
kalmaniz halinde bunu doktorunuza sdylemelisiniz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmediginden, emzirme doneminde UNAMITY
kullanmamalisiniz. Emzirmeye mi yoksa UNAMITY kullanmaya mi1 devam edeceginize
doktorunuzla birlikte karar vermelisiniz. Ikisini birden yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
UNAMITY ’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
UNAMITY ’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

UNAMITY lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriini
kullanmay1niz.

Bu tibbi iiriin tablet basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum icerir, yvani esasen "sodyum
icermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda almakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanmay1 diisiindiigiiniiz
herhangi bir ila¢ varsa, bunu doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Ozellikle asagidakiler gibi baska ilaclar1 kullantyorsaniz, UNAMITY kullanmaya baslamadan
once bunu doktorunuza veya eczaciniza mutlaka sdylemelisiniz:
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Probenesid (gut icin). Bu ilag, kandaki UNAMITY dlzeyinin ylkselmesine neden
olabilir. Probenesid kullaniyorsaniz, énerilen UNAMITY dozu giinde bir kez 2 mg’dur.
Enjeksiyon yoluyla uygulanan anti-romatizmal ilag

Enjeksiyon yoluyla uygulanan hedefe yonelik biyolojik (antikor) tedaviler de dahil
olmak iizere bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar

Azatiyoprin, takrolimus veya siklosporin gibi viicudun bagisiklik yanitint kontrol altina
almak i¢in kullanilan ilaglar

Janus kinaz inhibitorleri grubundan baska bir ilag

Nonsteroidal antiinflamatuar (genellikle kas veya eklemlerin agrili ve/veya iltihabi
durumlarini tedavi etmek i¢in kullanilir) ve/veya opioidler (siddetli agriy1 tedavi etmek
icin kullanilir) gibi divertikiilit riskinizi artirabilecek ilaglar ve/veya kortikosteroidler
(genellikle iltihabi durumlari tedavi etmek igin kullanilir) (bkz. Boliim 4)

Diyabet (Seker hastalig1) tedavisi i¢in ilag kullaniyorsaniz veya diyabet hastaliginiz
varsa. Doktorunuz UNAMITY kullanirken daha az anti-diyabetik ilaca ihtiyaciniz olup
olmadigina karar verebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UNAMITY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tedavi, romatoid artrit veya atopik dermatit tan1 ve tedavisinde deneyimli uzman
doktor tarafindan baglatilmalidir. Bu ilaci her zaman doktorunuzun veya eczacinizin
onerdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Romatoid artrit, atopik dermatit, alopesi areata

Onerilen doz, giinde bir kez 4 mg’dir. Ozellikle 65 yasindan biiyiikseniz veya
enfeksiyon, kan pihtilasmasi, 6nemli kardiyovaskiiler olaylar veya kanser riskiniz
yuksekse, doktorunuz giinde bir kez 2 mg seklinde daha diisiik bir dozu uygun gorebilir.
Ilag iyi etki gosterdigi takdirde, doktorunuz dozu azaltmaya karar verebilir.

Bdbrek fonksiyonlariniz azalmissa, 6nerilen UNAMITY dozu ginde bir kez 2 mg'dir.
Uygulama yolu ve metodu:
UNAMITY agiz yoluyla kullanilir. Tablet bir miktar suyla birlikte yutulmalidir.

Tableti yemekle birlikte veya yemeklerden ayri olarak alabilirsiniz. Ilac1 her giin ayn
saatte almak UNAMITY almay1 unutmamaya yardimci olabilir.
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e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamimi: UNAMITY’nin ¢ocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik ergenlerde
kullanimiyla ilgili bilgi bulunmadigindan, bu yas grubunda kullanilmasi uygun
degildir.

Yashlarda kullanimi: Yetmis bes yas ve lizeri hastalardaki klinik deneyim son derece
sinirhidir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlarinizda azalma varsa, dnerilen UNAMITY
dozu giinde bir kez 2 mg’dir. Bobrek fonksiyonlarinda ciddi derece azalma olan
hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda
doz ayarlamasi gerekli degildir. UNAMITY ’nin siddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarda kullanimi1 6nerilmez.

Eger UNAMITY 'nin etkisinin ¢ok glclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UNAMITY kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden fazla UNAMITY kullandiginiz takdirde, doktorunuzla goriisiiniiz.
Boliim 4’te agiklanan yan etkilerden bazilariyla karsilasabilirsiniz.

UNAMITY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UNAMITY kullanmay1 unutursaniz

- Dozlardan birini atlarsaniz, bunu fark eder etmez dozu almalisiniz.
- Almaniz gereken dozu giin i¢inde almadiginiz takdirde, bu dozu atlayiniz ve sonraki
giin normalde oldugu gibi tek bir doz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin c¢ift doz almayiniz.
UNAMITY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece UNAMITY kullanmay1 birakmamalisiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi UNAMITY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, UNAMITY'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler:
10 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyen, zona ve zatlrre gibi enfeksiyonlar:

Asagidaki belirtilerle karsilasmaniz halinde doktorunuza sdyleyiniz veya hemen tibbi yardim
aliniz:

- Zona (herpes zoster): Ates ve su toplamasinin eslik ettigi agrili deri dokiintiisii (atopik
dermatitte ¢cok seyrek ve alopesi areatada yaygin olmayan)

- Zatirre: Kalic1 oksiiriik, ates, nefes darlig1 ve yorgunluk (atopik dermatitte ve alopesi
areatada yaygin olmayan)

Ciddi zatiirre ve ciddi zona (yaygin olmayan).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

- Bogaz ve burun enfeksiyonlari
- Kan tetkikiyle gosterilen yiiksek yag (kolesterol) diizeyleri

Yaygin:

- Ucuklar (herpes simpleks)

- Mide bulantis1 veya ishale yol agan enfeksiyon (gastroenterit)

- Idrar yolu enfeksiyonu

- Kan tetkikiyle gosterilen yiiksek sayida kan pihtilasmasinda rol alan hiicreler (platelet)
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(atopik dermatitte ve alopesi areatada yaygin olmayan)

- Bas agris1

- Mide bulantisi (atopik dermatitte yaygin olmayan)

- Karin agris1 (alopesi areatada yaygin olmayan)

- Kan tetkikiyle gosterilen yiiksek karaciger enzimi diizeyleri (atopik dermatitte yaygin
olmayan)

- Dokdintu

- Akne (sivilce) (romatoid artritte yaygin olmayan)

- Kan tetkikiyle gosterilen, kreatin kinaz adli enzimde yukselmeler (romatoid artritte
yaygin olmayan)

- Saclarin yeniden biiylimesiyle iligkili olarak ozellikle kafa derisi bolgesindeki sag
koklerinin iltithaplanmasi (sismesi) (alopesi areata'da gézlenir)

Yaygin olmayan:

- Kan tetkikiyle gosterilen diisiik sayida akyuvar (nétrofil)

- Kan tetkikiyle gosterilen yiiksek yag (trigliserid) diizeyleri

- Kan testiyle gosterilen yiiksek seviyelerde karaciger enzimleri (bu, alopesi areata'da
yaygindir)

- Kilo alma

- Yiizde sisme

- Urtiker (kurdesen)

- Akcigerlerdeki kan damarlarinda piht1 olusmasi

- Derin ven trombozu (DVT) denen bacak ve pelvis damarlarinda kan pihtisi

- Divertikiilit (bagirsaginizin i¢ yiizeyindeki kiiciik ceplerin agrili iltihabi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 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. UNAMITY’nin saklanmasi
UNAMITY yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Blister ve kutu tzerindeki son kullanma tarihinden sonra UNAMITY’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii gosterir.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Lilly Ilag Ticaret Ltd. Sti.
Acibadem Mah. Cecen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul
Tel: 0216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:

Lilly del Caribe Inc.
Carolina/Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylanmustir.
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