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YAdmiraz (siponimod) tedavisi hakkinda
unutulmamasi gereken dnemli konular
Hasta ve Bakim Veren Kilavuzu
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Bu kilavuzda, gebelik ile ilgili bilgiler dahil olmak tzere Admiraz (siponimod)
dozaji, yan etkiler ve olasi riskler hakkinda dnemli bilgiler sunulmaktadir.

Tedavinize baslamadan Once bu kilavuzu ve Admiraz ambalaji iginde
bulunan kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz. Kullanma talimati, olasi yan
etkiler hakkinda ek bilgiler icermektedir.

Tedavi sirasinda bakmaniz gerekebileceginden, bu kilavuzu kullanma
talimatiyla birlikte saklayin. Ziyaret ettiginiz tim hekimlere Admiraz ile tedavi
edildiginizi belirtiniz.

Admiraz ile tedaviye basladiginizda 11. sayfada goésterilen ilag programini
kullanin.

Herhangi bir yan etki yasamaniz durumunda, konu hakkinda hekiminizi
bilgilendirmeniz gerekmektedir. Buna, bu kullanma talimatinda yer almayan
her tiirlii olasi yan etki dahildir.




MS (multipl skleroz) nedir

S

Multipl skleroz (MS), beyni ve omuriligi etkileyen nérolojik bir hastaliktir.

MS hastalarinda, vicudun kendi bagisiklik hicreleri yanhslikla beyin ve
omurilikteki sinir hicrelerine saldinr. Zaman iginde, bu sinir hicreleri
kaybolur ve bu da engelliligin artmasina neden olur.

Bazi insanlar icin semptomlar, hastaligin baslangicindan itibaren progresif
bir patern izleyerek (progresif MS) giderek kétilesir, ancak bazilari igin bu
semptomlar gelip gider (relaps ve remisyonla seyreden MS).

On yil iginde, relaps ve remisyonla seyreden MS hastalarinin %50'sinden
fazlasinda, nuksetmelerden badimsiz olarak, semptomlarda surekli
kotilesme meydana gelebilir ve bu da engelliige neden olabilir. Buna
sekonder progresif multipl skleroz (SPMS) denir.



Admiraz (siponimod) nedir ve nasil etki eder?

RS

Admiraz, sfingosin-1-fosfat (S1P) reseptdér modulatori olan siponimod adli
etkin maddeyi icermektedir.

Aktif (SPMS) hastaligi olan yetiskinlerin tedavisinde kullaniimaktadir.

Admiraz vicudun bagisiklik hicrelerinin (akyuvarlar) beyne ve omurilige
gitmesini ve sinir hlicrelerine saldirmasini azaltarak etkisini gésterir.

Biyuk bir faz 3 ¢calismasinda; Admiraz tedavisinin kétilesen engellilik, beyin
lezyonlari ve nuksler gibi hastalik aktivitesinin etkilerini yavaslatabildigi
gOsterilmistir.



Admiraz (siponimod) tedavisine baglamadan

once

74
J

Testler ve tedaviye hazirhk

Tedaviye baslamadan 6nce hekiminiz size uygun dozu belilemek amaciyla
Admiraz ilacinin viicudunuzda ne kadar iyi pargalandigini belilemek Uzere kan
veya tuklrlk testi (bukkal surintl) yapacaktir. Bazi durumlarda test, Admiraz
tedavisinin sizin igin dogru tedavi segenegdi olmadigini gésterebilir.

Yakin zamanda (son 6 ay iginde) kan degerlerinize bakilmadiysa, kan sayimi ve
karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek igin kan testi de yapilabilir.

Doktorunuz, cildinizde herhangi bir anormal blylme veya degisiklik olup
olmadigini kontrol etmek igin bir cilt muayenesi yapacaktir.

Daha o6nce sugicegi gegirmediyseniz veya gegirip gegirmediginizi
hatirlamiyorsaniz  litfen  doktorunuza  sdyleyiniz.  Bu virise karsi
korunmuyorsaniz, Admiraz ile tedaviye baslamadan &nce asi olmaniz
gerekecektir. Bu durumda, hekiminiz Admiraz tedavisi baslangicini, asilamanin
yapilmasindan sonra 1 ay kadar erteleyecektir.



Admiraz (siponimod) tedavisine baglamadan
once

Testler ve tedaviye hazirlik

@ Go6ziin merkezinizde gérme bozukluklari veya gérme sorunlari (makdler
6dem), goz iltihabi veya enfeksiyonu (Uveit) varsa veya daha dnce olduysa
veya kan sekeri seviyeniz yiksekse (diyabet) bunu hekiminize bildirin. Bu
durumlardan herhangi biriyle iligkili bir dykinlz varsa, hekiminiz Admiraz ile
tedaviye baslamadan 6nce bir g6z muayenesi yaptirmanizi énerebilir.

Altta yatan bir kalp probleminiz varsa veya kalp atis hizinizin yavaslamasina
neden olabilecek ilag kullaniyorsaniz, Admiraz tedavisine baslamadan 6nce
hekiminiz tansiyonunuzu 6dlgecek ve kalbinizin ritmini kontrol etmek igin bir
elektrokardiyogram (EKG) testi yapacaktir. Hekiminiz, Admiraz ile tedaviye
nasil baglamaniz gerektigi ve nasil takip edilmeniz gerektigi konusunda sizi
bir kalp uzmanina (kardiyolog) yonlendirebilir.



Admiraz (siponimod) tedavisine baglamadan
once

Diger ilaglar

Bagisiklik sisteminizi degistiren veya kalp atis hizinizin yavaglamasina
neden olabilecek herhangi bir ilag aliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Her zamanki ilacinizi kisa bir siire igin degistirmeniz veya gegici olarak
kesmeniz gerekebilir. Bunun nedeni, Admiraz ile birlikte kullanildiginda bu
ilaclarin etkilerinin artabilecek olmasidir.

Belirli bir kalp hastaliginiz varsa veya kalp atis hizini disiirdiigii bilinen
baska ilaglar aliyorsaniz Admiraz tedavisi 6nerilmemektedir.




Admiraz (siponimod) tedavisini ilk kez alirken

VY

Yavas kalp atisi

Tedavinin baslangicinda Admiraz, kalp atis hizinizin gegici olarak

yavaglamasina ve bas dénmesi veya sersemlik yasamaniza neden olabilir.

Cogdu hasta icin kalp hizi 10 giin iginde normale doner.

« Admiraz ile tedaviye bagladidiniz ilk giin bas dénmesi hissedebileceginiz
icin ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

llk dozunuzdan sonra veya tedavinin ilk alti giiniinde bas dénmesi, mide
bulantisi, yorgunluk veya carpintt yasarsaniz derhal doktorunuzu
bilgilendirin.

Altta yatan kalp problemleriniz varsa, tansiyonunuzun ve nabzinizin dizenli
olarak kontrol edilebilmesi ve bir elektrokardiyogram (EKG) yapilabilmesi
icin, hekiminiz kalp ritminizi kontrol etmek amaciyla ilk dozu aldiktan sonra
en az 6 saat bir muayenehanede veya hastanede kalmanizi isteyebilir. EKG
sonucu, bu sure dahilinde herhangi bir anormallik gdsteriyorsa, bunlar
dizelene kadar daha uzun bir siure (muhtemelen bir gece) izlenmeniz
gerekebilir.



Admiraz (siponimod) ile tedaviye baslama

k Tedaviniz bes gunlik bir titrasyon paketi ile baslayacaktir.

1. ve 2. giinlerde 0,25 mg (1 tablet) dozla baslayacak, bunu takiben 3.
guinde 0,5 mg (iki tablet), 4. giinde 0,75 mg (ug tablet) ve 5. giinde 1,25 mg
(bes tablet) ile devam edeceksiniz. Bu program, 6. glinden itibaren 6nerilen
tedavi dozuna (tedavi baslamadan 6nce yapilan kan veya tikurik testinizin
sonuglarina bagl olarak 2 mg veya 1 mg) ulasmak igin yapilacaktir.

Admiraz dozunun belirli bir stire dahilinde kademeli olarak arttiriimasi,
tedavinizin baslangicinda kalbinizdeki gegici etkinin azalmasina yardimci
olmaktadir.

Admiraz tabletlerinizi giinde bir kez alin. ideal olarak, bu her giin ayni saatte
olmalidir. ilk 6 giin tabletlerinizi sabah almaniz énerilir. Tabletler a¢ veya tok
karnina alinabilir.



Admiraz (siponimod)ila¢ programi

Titrasyon paketi: 5 glnlik tedavi programi
1 x 2 mg giinde|

Kan veya bir kez

tukarik
testinizin
sonuglarina
gore tedavi
dozu
degisecektir.

Tedavinizin gidisatini kaydetmek veya cep telefonunuzda bir
hatirlatici ayarlamak igin yukaridaki resimdeki kutucuklari
kullanabilirsiniz.

Tabletleri her giin almayi hatirlamaniz 6nemlidir. Tedavinin ilk 6
glinii boyunca, bir glinde bir doz almay! unutursaniz, tedaviye yeni
bir titrasyon paketi ile yeniden baglanmasi gerektiginden hemen
doktorunuzu arayiniz.




Admiraz ( siponimod) tedavisi esnasinda

Kan testleri

Admiraz ( siponimod) tedavisine basladiginizda kan hiicresi sayinizi
Olgmek igin duizenli kan testlerine tabi tutulacaksiniz. Bunlarin ilk yil

3-4 ayda bir, daha sonra yilda bir kez yapilmasi tavsiye edilir.

Enfeksiyon suphesi varsa doktorunuz ek kan testleri de yapacaktir.



Yan etkiler ve onemli riskler:
Gorme ile ilgili semptomlar

@ Admiraz goziin arka kisminda sismeye neden olabilir. Bu durum makiiler
6dem olarak bilinir ve erken teshis edilirse tersine gevrilebilir.

Olasi semptomlar sunlari icerebilir:

» GOz merkezinde bulanik veya dalgali gérme

* Gorme kaybi

» Soluk veya deg@ismis goriinen renkler

Admiraz ile tedaviye baglamadan dnce ve tedavi sirasinda hekiminiz g6z
muayenesi isteyebilir.

Tedavi sirasinda ve Admiraz ile tedaviyi biraktiktan bir ay sonrasina kadar
gorisiiniizde meydana gelen degisiklikleri derhal doktorunuza bildiriniz.




Yan etkiler ve onemli riskler:
Enfeksiyonlar

Admiraz bagisiklik sistemini etkilediginden, enfeksiyonlara karsi daha savunmasiz
kalabilirsiniz. Tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan bir ay sonrasina kadar asagidaki
belirtilerden herhangi birisi meydana gelirse, derhal hekiminize bildirin.

Ciddi bir mantar veya virlis enfeksiyonun (6rn. menenijit ve/veya ensefalit) olasi
semptomlari sunlardir:

« Ense sertligi ile birlikte bag agrisi « Dokinta

« lIsiga duyarlihk » Zona hastahgi

* Ates + Konfiizyon

« Grip benzeri semptomlar * Nébetler (ataklar)
* Bulanti

MS'inizin kétiilestigini diisiinliyorsaniz veya Admiraz tedavisi sirasinda ve sonrasinda herhangi bir yeni semptom fark
ederseniz, 6rnegin; ruh hali veya davranis degisiklikleri, viicudun bir tarafinda yeni veya kétiilesen giigsiizlitk, gérme
degisiklikleri, kafa kangikhg, hafiza kayiplari veya konu§ma ve iletisim gugluklerl Bunlar, PML'Il hastalarda Admlraz
kullanmay blraktlktan sonra viicutlarindan yle ortaya PML veya infl r iy
(imminr d veya IRIS olarak bilinir) semptomlan olabilir.




Yan etkiler ve onemli riskler:
Karaciger fonksiyonu

Admiraz karaciger fonksiyon testlerinde anormal sonuglarin ortaya
i i i ¢lkmasina neden olabilir.

Asagidaki gibi semptomlarin oldugunu fark ederseniz hekiminize bagvurun:
« Aciklanamayan bulanti

* Kusma

Karin agrisi

Yorgunluk

Dokintu

Gozlerde veya ciltte sararma

Koyu renkli idrar

Bu semptomlar karaciger sorunlarina iligskin belirtiler olabilir ve karaciger
fonksiyon testi yapacak olan doktorunuza bagvurmalisiniz.




Yan etkiler ve onemili riskler:
Maligniteler

©)

Admiraz ile tedavi edilirken cilt maligniteleri riski artar.

Glnese ve UV iginlarina maruz kalmanizi sinirlandirmali ve uygun giysiler
giyerek ve dlzenli olarak yiuksek derecede UV korumali glines kremi
uygulayarak kendinizi korumalisiniz.

Admiraz tedavisi goriirken UV-B radyasyonlu fototerapi veya PUVA-
fotokemoterapi (bazi cilt rahatsizliklari i¢in kullanilan tedaviler)
almamalisiniz.

Haftalar iginde iyilesmeyen herhangi bir cilt noduli (6rn., parlak, inci gibi
nodiiller) veya agik yaralar fark ederseniz derhal hekiminizi bilgilendirin. Cilt
kanseri semptomlari arasinda, zamanla renk, sekil veya boyut degisikligi ile
birlikte cilt dokusunda anormal biyiime veya degisiklik (6rn., olagan disi
benler) yer alabilir

Admiraz ile tedaviye baslarken ve sonrasinda tedavi devam ederken
doktorunuz diizenli cilt muayeneleri yapacaktir.



Yan etkiler ve onemli riskler:
Norolojik ve psikiyatrik semptomlar/belirtiler

Herhangi bir beklenmedik nérolojik veya psikiyatrik semptom/belirti (ani siddetli
bas agrisi, kafa karigikligi, nébetler ve gérme degisiklikleri gibi) veya nérolojik
durumun kétilesmesi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz.



Kadin hastalar

Admiraz tedavisini kullanirken, dogmamis bebege zarar verme riski
oldugundan gebe kalmaktan kaginmalisiniz. Tedaviye baslamadan énce ve
diizenli araliklarla negatif gebelik testi sunmaniz gerekecektir.

Admiraz tedavisi sirasinda ve tedavi kesildikten sonra en az 10 giin
boyunca kullanmaniz gereken guvenilir kontrasepsiyon yontemleri hakkinda
hekiminizle konugun.

Tedavi sirasinda veya Admiraz tedavisinin kesilmesinden sonraki 10 glin

icinde gebe kalmaniz durumunda, veya gebe olabileceginizi
disunuyorsaniz, derhal doktorunuza bildirin.

Gebelik gaginda bir kadin iseniz, size bir Gebelik Hatirlatma Karti da
verilecektir.

Gebe iseniz veya etkili kontrasepsiyon yontemi kullanmayan gebelik

caginda bir kadin iseniz, Admiraz kullaniimamalidir.




Tabletinizi almay! unuttugunuzda ve ilaci
kestiginizde

ASAGIDAKI DURUMLARDA TEDAVINIiZi DUZENLI DOZLA YENIDEN
@ BASLATMAYIN:

Tedavinizin ilk 6 glinu igerisinde herhangi bir glinde tedavinizi almay!
unutursaniz

Recete edilmis tedavi dozunuzu alirken arka arkaya 4 veya daha fazla
glin boyunca tedavinizi unutursaniz veya kesmek zorunda kalirsaniz

Yukaridaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse, belirli kalp
problemleri olan hastalarda ilk doz takibi de dahil olmak lizere yeni bir
titrasyon siireci ile tedavinin yeniden baslatiimasi gerekecektir.
Tedavinizi yeniden baglatiimasini diizenlemek igin doktorunuz ile
iletigsime gegin.




Admiraz (siponimod) tedavisi durdurulduktan
sonra

k Admiraz tedaviniz kesildikten sonra, hastalik semptomlarinizin

kotulestigini distnuyorsaniz (6rn., gligsuzlik veya gérme degisiklikleri)
veya herhangi bir yeni semptom fark ederseniz derhal hekiminizi
bilgilendirin.
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Hekiminizin iletigim bilgileri

» Hekim bilgilerinizi buraya ekleyebilirsiniz.

Egitim materyalinin hazirlanma tarihi / versiyonu: Eyliil 2025, v7.2

Bakanlik Onay Tarihi: 28.10.2025

V¥ Bu ilag; ek izlemeye tabidir. Bu G¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a ve/veya Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.'ne (www.farmanova.com.tr; Farmanova iletisim Merkezi
(FiM) tel: 0850 470 0 777) bildiriniz.
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