KULLANMA TALIMATI

Bu ilacla ilgili ayrintih ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

TEGLUTIK 5mg/mL oral siispansiyon
Oral yolla kullanmihir.

e Etkin madde: 1 mL Oral suspansiyon 5 mg riluzol igerir.

o Yardimct maddeler: Siv1 sorbitol (E420), aluminyum magnezyum silikat, ksantan
sakizt (E415), sakkarin sodyum (E954), simetikon emiulsiyonu, %30, sodyum
laurilsulfat, makrogol setostearil eter, saf su

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Hastalik
belirtileri sizinki ile ayni olsa bile onlara zarar verebilir.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEGLUTIK nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEGLUTIK"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEGLUTIK nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TEGLUTIK’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.
1. TEGLUTIK nedir ve ne icin kullanihr?
TEGLUTIK sinir sistemi ilaglar1 grubundandir.

TEGLUTIK riluzol etkin maddesini icerir. 1 mL oral stispansiyon 5 mg riluzol icerir. Bu ila¢
el ile hafif¢e calkalandiktan sonra agik kahverengi, opak homojen oral bir siispansiyondur.

TEGLUTIK plastik, derecelendirilmis oral doz smringasi igeren 300 mL’lik siselerde
sunulmaktadir. Siringa gdvdesi 1 mL’lik aralarla 10 mL’ye kadar derecelendirilmistir.

TEGLUTIK amiyotrofik lateral skleroz (ALS) adi1 verilen bir hastalikta kullanilir. ALS bir

motor ndron hastaligi tipidir ve kaslara talimat gondermekten sorumlu olan sinir hiicrelerini
etkiler. Bunun sonucunda kas zayi1flig1, kas erimesi ve felg meydana gelir.
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Motor néron hastaliginda sinir hiicrelerinin harap olmasi, kimyasal bir haberci madde olan
glutamatin beyinde ve omurilikte asir1 miktarda bulunmasina bagli olabilir. TEGLUTIK
glutamatin agiga ¢ikmasini durdurur ve bu sayede sinir hiicrelerinin harap olmasinin
Onlenmesine yardimci olabilir.

TEGLUTIK amiyotrofik lateral skleroz (ALS) hastalarinda yasami uzatmak ve mekanik
ventilasyon gerekli olana dek gecen zaman1 uzatmak amaciyla kullanilir.

ALS ve bu ilacin size ni¢in recetelendigi konusunda daha fazla bilgi edinmek i¢in liitfen
doktorunuza bagvurun.

2. TEGLUTIK”i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TEGLUTIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e TEGLUTIK’in igindeki etkin madde olan riluzola veya ilacin igerdigi diger
maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa
e Karaciger hastaliginiz varsa veya kanmizda bazi karaciger enzimlerinin (transaminaz)
seviyesinde artig varsa
e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

TEGLUTIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa; goz aklarmiz ve deriniz sar1 renk aldiysa
(sar1lik), viicudunuzda yaygin kasimt1 varsa, kendinizi halsiz ve hasta hissediyorsaniz,

e Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa,

e Atesiniz varsa (beyaz kan hicrelerinizin sayismin diismesine bagh olarak infeksiyon
riskiniz artabilir),

e 18 yasindan kiiclikseniz; ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili bir bilgi olmadigi ig¢in
TEGLUTIK’in ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

TEGLUTIK in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Igecekler TEGLUTIK’in emilimini etkilemez. Cok yagh yiyecekler TEGLUTIK’in emilimini
yavaslatabilir. Komiirde 1zgara yapilmis yiyecekler TEGLUTIK in etkisini azaltabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, TEGLUTIK kullanmamaniz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

TEGLUTIK’in anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda
TEGLUTIK kullanmamaniz gerekir.

Arac ve makine kullanim
Bazi hastalarda TEGLUTIK kullanimi sersemlik ve bag donmesine yol agabilir. Sizde bu gibi
belirtiler oldugunda ara¢ ve makine kullanmaymiz.

TEGLUTIK’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uriin stv1 sorbitol (E420) ve sodyum igerir; bu nedenle eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag 10 ml oral stispansiyon iginde 4000 mg sorbitol (E420) icerir.

Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Doktorunuz size bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunu
sOylediyse veya bir kisinin fruktozu parcalayamadigi nadir bir genetik bozukluk olan kalitsal
fruktoz intolerans1 (KFI) teshisi konduysa, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz

Bu ilag, 10 ml oral siispansiyon bagina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani
esasinda "sodyum igermez".

Diger ilaclarla birlikte kullanim

e Kafein, diklofenak, diazepam, nisergolin, klomipramin, imipramin, fluvoksamin,
fenasetin, teofilin, amitriptilin ve kinolonlar: Bu ilaclarm TEGLUTIK ile birlikte
almmasi, TEGLUTIK’in viicuttan atilim hizin1 azaltabilir.

e Rifampisin, omeprazol, sigara dumani: Bu ilaglarin TEGLUTIK ile birlikte alinmasi,
TEGLUTIK’in viicuttn atilim hizin1 arttirabilir.

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

3. TEGLUTIK nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Suspansiyon oral uygulama ile verilebilir ve alternatif olarak enteral beslenme tlpleri yoluyla
uygulama i¢in de uygundur.

Bu ilac1 doktorunuzun size belirttigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz giinde 100 mg’dir (12 saatte bir 50 mg).
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10 mL’lik oral ¢6zelti 50 mg riluzol igerir ve her 12 saatte bir ve giiniin hep ayni saatinde
olmak iizere agiz yoluyla alinmalidir (6rnegin aksamlar1 ve sabahlari). Cozelti, dereceli bir
doz siringasiyla uygulanir.

Oral siispansiyon, TEGLUTIK siispansiyon iyice karisana ve siispansiyonun iistiinde berrak
bir s1v1 veya siispansiyonun altinda herhangi bir partikiil gériinmeyene kadar siseyi siirekli
yukar1 ve asagi ¢evirerek elle en az 30 saniye hafifge calkalanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral uygulama icin talimatlar:
Siseyi agin, kapaZa bastirin ve saat yoniiniin tersine gevirin (Sekil 1).
|
i

Siringay1 alin, ucunu ¢ikarm, ve sirmgayr adaptor deligine yerlestirin (Sekil 2). Siseyi bas
asagi cevirin (sekil 3).

Pistonunu asagiya dogru cekerek siringayr az miktar ¢ozelti ile doldurun (Sekil 3A) ve
ardindan pistonu yukariya ittirerek olan kabarciklar1 uzaklastirin (Sekil 3B). Pistonu
doktorunuzun regeteledigi miktara (mililitre olarak) karsilik gelen gizgiye kadar gekin (Sekil
3C).

3A

Siseyi normal konumuna dondiiriin (Sekil 4A). Siringay1 adaptorden ¢ikarm (Sekil 4B).
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e Agi1z yoluyla sirmganin tiim igerigini alin.

e  Siseyi plastik vidah kapakla kapatmniz.

e  Siringay1 yalnizca su ile yikaymiz ve kuruduktan sonra tekrar parcalari birlestiriniz
(Sekil 5).

N

:n’b‘

=4

Enteral beslenme tiipleri ile kullanim icin talimatlar:
Uygulamadan dnce enteral beslenme tiipiiniin tikali olmadigindan emin olun.

1. Enteral tiipe 30 ml su verin.
2. Dereceli bir doz siringasi ile gerekli TEGLUTIK dozunu uygulayn.
3. Enteral tiipi 30 ml su verin.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Eger 18 yasin altindaysaniz, TEGLUTIK kullanmaniz tavsiye edilmez ¢lnki bu yas grubu
i¢in bir bilgi bulunmamaktair.

Yashlarda kullanimi:

TEGLUTIK’in yaslilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Bu grup hastalarda tekrarlayan doz caligmalar1 yapilmadigi icin, bobrek yetmezligi olan
hastalarda TEGLUTIK kullanilmaz. TEGLUTIK bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
TEGLUTIK karaciger sorunu olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger TEGLUTIK in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla TEGLUTIK kullandiysaniz
Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla TEGLUTIK aldiysaniz doktorunuza danisiniz ya da
derhal en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

TEGLUTIK’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozu tamamen unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TEGLUTIK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TEGLUTIK tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, tedavinizin yararh etkileri
ortadan kalkabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TEGLUTIK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEGLUTIK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baglarsaniz,

s Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa,

e Deride yaygin kizariklik ve dokiintiiler ya da parmaklarda sisme olursa,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TEGLUTIK’ e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e TEGLUTIK, enfeksiyonlar ile savasan beyaz kan hiicre sayisini azaltabileceginden
Otlirli atesiniz var ise (viicut sicakliginiz yiikselirse) doktorunuz beyaz kan hiicre
sayinizi 6lgmek i¢in sizden kan 6rnegi isteyebilir.

e G0z aklar1 ve deride sar1 renk (sarilik)

e Viicutta yaygin kasint1

e Asiri halsizlik

Bu belirtiler karaciger hastaliklarmin belirtileridir (hepatit). TEGLUTIK tedaviniz boyunca
doktorunuz duizenli olarak kan testleri uygulayabilir.
Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

e Akciger hastaligmin (interstisyel akciger hastaligi) belirtileri olan nefes darligi veya
Oksuriik meydana gelirse.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastada 1'den az, ancak 100 hastada 1'den fazla.

Yaygin olmayan: 100 hastada 1'den az, ancak 1.000 hastada 1'den fazla.
Seyrek: 1.000 hastada 1'den az, ancak 10.000 hastada 1'den fazla.

Cok seyrek: 10.000 hastada 1'den az.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden siklik tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler
e Asteni (yorgunluk)
e Mide bulantisi
e Karacigerin diizgiin ¢alisip ¢alismadigin1 anlamaya yarayan kan testlerinde anormal
sonu¢ (6rnegin transaminaz enzimlerinde yikselme)

Yaygin yan etkiler

Bas donmesi

Uyku hali

Bas agris1

Agizda hissizlik, karincalanma
Kalp atim sayisinda artig
Karin agrisi

Kusma

Ishal

Agri

Yaygin olmayan yan etkiler
e Halsizlik, nefes darligi, bas donmesi, solgunluk, carpmnti, bas agrisi, el-ayakta
sogukluk gibi belirtiler gdsterebilen kansizlik
e Alerjik reaksiyonlar
e Sirta yayilabilen {ist karin agrisi, bulanti, kusma ile belirti veren pankreas iltihab1

Bilinmiyor
e Dokinti

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

Riluzol oral ¢ozelti riluzol tabletlere gore daha hizli emildiginden yorgunluk, bas dénmesi,
diyare ve transaminazlarin artig olasiligindaki kii¢iik bir yiikselme olasilig1 diglanamaz .

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TEGLUTIK’in saklanmasi

TEGLUTIK'i ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acildiktan sonra 15 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

[laglar1 lavaboya ya da tuvalete dokmeyiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEGLUTIK'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi karton ve sise lizerinde SKT olarak belirtilmistir ve belirtilen tarihten
sonra TEGLUTIK’1 kullanmaymniz.

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

Ruhsat Sahibi:

ITF ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Merkez Mah. Baglar Cad.

D Blok No:14D I¢ Kap1 No:13
Kagithane-istanbul

Uretim yeri:

Italfarmaco S.A.

C/San Rafael 3

Poligono Industrial de Alcobendas
28108 Alcobendas
Madrid/Ispanya

Bu kullanma talimati 27/03/2023 tarihinde onaylanmigtir.
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