KULLANMA TALIMATI

GALAFOLD 123 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her kapsiilde 123 mg migalastata esdeger migalastat hidrokloriir bulunur.

. Yardimci madde(ler): Prejelatinize nisasta (misir), magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli),
titanyum dioksit (E171), indigo carmine (E132), sellak (bocek kaynakli), siyah demir oksit,
potasyum hidroksit.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ 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 ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GALAFOLD nedir ve ne icin kullanilir?

GALAFOLD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GALAFOLD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GALAFOLD’un saklanmasi

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. GALAFOLD nedir ve ne icin kullanmihir?

GALAFOLD, migalastat adi verilen etkin maddeyi icerir. Bu ilag, belirli genetik mutasyonlara
(degisikliklere) sahip olan yetiskinlerde ve 12 yas ve lizeri ergenlerde Fabry hastaligiin uzun siireli
tedavisi i¢in kullanilir. GALAFOLD, beyaz-soluk kahverengi toz igeren, iizerinde siyah renkli
“A1001” baskist olan, opak, mavi ve beyaz 2 numarali (6,4x18,0 mm) sert kapsiildir. GALAFOLD,
karton kutuda yer alan blister i¢inde, 14 kapsiil olarak takdim edilmektedir.

Fabry hastaligina alfa-galaktozidaz A (a-Gal A) adi verilen bir enzimin eksikligi veya bozuklugu yol
acar. a-Gal A {ireten gendeki mutasyonun (degisikligin) tiiriine bagli olarak, enzim dogru islev
gostermez veya hi¢ bulunmaz. Bu enzim kusuru bdbreklerde, kalpte ve baska organlarda
globotriaosilseramid (GL-3) olarak bilinen anormal yagli madde birikimlerinin ortaya ¢ikmasina yol
acar ve Fabry hastalig1 belirtilerine neden olur. Bu ila¢ viicudunuzun dogal sekilde iirettigi enzimi
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dayanikli hale getirerek ve boylece hiicrelerinizde ve dokularinizda birikmis olan GL-3 miktarini
azalatmak iizere daha 1yi caligmasini saglayarak etki gosterir.

2. GALAFOLD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GALAFOLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

 migalastat veya ilacin igeriginde bulunan diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
kullanmayiniz

GALAFOLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Enzim replasman tedavisi gormekteyseniz GALAFOLD almadan 6nce doktorunuza daniginiz. Ayn
zamanda enzim replasman tedavisi goriiyor olmaniz durumunda GALAFOLD almamalisiniz.

GALAFOLD aldiginiz sirada doktorunuz 6 ayda bir durumunuzu ve ilacinizin ise yarayip yaramadigini
takip edecektir. Durumunuz kétiilesirse doktorunuz iizerinizde ilave degerlendirme gergeklestirebilir
veya GALAFOLD tedavinizi durdurabilir.

GALAFOLD’un siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (GFR 30 mL/dak/1.73 m”den az)
kullanilmasi 6nerilmediginden, bobrek fonksiyonunuzda ciddi bir azalma varsa GALAFOLD’u
almadan Once doktorunuzla konusunuz.

GALAFOLD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[laciniz1 almadan onceki 2 saat ile aldiktan sonraki 2 saat arasinda herhangi bir sey yemeyiniz.
[lacinizin tamamen emilmesi i¢in ilaciniz1 aldigimiz sirada bu minimum 4 saatlik aglik periyodunun
birakilmasi gereklidir. Bu periyotta gazli i¢cecekler dahil, berrak sivilar tiiketilebilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin hamile kadinlarda kullanimina iliskin ¢ok sinirli deneyim mevcuttur. GALAFOLD hamilelik
boyunca tavsiye edilmemektedir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile kalma ihtimali olan kadinlar GALAFOLD alirken etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidur.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danismadan bu ilaci almayiniz. Bu ilacin
anne slitliine gecip gecmedigi hentliz bilinmemektedir. Emzirmenin bebege yarari ve GALAFOLD un
anneye olan yarar1 goz oniine alinarak, emzirmeyi birakmaniz ya da ilaciniza gegici olarak ara vermeniz
konusundaki karar1 doktorunuz verecektir.
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Ureme yetenegi
Erkeklerde iireme yetenegi

Bu ilacin erkeklerde lireme yetenegini etkileyip etkilemedigi heniiz bilinmemektedir. GALAFOLD’
un insanlardaki iireme yetenegi lizerindeki etkileri iizerine ¢alisma yapilmamustir.

Kadinlarda iireme yetenegi

Bu ilacin kadinlarda lireme yetenegini etkileyip etkilemedigi heniiz bilinmemektedir.
Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine etkisi beklenmemektedir.

GALAFOLD’un iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger GALAFOLD'un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri duyarliligmmiz yoksa, bu
maddelerden dolay1 herhangi bir yan etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa bu
bilgileri doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize iletmelisiniz. Takviye edici gida ve bitkisel ilaglar
da dahil olmak iizere recetesiz kullanilabilen ila¢ gruplarini igermektedir.

Ozellikle kafein iceren ilaclar veya takviye edici gidalar kullaniyorsamz doktorunuza bilgi veriniz. Bu
ilaglar aclik doneminde kullanilirsa GALAFOLD'un ¢alisma mekanizmasina etki edebilir.

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

3. GALAFOLD nasil kullanilir?

[laciniz1 her zaman doktorunuzun, eczacinizin ya da hemsirenizin sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Iki giinde bir, giiniin ayn1 saatinde bir adet kapsiil aliniz. iki giin arka arkaya GALAFOLD almayiniz.
[laciniz1 almadan 6nceki 2 saat ile aldiktan sonraki 2 saat arasinda herhangi bir sey yemeyiniz ve kafein
tiikketmeyiniz. Ilacinizin tamamen emilmesi i¢in ilacimzi aldiginiz sirada bu minimum 4 saatlik aglik
periyodunun birakilmasi gereklidir.

Su (sade, aromaly, tatlandirilmis), posasiz meyve sular1 ve kafeinsiz gazli igcecekler 4 saatlik aclik siiresi
boyunca tiiketilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilii biitiin halinde yutunuz. Kapsiilii kesmeyiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.
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Sekil A

Adim 1: Kapag tutan yapiskan etiketi
cikarin. GALAFOLD kartonunuzun kapagin
kaldirin(Bkz. Sekil A).

B Acilmis karton

Adim 2: Kartonun sol tarafinda bulunan mor
sekmeye basin ve basparmaginizla basili
tutmaya devam edin (Bkz. Sekil B), ve Adim
3'e devam edin.

Sekil C

Adim 3: Sag tarafta “BURADAN
CIKARINIZ’ yazan yerdeki c¢ikintiy1

TUTUN ve blister karti1 ¢ikarin (Bkz.Sekil C)

Sekil D - Blister kartin 6n taraf

|

@@@@@@@\@@@@@@@J

Adim 4: Katlanmis haldeki blister karti
acimiz(Bkz. Sekil D).
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GALAFOLD Kapsiiliin Alinmasi:

Bir GALAFOLD blister kart = 14 sert kapsiil = GALAFOLD ile 28 giinliik tedavi ve 14 beyaz

karton daire.

Beyaz karton daireler birer giin arayla GALAFOLD almay1 hatirlatmak i¢in vardir.
Ok isareti, hastay1 tedavinin sonraki 2 haftasina baslamaya yonlendirir.

Sekil E — Blister kartin 6n tarafi

Sekil F — Blister kartin 6n kismi

Baglangig tarhi:

Adim 5: Yeni bir blister karttan bu ilaci

aldiginmiz ilk giiniiniizde, blister karta o giiniin
tarihini kaydediniz(Bkz. Sekil F)

Adim 6: Kart1 arka tarafin1 gosterecek sekilde
CEVIRIN.

Cikarmak igin kapsiiliin YERINI
BELIRLEYIN.

Sekildeki gibi kartt KIVIRIN (Bkz.Sekil G).
Not: Kart1 kivirmak oval kesikli kartonun
delinmesine yardimci olur.

Adim 7: Oval delikli kartonu
CIKARIN (Bkz. Sekil H). Not: Kartonu
cikardiktan sonra, folyonun beyaz kalintilar
kalabilir, bu durum sorun yaratmaz.
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Sekil I — Blister kartin 6n tarafi

Adim 8: Kart1 6n ylizli gosterecek sekilde
CEVIRIN. Kapsiilii disar1 dogru iTIN (Bkz.
Sekil I).

4. Gun 6 GUn

88

Baslangig tarihi:

Adim 9: Ertesi giin, iist satirdaki 2.Giin
etiketli delikli beyaz karton daireye gecin.
Beyaz karton daireyi iizerine bastirarak
cikarin(Bkz. Sekil J). Not: Bu beyaz dairenin
cikarilmasi ilaci hangi giin almayacaginizi
hatirlamaniza yardimcet olacaktir. Birer giin
arayla 1 GALAFOLD kapsiil alin. Ambalaji
kapatin ve her kullanimdan sonra saklayin

2. Glinden sonra, blister karttaki 3.Giine gegin.

28.Giin dahil olmak iizere gilinliik kapsiil alma ve delikli beyaz daireyi delme islemini

degisimli olarak yapin.
Sekil K — A¢ilmuis blister kartin 6n tarafi

0101010101010

7.Gun  9.Gun 11. Gun 13. Gun

Baslangic tarihi

Jogooos

15. Giin  17. Giin  19. Giin 21. Giin 23. Giin 25. Giin 27. Giin
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Eger GALAFOLD 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Bu ila¢ 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda arastirilmamistir; dolayisiyla bu yas
grubunda giivenlilik ve etkililik kanitlanmadigindan kullanim1 uygun degildir.

123 mg migalastat kapsiil 45 kg'dan az kilosu olan ¢ocuklar (> 12 yas) i¢in uygun degildir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla GALAFOLD kullandiysamz:

GALAFOLD dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Almaniz gerekenden fazla kapsiil aldiginiz takdirde ilact almayi birakmalisimiz ve doktorunuzla
iletisim kurmalisiniz. Bag agris1 yasayabilir ve bag donmesi hissedebilirsiniz.

GALAFOLD’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Kapsiiliiniizii her zaman aldiginiz saatte almay1 unutmaniz ve daha sonra hatirlamaniz durumunda
yalnizca normal dozaj saatini takip eden 12 saat icindeyseniz kapsiilii aliniz. 12 saatten uzun siire
gecmigse iki glinde bir doz uygulamasi programiniza gore planlanmis olan bir sonraki dozun
uygulanma giiniinde ve saatinde GALAFOLD almaya devam etmelisiniz. Unuttugunuz dozu telafi
etmek i¢in iki kapsiil almayiniz.

GALAFOLD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan bu ilaci almay1 birakmayiniz.

Bu iirtiniin kullanim1 hakkinda herhangi bagka sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ilag da herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir. Yan etkiler
yasarsaniz, doktorunuz GALAFOLD’u daha diisiik dozda almaniz1 isteyebilir. Doktorunuz yan etkileri
kontrol etmenize yardimci olmak i¢in baska ilaglar da regete edebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

*  Carpint1 (kalbin kiit kiit atmas1 hissi)
* Depresyon
» Nefes darlig1 (dispne)

Cok yaygin yan etkiler
* Bagagnsi
Yaygin yan etkiler
*  Carpint1 (kalbin kiit kiit atmas1 hissi)
* Bas donmesi hissi (vertigo)
+ Ishal
* Bulant1
+  Mide agrisi
+  Kabizlik

+ Agiz kurulugu

* Ani digkilama ihtiyaci

* Hazimsizlik (dispepsi)

* Yorgunluk

+ Kan testlerinde yiiksek kreatin fosfokinaz seviyeleri
+ Kilo artist

» Kas spazmlari

+ Kas agris1 (miyalji)

« Agrili boyun tutulmasi (tortikolis)

» Ekstremitelerde karincalanma (parestezi)

* Bas donmesi

* Duyularda veya dokunma hissinde azalma (hipoestezi)
* Depresyon

+ Idrarda protein (proteiniiri)

» Nefes darlig1 (dispne)

*  Burun kanamasi (epistaksis)

« Dokiintii
* Gegmeyen kasinti (priirit)
« Agn

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

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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.
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5. GALAFOLD’un saklanmasi
GALAFOLD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.
Ilaglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan ilaglar nasil
atacaginizi eczaciniza daniginiz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GALAFOLD 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GALAFOLD u kullanmay1iniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢pe atmaymz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3,

D:2-3, 06520, Cankaya/ ANKARA

Uretim Yeri

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown, Craigavon, County Armagh, BT63 SUA
Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati 02/05/2024 tarihinde onaylanmustir.
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