KULLANMA TALIMATI

GALAFOLD 123 mg sert kapsiil
Agizdan ahinr.

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

o Yardimct madde(ler): Prejelatinize nisasta (misir), magnezyum stearat, jelatin (sigir
kaynakl1), titanyum dioksit (E171), indigo carmine (E132), sellak (bocek kaynakli), siyah
demir oksit, potasyum hidroksit.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GALAFOLD nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

GALAFOLD ’un saklanmasi

g~ PE

Bashklar yer almaktadr.



1. GALAFOLD nedir ve ne icin kullanilir?

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

e Fabry hastaligina alfa-galaktozidaz A (a-Gal A) adi verilen bir enzimin eksikligi veya
bozuklugu yol acar. a-Gal A iireten gendeki mutasyonun (degisikligin) tiiriine bagli olarak,
enzim dogru iglev gostermez veya hi¢ bulunmaz. Bu enzim kusuru bobreklerde, kalpte ve
baska organlarda globotriaosilseramid (GL-3) olarak bilinen anormal yagli madde
birikimlerinin ortaya ¢ikmasina yol acar ve Fabry hastalig1 belirtilerine neden olur. Bu ilag
viicudunuzun dogal sekilde iirettigi enzimi dayanikli hale getirerek ve boylece hiicrelerinizde
ve dokularinizda birikmis olan GL-3 miktarin1 azalatmak tizere daha iyi caligsmasini
saglayarak etki gosterir.

2. GALAFOLD’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GALAFOLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e migalastat veya ilacin igeriginde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa kullanmayiniz

GALAFOLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Enzim replasman tedavisi gormekteyseniz GALAFOLD almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Ayn1 zamanda enzim replasman tedavisi goriiyor olmaniz durumunda GALAFOLD
almamalisiniz.

GALAFOLD aldigmiz 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)
kullanilmas1 6nerilmediginden, bobrek fonksiyonunuzda ciddi bir azalma varsa GALAFOLD’u
almadan Once doktorunuzla konusunuz.

GALAFOLD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[lacinizi almadan &nceki 2 saat ile aldiktan sonraki 2 saat arasinda herhangi bir sey yemeyiniz ve
kafein tiikketmeyiniz. {lacinizin tamamen emilmesi i¢in ilacinizi1 aldiginiz sirada bu minimum 4
saatlik aglik periyodunun birakilmasi gereklidir. Su (sade, aromali, tatlandirilmis), posasiz
meyve sular ve kafeinsiz gazli icecekler 4 saatlik aglik siiresi boyunca tiiketilebilir.



Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilacin hamile kadinlarda kullanimina iliskin ¢ok smnirli  deneyim mevcuttur.
GALAFOLD hamilelik boyunca tavsiye edilmemektedir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz bu ilaci almadan dnce doktorunuza
daniginiz.

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

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danigmadan bu ilaci almaymiz.
Bu ilacin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi heniiz bilinmemektedir. Emzirmenin bebege yarari ve
GALAFOLD’un anneye olan yarar1 gz oniine alinarak, emzirmeyi birakmaniz ya da ilaciniza
gegici olarak ara vermeniz konusundaki karar1 doktorunuz verecektir.

Ureme yetenegi

Erkeklerde iireme yetenegi

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

Kadinlarda iireme yetenegi
Bu ilacin kadinlarda lireme yetenegini etkileyip etkilemedigi heniiz bilinmemektedir.

Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

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

GALAFOLD’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger GALAFOLD'un iceriginde bulunan vardimci maddelere karsi asirt1 duvarliliginiz voksa, bu
maddelerden dolayi herhangi bir van etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Ozellikle kafein igeren ilaglar veya takviye edici gidalar kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi
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veriniz. Bu ilaglar aglik doneminde kullanilirsa GALAFOLD'un ¢alisma mekanizmasina etki
edebilir.

Kullandiginiz ilaglarin farkinda olunuz. Bunlarin bir listesini tutunuz ve her yeni ilag¢ aldiginizda
doktorunuza ve eczaciniza gosteriniz.

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

3. GALAFOLD nasil kullanilir?

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Iki giinde bir, giiniin aym saatinde bir adet kapsiil aliniz. Iki giin arka arkaya GALAFOLD
almayiniz.

[lacinizi almadan &nceki 2 saat ile aldiktan sonraki 2 saat arasinda herhangi bir sey yemeyiniz ve
kafein tiiketmeyiniz. ilacinizin tamamen emilmesi i¢in ilacimzi aldigimiz sirada bu minimum 4
saatlik aglik periyodunun birakilmasi gereklidir. Su (sade, aromals, tatlandirilmis), posasiz meyve
sular1 ve kafeinsiz gazli icecekler 4 saatlik aglik siiresi boyunca tiiketilebilir.

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

Sekil A

kaldirmiz (bkz. Sekil A).

Adim 1: Kapag tutan yapiskan etiketi ¢ikariniz.
GALAFOLD kartonunuzun kapagini




Sekil B — Acilmis karton

Adim 2: Kartonun sol tarafinda bulunan mor
sekmeye basiniz ve basparmaginizla basili
tutmaya devam ediniz (bkz. Sekil B), ve
Adim 3'e devam ediniz.

Sekil C

Adim 3: Sag tarafta “BURADAN CIKARINIZ”
yazan Yyerdeki g¢ikiniyi TUTUNUZ ve
blister kart1 ¢ikariniz (bkz. Sekil C)




Sekil D - Blister kartin 6n taraf

Il

Adim 4: Katlanmig haldeki blister kart1 agimiz (bkz.
Sekil D).

GALAFOLD Kapsiiliin Alinmasi:

Bir GALAFOLD blister kart = 14 sert kapsil = GALAFOLD ile 28 giinlik tedavi ve
14 beyaz karton daire.

Beyaz karton daireler birer giin arayla GALAFOLD almay hatirlatmak i¢in vardir.

Ok isareti, hastay: tedavinin sonraki 2 haftasina baslamaya yonlendirir.

Sekil E — Blister kartin 6n tarafi
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Sekil F — Blister kartin 6n kismi

Adim 5: Yeni bir blister karttan bu ilac1 aldiginiz ilk
giiniiniizde, blister karta o giiniin tarihini
kaydediniz (Bkz. Sekil F).

Baglangi; tarini:




Sekil G — Blister kartin arka tarafi

Adim 6: Kart1 _arka tarafin1  gosterecek sekilde

EVIRINIZ.
Cikarmak  igin  kapsiilin ~ YERINI
BELIRLEYINIZ.
Sekildeki gibi karti KIVIRINIZ (bkz. Sekil
G).

Not: Kart1 kivirmak oval kesikli kartonun
delinmesine yardimci olur.

Adim 7: Oval delikli kartonu CIKARINIZ
(bkz. Sekil H).

Not: Kartonu c¢ikardiktan sonra, folyonun
beyaz kalintilar1 kalabilir, bu durum sorun
yaratmaz.

2.Gon 4.Gon 6.Gun  8.GU

3. Giin 5. Giin 7. Gin

Adim 8: Kartt  6n  ylizii  gosterecek  sekilde
CEVIRINIZ.

Kapsiilii disar1 dogru ITINIZ (bkz. Sekil I).




Sekil J — Blister kartin 6n tarafi

4. GUn 6 Gun

Baslangig tarihi:

1.GUn  3.Gun 5. Gun

Adim 9: Ertesi giin, list satirdaki 2.Giin etiketli

delikli beyaz karton daireye geginiz.

Beyaz karton daireyi iizerine bastirarak
cikariniz (bkz. Sekil J).

Not: Bu beyaz dairenin ¢ikarilmasi ilaci
hangi giin almayacaginizi hatirlamaniza
yardimci1 olacaktir.

Birer giin arayla | GALAFOLD kapsiil
aliiz.

Ambalaj1 kapatiniz ve her kullanimdan
sonra saklayniz.

2. Giinden sonra, blister karttaki 3.Giine geginiz.

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

olarak yapiniz.

Sekil K — Agilmis blister kartin 6n tarafi
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Eger GALAFOLD 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk < 12 yil

Bu ilag 12 yasindan kii¢iik cocuklarda arastirtlmamistir; 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 kullandiysaniz:
GALAFOLD dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Almaniz gerekenden fazla kapsiil aldiginiz takdirde ilac1 almay1 birakmalisiniz ve doktorunuzla
iletisim kurmalisiniz. Bag agris1 yasayabilir ve bas donmesi hissedebilirsiniz.

GALAFOLD’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Kapsiiliinlizii her zaman aldiginiz saatte almayir unutmaniz ve daha sonra hatirlamaniz
durumunda yalnizca normal dozaj saatini takip eden 12 saat i¢indeyseniz kapsiilii aliniz.
12 saatten uzun siire ge¢misse iki giinde 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 ilac1 almay1 birakmayiniz.

Bu firiiniin kullanim1 hakkinda herhangi baska sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Carpint1 (kalbin kiit kiit atmasi hissi)

. Depresyon

. Nefes darlig1 (dispne)

Cok yaygin
o Bas agris1

Yaygin
e Carpint1 (kalbin kiit kiit atmasi hissi)
e Bags donmesi hissi (vertigo)
e Ishal
e Hasta hissetme (Bulanti)
e Mide agrist
o Kabizlik
o Agiz kurulugu
¢ Ani diskilama ihtiyact
e Hazimsizlik (dispepsi)
e Yorgunluk
e Kan testlerinde yiiksek kreatin fosfokinaz seviyeleri
e Kilo artist
e Kas spazmlari
e Kas agrist (miyalji)
e Agrli boyun tutulmasi (tortikolis)
e Ekstremitelerde karincalanma (parestezi)
e Bas donmesi
e Duyularda veya dokunma hissinde azalma (hipoestezi)
e Depresyon
e Idrarda protein (proteiniiri)
e Nefes darlig1 (dispne)
¢ Burun kanamasi (epistaksis)

e Dokiintii
¢ Gec¢meyen kasint1 (priirit)
e Agn

Yaygin Olmayan

e Ciltte veya mukoza zarinda (6rnegin dudak, dil, géz vb.) veya her ikisinde ani sisme

(anjiyoddem)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz
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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. GALAFOLD’un Saklanmasi
GALAFOLD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci kullanmayimiz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklaymiz.

llaglar ev atiklar1 veya c¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan
ilaclar1 nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GALAFOLD 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GALAFOLD u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! 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 26/06/2025 tarihinde onaylanmugtir.
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