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Giris

Doktorunuz size Thiosix® (tiyoguanin) yazdi.

Thiosix, iltihabi (inflamatuvar) bagirsak hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilactir. Bunlar kronik bagirsak iltihaplari ya da IBD
(iltihabi bagirsak hastaligi) olarak adlandirilir. En sik karsilasilan iltihabi
bagirsak hastaliklari Crohn hastaligi Ulseratif kolittir.

Bu brostrde Crohn hastalig, Ulseratif kolit ve Thiosix ile tedavi
konusunda bilgi bulabilirsiniz. Thiosix'in prospektisini dikkatle
gbzden gecirmenizi tavsiye ederiz. Bu broslr prospektisin yerine
kullanilmaz.

Bu brosuri ya da prospektisid okuduktan sonra halen sorulariniz mi
var? Gastroenteroloji doktorunuz ile temasa geginiz.

Thiosix'i kullanmadan 6nce prospektiisii okuyun

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu sayede yeni glvenlik bilgileri hizli
bir sekilde kayit altina alinabilir. Gegirebileceginiz tim yan etkileri
bildirmek suretiyle buna katkida bulunabilirsiniz. Madde 215'te bunu
nasil yapabileceginiz anlatilmistir.



1. iltihabi bagirsak hastaliklari

11.

1.2

iltihabi bagirsak hastaliklari nelerdir?

iltihabi bagirsak hastaliklari, IBD (Inflammatory Bowel Disease) da

denen, mide-badirsak kanalinda goérilen kronik iltihap rahatsizliklaridir. En
stk karsilasilan iltihabi bagirsak hastaliklari Crohn hastaligr tlseratif kolittir.
Hastaligin, iltihap dénemleriyle iyilesme dénemlerinin iltihapli ve iyilesme-
nin oldugu dénemlerin birbirinin yerini aldigr degiskenlik gosteren bir seyri
vardir. Ortaya ¢ikan sikayetlerin ciddiyeti ve niteligi kisiden kisiye degisir,
ama ¢ogu zaman émiir boyu varligini siirdiiriir. ilaglar bagirsak iltihaplarini
baskilayabilir, ama hastaligi kesin olarak tedavi edemez.

Hollanda'da su anda 80.000'den fazla kisinin kronik bagdirsak iltihabr vardir.
Bu sayr orana vuruldugunda, yaklasik her 200 kisiden 1'inde kronik bagirsak
iltihabr oldugu soylenebilir. Hollanda'da yilda tahminen 1.500 kisiye ilk kez
olarak Ulseratif kolit tanisi konulmaktadir. Ote yandan, yilda yaklasik 1.000
kisiye ilk kez olarak Crohn hastaligi tanisi konulmaktadir.

Crohn hastaligi nedir?

Crohn mide-bagdirsak hastaliginda, mide bagirsak kanalinin tamaminda,
yani agizla anis arasinda herhangi bir yerde iltihaplar olusabilir. Ancak cogu
hastada sadece ince, kalin ve/veya gdden bagirsaginda (rektum) goraldr.
Bagirsak duvari tamamen iltihapli olmayip saglikli ve iltihapli noktalar
donisimli olarak birbirinin

yerini alir.

Crohn hastaliginda bagirsak duvarinda, oldukga derine kadar gidebilen
kiiclik iltihaplar (ulserler) olusur. Ulserler bazen o kadar blyir ve yayilir ki,
baska organlara baglanti olusturur. Buna fistil denir. Ayrica yara dokulari
bagirsagin daralmasina ve bdylece tikanmalarin ortaya ¢ikmasina neden
olabilir. Ayrica kanamalara sebep olabilir ve bu da kansizligin ortaya
¢lkmasina yol acar. Sikayetler uzun stre devam eder ya da ciddi bir hal
alirsa, bagirsaklarin performansi disebilir ve bunun sonucunda kilo verme,
vitamin ve mineral eksikligi goriilebilir. istah azalmasi nedeniyle kisinin
kondisyonunda da disls goralur.

1.3.

Crohn hastaliginda en fazla rastlanan sikayetler sunlardir:

® [shal veya gevsek digki
" Karin agrisi

® Ates

® Zayiflama

® Biyime geriligi

® Kan kaybi

® Kansizlik

= Yorgunluk

Crohn hastaligi cogu zaman 15 ile 30 yaslari arasindaki kigiler arasinda ortaya
cikar ve kadinlarda, erkeklere oranla daha sik gérildr.

Ulseratif kolit nedir?

Ulseratif kolitte (“kolon” kalin bagirsak, “itis” ise iltihap anlamina gelir) sa-
dece kalin bagirsakta ve géden bagirsaginda bagirsak duvari mukozasinda
iltihaplanmalar olusur. iltihap cogunlukla géden bagirsaginda baslar ve
sonra yukari, kalin bagirsaga dogru yayilir. Cogu kiside kalin bagirsagin sol
bolimU, yani goden bagirsagina baglanan bolima iltihaplanir. Bagirsak
iltihaplari, birbirine bagli iltihapli bir bolge olusturur.

Ulseratif kolitte bagirsak duvarinda, oldukca ytizeyde kalan dlserler

olusur (“Ulserosa” Ulserler anlamina gelir). Fistll ve daralmalara nadiren
rastlanir. Bazen kalin bagirsagin ve géden bagirsaginin disinda da iltihaplar
gorulebilir.



Ulseratif kolitte en fazla rastlanan sikayetler sunlardir:

1.4.

® [shal veya gevsek diski
" Karin agrisi

® Batin distansiyonu

® Ates

® Kijlo kaybi

® Kan kaybi

® Kansizlik

= Yorgunluk

Ulseratif kolit cogunlukla geng yetiskinlerde ve orta yasli insanlarda kendini
gosterir ve erkeklerde, kadinlara oranla daha sik rastlanir.

iltihabi bagirsak hastaliklarinin sebepleri nelerdir?

iltihabi bagirsak hastaliklarinin olusmasinda rol oynayan bircok faktér
vardir. IBD’lerde bas g6steren iltihaplar, bagirsaktaki olagan bakterilere karsi
bagisiklik sisteminin bozuk olmasi ve sonug olarak bagirsak duvarindaki
yapilarin bozulmasiyla iliskilidir. Bagirsaklardaki bazi bakteriler hastaligin
ortaya ¢tkmasina yol acabilir. Sorunun ne tir bir bakteri oldugu hentiz bi-
linmemektedir. Yapilan arastirmalar sonucunda, tek tip beslenme biciminin
ve antibiyotik kullaniminin, bagirsaklardaki bakteriler Gzerindeki etkileri
nedeniyle IBD'nin ortaya ¢ikmasindaki risk faktorleri olabilecegdi anlagilmis-
tir. Bu konuda arastirmalar halen devam etmektedir. Ayrica fazla stres de
mide-badirsak sikayetlerinin ortaya ¢ikmasina neden olmasa da, ciddiyeti-
ne etki eder. Son olarak, sigara icmenin de etkisi vardir. Genel olarak sigara
icmek saglik icin kot bir seydir. Sigara icmek, Crohn hastaligina yakalanma
riskini arttirir ve hastaligin seyri GUzerinde olumsuz etki gosterir. Bununla
birlikte, Ulseratif kolitte, sigarayl biraktiktan sonra hastaliga yakalanma
riski normale oranla daha yUksektir. Bundan dolayi, sigara igmenin vicudu
hastalik ataklarina karsi korudugu distunilmektedir. Bunun nasil mimkin
oldugu ise henlz bilinmemektedir.

1.5.

Crohn hastaligi ve iilseratif kolit hastaliklari nasil tedavi
edilir?

iltihabi bagirsak hastaliklarinin tedavisi ilacla yapilir. Ne yazik ki hastaligin
heniiz ilacla tedavisi tam olarak mimkiin degildir. ilacin cesitli tirleri
mevcuttur. Bu ilaglarin iltihaplar Gzerinde inhibe edici ve sikayetler tizerinde
de baskilayici bir etkisi olabilir. Ayrica yeni iltihaplarin olusmasina da engel
olurlar. Sikayetler azalmis dahi olsa ilaglarin uzun bir stire alinmasi gerekir.
Bu sekilde hastalik kontrol altinda tutulur. Hangi ilacin en iyi sonucu verece-
gini bulmak biraz zaman alabilir.

ilaclar yeterince etkili olmadiginda ya da bagirsagin daralmasi ya da
kapanmasi s6z konusu oldugunda bazen ameliyata gerek duyulabilir. Ayrica
gegici veya kalici bir stoma (bagirsagin torbaya baglanmasi) da sikayetlere
¢6zim olabilir.

2. Thiosix
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2.2,

Thiosix nedir?

Thiosix, iltihabi bagirsak hastaliklarinin (Crohn hastaligi ve Ulseratif

kolit) idame tedavilerine yonelik bir ilactir. Doktorunuz, azatioprin veya
merkaptopurin tedavisine cevap vermediginizde veya bu ilaglari iyi tolere
edemiyorsaniz size azatioprin veya merkaptopurin yazabilir.

Hangi dozlar mevcuttur?

Thiosix'in iki dozu mevcuttur:

® 10 mg tiyoguanin tableti
® 20 mq tiyoguanin tableti

Tabletlerin rengi sarimsi beyazdir ve her birinde on tablet olmak Uzere Blis-
ter paketlerinde bulunurlar. Bir kutuda toplam tg¢ adet Blister stripi bulunur.

iltihabi bagirsak hastaliklarinda giinliik doz viicut agiriginin kilosu basina
0,3 mg olup, giinlik maksimum dozaj 25 mg'dir. Dogru dozaj doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.



2.3.
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2.7

Thiosix nasil etki gosterir?

Thiosix, bagisiklik sistemini baskilayan (immunosupresif) bir ilactir.

Tiyoguanin, Thiosix'in igindeki, bagisiklik sistemini inhibe eden etkin
maddedir. Bagirsaklardaki iltihaplanma slreci baski altina almaya yarar. Bu
sayede sikayetler azalacaktir Thiosix daha uzun sureler i¢in yazilabilir ve bu
nedenle idame tedavisi olarak adlandirilir.

Thiosix'in etkileri nelerdir?

Thiosix, bagirsaklardaki iltihabin inhibe edilmesini saglar. Boylece ishal ve
karin agrisi gibi sikayetlerini azaltir. Thiosix kullaniminin ilk aktif etkileri
birkag hafta ile yaklasik ¢ ay arasinda fark edilebilir.

Thiosix kime yoneliktir?

Thiosix iltihabi bagirsak hastaligi olan (Crohn ve Ulseratif kolit hastaligi)
yetiskinlere yazilir. Bu, azatioprin veya merkaptopdirin ile tedavi yeterince
faydali olmadiginda veya bu ilaglar tolere edilmediginde mimkindur.

Thiosix ne zaman baslatilabilir?

Thiosix kullanimina sadece bir doktor, cogunlukla da bir gastroentrolog
tarafindan yazildiginda baslanabilir. Dolayisiyla recetesiz satilmaz. Doktor,
baska ilaglarin yeterince ise yaramadigi ya da tolere edilmedigi anlasilirsa
Thiosix yazar.

Thiosix’i nasil almaliyim?

Thiosix'i -doktor baska bir sey yazmadigi stirece- glinde bir kez almaniz
gerekir. Tablet yarim bardak suyla ¢ignemeden yutulur. Vicudunuz igin en
iyisi Thiosix'i yemekten yarim saat 6nce sonra, yani ag karnina almanizdir.
ilag yemek sirasinda alinirsa, bu onun etkisini azaltabilir.

2.8.
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Bir tablet almayi unuttugumda ya da yanlislikla fazladan bir
tablet aldigimda ne yapmaliyim?

Doktorun yazdigindan daha fazla Thiosix alirsaniz, derhal doktoru
aramalisiniz.

Bir tablet almayi unutursaniz bir dahaki sefere cift doz alamazsiniz.

Thiosix’i ne kadar siire kullanabilirim?

Tedavinin dozu ve slresi hasta basina doktor tarafindan belirlenir. Sikayet-
lerin ciddiyet derecesi de ilacin ne kadar streyle kullanilmasi gerektigini
belirler. Etkiler alti ay sonra hala fark edilir olmamissa, doktorla diyalog
halinde tedavinin durdurulmasi distndlebilir.

Thiosix kullanmama ragmen yeni bir atak gecirebilir
miyim?

Thiosix kullaniminin ilk aktif etkileri birkag hafta ile yaklasik G¢ ay arasinda
fark edilebilir. Dolayisiyla aradaki dénemde sikayetler varligini strdirebilir.

Ek bir kontrolden gegmeme gerek var mi?

Thiosix kullanimi sirasinda tedavinizi yapan doktor, karaciger fonksiyon-
larinizi ve kan gdrinUmunizu kontrol etmek Uzere sizi siklikla muayene
edecektir. Bu, tedavinin basinda ve 1, 2, 4, 8 ve 12. haftalarda ve daha sonra
yaklasik tic ayda bir yapilir

Thiosix’i nasil saklamaliyim?

Thiosix i¢in herhangi bir 6zel saklama kosulu yoktur. Kuru ve ¢ocuklarin
ulasamayacadi bir yerde saklanmalidir. Ayrica en son kullanma tarihinden
sonra da kullanilamaz (pakette EXP ibaresinin altina bakin).

2.13. Kullanilmayan tabletleri ne yapmaliyim?

Kullanilmayan tabletle eczaneye verilmelidir. Lavabo deligine, tuvalete ve
¢Ope atilamaz. Zira Thiosix'in igindeki etkin madde Tiyoguanin ¢ok glcli
bir maddedir. Kirilan tabletlerin tozlarinin atomize olmamasina, bunlara
dokunmamaya ve solumamaya iyice dikkat etmeniz gerekir.



2.14 Thiosix'in olasi yan etkileri nelerdir?

Thiosix'in gerek bagdisiklik sisteminin hiicreleri gerekse de diger viicut
hicreleri Gzerinde gli¢li bir etkisi oldugundan dolayr yan etkiler ortaya
¢ikabilir. Bu, hiicrelerin dogalari geregi hizli bolindukleri yerlerde kendini
gosterir. Bunlar kemik iligi, agiz, mide ve bagirsak mukozasidir. Yan etkilerin
ne derecede ve nereye kadar kendini gdsterecedi kisiden kisiye dedisir. En
sik rastlanan yan etkiler sunlardir:

» Enfeksiyon ve kanama riskinin artmasi
Thiosix, kemik iliginin isleyisini baskilayabilir ve bu nedenle vicut daha az
akyuvar ve daha az trombosit dretir. Bu da daha sik burun ve cilt alti kana-
malarinin ve aciklanamayan morluklarin ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Ayrica
virtsler, bakteriler ve kiifler nedeniyle daha hizli bir sekilde enfeksiyonlar
olusabilir. Bunlara 6rnek olarak soguk alginligi, grip, cibanlar ve bagka cilt
enfeksiyonlar distndlebilir.

» Mide-bagirsak sikayetleri
Thiosix'in yemek borusu tzerindeki etkileri nedeniyle mide bulantisi,
kusma, ishal, karin agrisi, mide eksimesi ve istah eksikligi bas gosterebilir.
Bazen daha stk ama az miktarlarda yemenin faydasi olabilir.

« Agizda, dilde ve bogazda agn
Thiosix'in agzin ya da bogazin mukozasi Uzerindeki etkisi nedeniyle yeme
ve icme sirasinda agrilar olabilir. Buz kiplerini emmenin faydasi olabilir.

 Karaciger rahatsizliklari
Thiosix kullanimi karaciger rahatsizligi riskini arttirir. Ciltte ve g6z akinda sari
renkte solmalar ve karnin Ust tarafinda agri meydana gelebilir.

2.15.

2.16.

217.

218.

1

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa ne yapmaliyim?

Yan etkileri daima tedavinizi yapan doktora ya da eczanenize bildirmelisiniz.
Bu durum, ilacin prospekttsiinde bildirilmeyen yan etkilere de yol agabilir.
Bu durumda tedavinin devam ettirilmesi hakkinda goristlecektir. Yan
etkilerin bazilari terapinin sona ermesinin ardindan kaybolur. Yan etkileri
ayrica derhal Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb’e (Hollanda Yan
Etkiler Merkezi Lareb) de bildirebilirsiniz. Bunu www.lareb.nl adresinden
yapabilirsiniz. Bunu yapmakla bize, ilacin olasi yan etkileri hakkinda daha
fazla bilgi edinmemiz konusunda yardim etmis olursunuz.

Thiosix baska ilaglarla kombine edilebilir mi?

Thiosix diger ilaglarla karsilikli etkilesime girer. Bunun, icerigindeki etkin
maddelerle ilgisi vardir. Bunlar ilacin prospektisinde, “bilesim” baslig
altinda bulunabilir. Doktorunuzu kullandiginiz gesitli ilaglardan haberdar
etmeniz 6nemlidir. Cesitli ilaglar birlikte kullanmak konusunda herhangi bir
tereddidiniz varsa doktorunuzla veya eczanenizle temasa gegebilirsiniz.

Karsilikli etkilesimlerin oldugu ilaglar arasinda en énemlileri sunlardir:

Asilar
Thiosix tedavisinin sonucu olarak enfeksiyonlara yatkinliginiz artabilir. Bu
nedenle kendinize canli agi maddeleriyle asi yaptirmaniz tavsiye olunmaz.

Hamile kalirsam ne yapmaliyim?

Hamlieyseniz doktorunuzla temasa gegin. Hamilelik sirasinda, 6zelikle de
ilk ¢ ayda tiyoguanin tabletleri kullanimi tavsiye edilmez. Tiyoguanin
hamilelik sirasinda sadece doktorunuza danistiktan sonra kullanilabilir.

Tiyoguanin tabletleri kullanirken bebeginizi emziremezsiniz.

Cildim giines isinlarina karsi daha mi duyarli?

Thiosix alirken glinege karsi daha duyarli olabilirsiniz. Bu da cildin renginin
solmasina ya da cilt dékiintistine neden olabilir. Dogrudan giines isinla-
rindan mimkin oldugu kadar kaginin; cildinizi értiin ve ytksek koruma
faktord olan bir gtines kremi kullanin.
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Faydali adresler

Mide Karaciger Bagirsak Vakfi
www.mlds.nl

E-posta: info@mlds.nl

T: 033 752 3500

Hollanda Crohn ve Ulseratif Kolit Dernegi
www.crohn-colitis.nl

E-posta: info@crohn-colitis.nl

T: 0348 420 780

Web siteleri
www.thiosix.nl

Customer Services Teva

Sorulariniz veya olumsuz olaylari bildirmek icin, lutfen calisma
gunlerinde 08: 00-17: 30 arasinda Ucretsiz telefon numarasi:
0800 - 0228400 ile Teva Nederland Musteri Hizmetleri ile iletisime

gegin.

Anahtar kelime dizini

IBD
Inflammatory Bowel Disease’in yani iltihabi badirsak hastaliklarinin
kisaltmasi. Bunlar kronik bagirsak hastaliklaridir.

Bagisiklik sistemi
Viicudunuzu, patojenlerin ve viicuda yabanci diger maddelerin
girmesine karsi koruyan sistem.

Crohn hastaligiO

Mide-bagirsak kanalinin tamaminda, yani agizdan antse kadar
iltihaplarin olusabilecedi kronik bagirsak hastaligi. lltihaplarin coguna
ince, kalin ve/veya goden bagirsaginda rastlanir.

Fistiil
Bir iltihaptan sonra bagirsak duvari ile diger organlar arasinda
olugabilecek bir gegit ya da tunel.

Ulseratif kolit
Kalin bagirsakta ve goden bagirsaginda, bagirsak duvarinin
mukozasinda meydana gelecek kronik bagirsak hastaligi.

Thiosix
lltihabi bagirsak hastaliklarinda ikame tedavisi olarak yazilan ilag.

immiinosupresifler
Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar.

intolerans

Bir seyi tolere edebilecek durumda olmamak. S6z konusu olan bir cesitli

seyler olabilir; érnegin bir ilac.

Tiyoguanin
Thiosix ilacinin igindeki, bagisiklik sistemini inhibe eden etkin maddedir.
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Thiosix, Teva Nederland'in bir Grintddr.

Teva Nederland BV
Postbus 552

2003 RN Haarlem
0800-0228400




