i

e
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KULLANMA TALIMATI

AVIRAVIR® 0.5 mg film tablet
Agiz yoluyla ahmir.

Etkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 0,5 mg entekavire esdeger 0,5325 mg entekavir
monohidrat igerir.

Yardumct maddeler: Laktoz monohidrat, mikroknstalin seliloz pH101, krospovidon, povidon,
mikrokristalin seliiloz pH102, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol,
polisorbat 80.

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

*  Bu kullanma talimanni saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

«  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

T NIV

AVIRA VI:R nedir ve ne icin kullanilir?

AVIRAVIR'i kullanmadan iénce dikkat edilmesi gerekenler
AVIRAVIR nasu kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AVIRAVIR'in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. AVIRAVIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

AVIRAVIR antiviraller olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. AVIRAVIR, eriskinlerde hepatit B
viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir,

AVIRAVIR 0.5 mg Film Tabletlerin her biri etkin madde olarak 0.5 mg entekavir igerir.

AVIRAVIR 0.5 mg Film Tablet, beyaz, tiggen, film kaph tabletler halindedir. Her kutuda 30 tablet
vardir.

AVIRAVIR, eriskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit B virlistiniin neden oldugu enfeksiyon, Kkaraciferinize zarar verebilir. AVIRAVIR
viicudunuzdaki virilis miktarini azaltir ve karacigerinizin durumunu iyilestirir.
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2. AVIRAVIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AVIRAVIR' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Entekavire veya AVIRAVIR'in diger bilesenlerine kars: alerjiniz var ise kullanmayimz.

AVIRAVIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger,
* Sizde insan immiinoyetmezlik virasi (HIV)in olusturdugu (veya neden oldugu) bir
enfeksiyon varsa,
» Bobrek yetmezliginiz varsa - AVIRAVIR vicudunuzdan bobrekler yoluyla atildigindan
ilacin dozunun degigstirilmesi gerekebilir.
* Siroz hastahginiz olup/olmadiim, varsa viicudunuzda neden olacagy olas) etkiler
konusunda doktorunuza danisiniz.
* Size karaciger nakli yapildiysa,
* HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza sdylediginizden emin olunuz. Hepatit
B enfeksiyonunuz ile es zamanh olarak HIV tedavisi igin herhangi bir ilag
kullanmiyorsaniz, gelecekteki HIV tedavisinin etkinligini azaltacagindan, AVIRAVIR
kullanmayiniz. AVIRAVIR HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacakir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

AVIRAVIR diger insanlara HBV bulagtirmanizi engellemez. Bu nedenle diger insanlara HBV
bulastirmamak i¢in gerekli 6nlemleri ahiniz. Asilama, HBV bulasma riskine karsi koruyacakur.

AVIRAVIR, laktik asidoz (kammnizda laktik asit birikmesi) ve karacifer biiyiimesine neden
olabilen bir ilag grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mide agnisi gibi belirtiler laktik asidoz
olusumunu gosterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren 6limciil olabilir. Laktik asidoz
ozellikle agir fazla kilolu bayanlarda daha sik olusur. AVIRAVIR aliyorsaniz doktorunuz sizi
diizenli olarak kontro! edecektir.

AVIRAVIR'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AVIRAVIR pek ¢ok durumda ag ya da tok karnina almabilir. Daha 6nce lamivudin etken
maddesini igeren bir ilag ile tedavi gordiiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve AVIRAVIR
tedavisine gegtiyseniz, AVIRAVIR'i a¢ karnina ve giinde bir kez aliniz. ilerlemis karaciger
hastahginiz varsa, doktorunuz AVIRAVIR' a¢ kamma (yemekten yaklagik 2 saat dnce veya
yakiagik 2 saat sonra) almamzi tavsiye edecektir,

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

AVIRAVIR kesinlikle gerekli olmadikga hamilelikte kullamlmamalidir. Doktorunuz, hamilelik
esnasinda AVIRAVIR'i kullanmamn potansiyel risklerinden bahsedecektir. Gebelik sirasmda
kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamistir. AVIRAVIR’i kullanan hem erkeklerin hem de
kadinlanin tedavi siiresi boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmalar1 tavsiye
edilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd
danigiiz.
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Emzirme
laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danismnz.

Eger emziriyorsamz AVIRAVIR kullanmayimiz, ¢iinkii ilacin etkin maddesinin siitiniize gecip
gecmedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

AVIRAVIR'in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemekitedir, ancak sersemlik,
halsizlik ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolayi ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir. Herhangi bir siipheniz oldugunda doktorunuza danisiniz.

AViRAViR'in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igerigmde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi dayaniksizligimz oldugu soylenmisse, AVIRAVIR'I almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
Eger,
* Bobrek fonksiyonlarmizi azaltan ilaglar aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receleli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda hilgi veriniz.

3. AVIRAVIR nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ igin talimatlar:
AVIRAVIR'i her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullaniniz, EgSer emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisiniz.

AVIRAVIR'in normal dozu giinde bir kez 0,5 mg veya 1 mg'dir.

Daha once HBV tedavisi almis olmaniza ve aldiiniz ilaca gbre veya bébrek sorunlarimza gore;
doktorunuz daha diiiik dozlar almaniz ya da AVIRAVIR'i bir giinden daha az siklikta almamz
gerektiZine karar verebilir. Size verilecek doz karacigerinizin durumuna gore de belirlenecektir.

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu séyleyecektir. flacimzdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye direng gelisimini azaltmak ig¢in her zaman doktorunuzun onerdigi dozu alimz.
AVIRAVIR' doktorunuzun onerdigi stire boyunca alimz. Doktorunuz size tedaviyi ne zaman
birakmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (8megin bir bardak) su ile aliniz.

AVIRAVIR pek ¢ok durumda a¢ ya da tok kamnma ahnabilir. Daha énce lamivudin etkin
maddesini iceren bir ilag ile tedavi gdrdiiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve AVIRAVIR
tedavisine gegtiyseniz, AVIRAVIR' ag karnma ve giinde bir kez alimz. Ilerlemis karaciger
hastalifiniz varsa, doktorunuz AVIRAVIR'i ag karmina (yemekten yaklagik 2 saat dnce veya
vaklasik 2 saat sonra) almaniz1 tavsiye edecektir.
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Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamm:
16 yagindan kiigiik hastalarda entekavirin giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir. Cocuklarda
16 yasindan kiigiik hastalarda kullanim: énerilmemektedir.

Yasltdarda kullanim:
AVIRAVIR dozunun yasa gore ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek/Karaciger yetmezligi: _
Bébrek yetmezligi olan hastalarda ‘AViRAVIR dozunun degistirilmesi gerekebilir. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda AVIRAVIR dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger AVIRAVIR'in ertkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVIRAVIR kullandrysaniz:
AVIRAVIR'den kullanmaniz gerekenden Jazlasini kullannugsaniz bir dokior veva eczact ile
RGHUSUNUE.

AVIRAVIR'i kullanmayi unutursaniz:

Higbir dozu almayi unutmamamz dnemlidir. AVIRAVIR'in bir dozunu almay1 unutursaniz,
unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani gelmisse
unuttugunuz dozu almaymiz ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

AVIRAVIR ile tedavi sonlandinldiinda olusabilecek etkiler:

Bazi kisilerde AVIRAVIR tedavisi sonlandinldiginda ¢ok ciddi karaciger iltihab1 belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtilerde herhangi bir degisikiik gorurseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece AVIRAVIR tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi kestiginizde
karacifer iltihabimz kétiilesebilir. AVIRAVIR ile tedaviniz sonlandirtldiginda, doktorunuz sizi
izlemeye devam edecektir ve birkag ay siireyle kan testleri vapacaktir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AVIRAVIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa AVIRAVIR'i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine basvurunuz:

- Aniagin duyarlilik tepkisi,

- Dokiinti,

- Kaginty,

- Ciltte kizarikhk.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AVIRAVIR'e
karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yan etkiler goriilme sikhina gore agagidaki sekilde siralanmustir:

- Yaygn (en az 100 hastamn birinde): Bag agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik, uyuklama
hali, bulanty, ishal, hazimsizhik, kusma, karaciger enzimlerinde yikselme

- Yaygin olmayan (en az 1.000 hastann birinde): Dékiintii, sa¢ dokiilmesi

- Seyrek (en az 10.000 hastanin birinde ): Ciddi alerjik reakstyonlar

Yan etkilerin raporlanmas;

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelimesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilashgimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin) arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMYne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglams olacaksiniz.

Eger bu kullanma rtalimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. AVIRAVIR'in Saklanmas:
AVIRAVIR'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Eriketin veya ambalajin iizerinde bulunan son kullanma taribinden sonra AVIRAVIR'
kullanmayniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVIRAVIR'i kullanmayiniz. Kalan
ve kullamlmayan ilaglar igin eczacimza damsinmiz.

Ruhsat Sahibi:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenier Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul

Uretim Yeri:
Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.
Karaagag Mah., Fatih Blv_, No:32 COSB- Kapakl/Tekirdag

Bu kullanma talimat 12.09.2014 tarihinde onaylanmistir,
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