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KULLANMA TALIMATI

HARVONI 90 mg/400 mg film kaph tablet
Agi1z yoluyla alimir

Etkin maddeler: ledipasvir/sofosbuvir

Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Kopovidon, laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz,
kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat

Film kaplama: Polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, talk, giin batimi saris1 FCF
aliminyum lake

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HARVONI nedir ve ne icin kullanilir?

HARVONTIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HARVONI nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir

HARVONTI’nin saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. HARVONI nedir ve ne icin kullanilir?

HARVONI tek bir tablet i¢inde aktif maddeler olan ledipasvir ve sofosbuvir igeren bir ilagtir.
Bu ilag 18 yas ve iizeri yetigkinlerde kronik (uzun siireli) hepatit C viriisii enfeksiyonu
tedavisinde verilir.

Hepatit C, karacigeri enfekte eden bir viriistiir. Ila¢ icinde bulunan bu aktif maddeler viriisiin
biiyiimesi ve kendini yenilemesini saglayan iki farkli proteini bloke ederek ve enfeksiyonun
viicuttan kalici olarak atilmasina olanak saglayarak birlikte calisirlar.

HARVONI, bazen, baska bir ila¢ olan ribavirin ile birlikte alinir.
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HARVONI ile birlikte alacagmiz diger ilaglarin kullanma talimatlarimi da okumanmiz ¢ok
onemlidir. Ilaglarinizla ilgili sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Film kapli tabletler turuncu renkte elmas seklinde tabletlerdir, bir yiiziinde “GSI”, diger
yiiziinde ise “7985” damgas1 bulunur.

Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel desikan (kurutma ajani) bulunur ve
siseden ¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayri bir poset i¢inde veya bir kutuda bulunur ve
yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 28 film kapli tablet iceren kutular ve 84 (28’lik 3
sise) film kapli tablet iceren kutular. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2.  HARVONDI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HARVONT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

* Eger, ledipasvir, sofosbuvir veya bu ilacin diger bilesenlerinden (bu kullanma
talimatinin en basinda listelenmistir) herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

» Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz;
O San kantaron (Hypericum perforatum — depresyonu tedavi etmek i¢in
kullanilan bitkisel bir ilag);
O rosuvastatin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag).

Bunlar sizin icin gecerliyse, HARVONI’yi almayiniz ve hemen doktorunuza soyleyiniz.

HARVOND’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

. Karaciger nakli bekliyor olmaniz gibi, hepatit C haricinde karaciger sorunlariniz varsa;
. Hepatit B’niz varsa, bu durumda doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyebilir;

. Bobrek sorunlariniz varsa. Siddetli bobrek sorunlariniz varsa veya bobrek diyalizine

giriyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla konusun, HARVONDI’nin siddetli bobrek
sorunlar1 olan hastalardaki etkileri tam olarak test edilmemistir.

. HIV enfeksiyonu tedavisi gorliyorsaniz, doktorunuz sizi daha yakindan izlemek
isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HARVONTD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HARVONTI'nin etkisi yiyeceklerle degismemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyor veya gebe kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci almadan

once doktorunuza danisiniz.
HARVONI, ribavirin ile birlikte aliniyorsa gebelikten kacinilmalidir. Ribavirin dogmamis
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bebeklere zarar verebilir. Bu nedenle, herhangi bir gebelik olugsma olasilig1 s6z konusuysa siz
ve esiniz cinsel aktivite sirasinda ekstra 6nlem almalisiniz.

. HARVONI bazen ribavirin ile birlikte kullanilmaktadir.  Ribavirin dogmamis
bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle, bu tedavi esnasinda sizin (veya esinizin) gebe
kalmamas1 6nemlidir.

o Siz veya esiniz tedavi esnasinda ve sonrasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. Ribavirin kullanma talimatinda “Hamilelik” boliimiinii ¢ok dikkatle
okumaniz ¢ok onemlidir. Sizin i¢in en uygun ve etkili dogum kontrol yontemi igin
doktorunuza daniginiz.

. HARVONI tedavisi sirasinda veya sonrasindaki aylarda gebe kalirsaniz veya esiniz
gebe kalirsa hemen doktorunuza bagvurmalisiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HARVONI tedavisi sirasinda emzirmeyiniz.
HARVONTI’nin iki etkin maddesi olan ledipasvir veya sofosbuvirin insanlarda anne siitiine
gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Hepatit C tedavisinde kullanilan HARVONI’nin ara¢ siirme veya cihaz ya da makine
kullanma yetinizi etkilemesi beklenmemektedir. Bununla beraber HARVONI tedavisi
yorgunluga neden olabilir.

HARVOND’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

HARVONI laktoz, giin batimi saris1 FCF aliiminyum lake (E110) ve sodyum igerir

. Laktoza veya diger sekerlere intoleransinmiz varsa doktorunuza soyleyin.
HARVONI, laktoz monohidrat igerir. Laktoza karsi intoleransiniz oldugunuzu
biliyorsaniz veya diger sekerlere intoleransiniz oldugu size sodylendiyse, bu ilact
almadan Once doktorunuzla konusun.

J Giin batim saris1 FCF aliiminyum lake (E110)’a kars: alerjiniz varsa, bunu
doktorunuza soyleyin. HARVONI, “E110” olarak adlandirilan ve alerjik
reaksiyonlara yol agabilen giin batimi saris1 aliiminyum lake icermektedir.

. Bu ilag her tablette 1 mmol’den az (23 mg) sodyum igermektedir; yani esasinda
sodyum igermez, dolayisiyla sodyum igerigi nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir bagka ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, bunu
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu, bitkisel {irlinleri ve regetesiz alinan ilaglar1 da
kapsamaktadir. Eger baska ilaglar alma konusunda emin degilseniz, doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

Asagidaki durumlarda HARVONI’yi almayiniz:

HARVONI haricinde sofosbuvir iceren bagka bir ilag¢ aliyorsaniz.
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Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz HARVONI’yi almayiniz:

. Rifampisin, rifapentin, rifabutin (tiiberkiiloz dahil ¢esitli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

. Karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, okskarbazepin (epilepsi tedavisinde ve ndbetlerin
onlenmesinde kullanilan ilaglar).

. Pravastatin, rosuvastatin ve diger statin grubu ilaclar (yiiksek kolesterol
tedavisinde kullanilan bir ilag)

. Simeprevir (hepatit C enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag)

. Tipranavir, ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag )

. Sar1 kantaron (Hypericum perforatum — depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan
bitkisel bir ilag);

HARVONI ile bu ilaglardan herhangi birini beraber almak HARVONI'nin daha az
calismasini saglayabilir ya da yan etkilerini kotiilestirebilir.

Asagidaki ilaglart aldiginizda da bunu doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

. HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan atazanavir, darunavir, lopinavir, emtrisitabin,
tenofovir disoproksil fumarat veya tenofovir disproksil fumarat i¢ceren herhangi bagka
bir ilag

. Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan digoksin

. Kan inceltici olarak kullanilan dabigatran

HARVONTI’yi bu ilaglardan herhangi biriyle aliyor olmak ilaglarin dogru sekilde etki
gostermesini engelleyebilir, yan etkileri kdtiilestirebilir ya da kandaki miktarii arttirabilir.
Bazi durumlarda doktorunuz size farkli bir ilag verebilir veya aldigimiz ilacin dozunu
ayarlayabilir.

Mide iilserleri, mide yanmasi veya asit reflii tedavisinde kullanilan ilaclar, 6rnegin:

. Antasitler (aliminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat). Bunlar
HARVONTI’den 4 saat 6nce veya 4 saat sonra alinmalidir.

. Proton pompasi inhibitorleri (omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol ve
esomeprazol gibi). Bunlar HARVONI ile ayn1 anda alinmalidir.  Proton pompasi
inhibitorlerini HARVONI’den Once almayiniz. D oktorunuz baska bir ila¢ yazabilir veya
kullanmakta oldugunuz ilacin dozunu ayarlayabilir.

. Hj-reseptdr antagonisti (famotidin, simetidin, nizatidin veya ranitidin gibi).
Doktorunuz baska bir ilag yazabilir veya kullanmakta oldugunuz ilacin dozunu ayarlayabilir.

Bu ilaglar kaniizdaki ledipasvir miktarin1 azaltabilir. Bu ilaglardan birini aliyorsaniz,
doktorunuz mide ilserleri, mide yanmasi veya asit reflii i¢in farkli bir ilag verecek veya
almakta oldugunuz ilact nasil ve ne zaman almanmiz gerektigi hakkinda tavsiyelerde
bulunacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. HARVONI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz
Onerilen doz, giinde bir kez 1 tablettir. Doktorunuz HARVONI’yi ne kadar siireyle almaniz
gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti biitiin halde tek basina veya yemekle birlikte yutunuz. Tadi ¢ok aci oldugundan,
tableti ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya parcalamayiniz. Tablet yutma konusunda sorunlariniz
varsa, bunu bir doktora veya eczaciya sOyleyiniz.

Bir antasit aliyorsaniz, HARVONI’den en az 4 saat 6nce veya en az 4 saat sonra aliniz
(bakimiz Diger ilaglar ile birlikte kullanimu).

Proton pompasi inhibitorii aliyorsaniz, HARVONI ile ayn1 anda aliniz. HARVONI’den 6nce
almayiniz (bakiniz Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

HARVONI aldiktan sonra hastalanirsaniz (kusarsaniz), kaninizdaki HARVONI miktarini
etkileyebilir. HARVONTI’nin daha az etkili olmasina sebep olabilir.

. HARVONI aldiktan sonra 5 saatten az bir siire i¢cinde kusarsaniz, baska bir tablet aliniz.
. HARVONI aldiktan 5 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz planlanan sonraki
tabletinize kadar bagka bir tablet almaniz gerekmez.

Kan testleri
Doktorunuz HARVONI tedavinizden Once, tedavi sirasinda ve sonrasinda kan testleri
yapacaktir. Boylece,

. Doktorunuz HARVONTI’yi almaniz gerekip gerekmedigine karar verebilecek;
. Doktorunuz tedavinizin ise yaradigini ve hepatit C virlisiinden temizlendiginizi
dogrulayabilecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklara ve 18 yas alt1 ergenlere bu ilac1 vermeyiniz.
HARVONTI’nin ¢ocuklarda ve ergenlerdeki kullanimi heniiz arastirilmamustir.

Yashlarda kullamim: Yash hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif veya orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalar icin HARVONI
doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir. Hemodiyaliz gerektiren siddetli bobrek yetmezligi
veya diyaliz gerektiren son evre bobrek hastaligi bulunan hastalarda HARVONI’nin
giivenliligi degerlendirilmemistir. Bu sebeple yukarida bahsedilen durumlar i¢in doktora
danisilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif, orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar igin
HARVONI doz ayarlamasi gerekli degildir. Dekompanse sirozlu hastalarda HARVONI’nin
giivenliligi ve etkililigi belirlenmistir. Bu sebeple yukarida bahsedilen durumlar i¢in doktora
danisilmalidir.
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Eger HARVONI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HARVONI kullandiysaniz

Kazara onerilen dozdan fazlasini alirsaniz, tavsiye i¢in doktorunuza veya en yakindaki acil
servise basvurunuz. Ne aldigmizi kolayca agiklayabilmeniz icin tablet sisesini yaninizda
bulundurunuz.

HARVONI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HARVONT’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin dozunun atlanmamasi 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

. HARVONTI’yi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz, tableti
en kisa stirede almalisiniz. Ardindan sonraki dozu normal zamaninda almalisiniz.

. HARVONTI’yi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saatten daha uzun bir siire sonra
fark ederseniz, bekleyin ve normal zamandaki sonraki dozu aliniz. Cift doz almayiniz
(birbirine yakin iki doz).

HARVONI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

HARVONTI’yi almay1 kesmeyiniz )

Doktorunuz sodylemedigi siirece bu ilact almayr birakmaymmz. Ilaglara hepatit C
enfeksiyonunuzu tedavi edebilme sans1 vermek i¢in tedavi kiirlinii eksiksiz tamamlamak ¢ok
Oonemlidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HARVONDI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger HARVONI kullaniyorsaniz, asagidaki yan etkilerden biri ya da birkag1 goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygn: 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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler
(10 kisi igerisinde 1’den fazla kisiyi etkileyebilir)
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. Basagrisi
. Yorgunluk

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

Yaygin:
Uykusuzluk, bulanti, ishal.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

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

5. HARVOND’nin saklanmasi

HARVONTI yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

HARVONTI'yi ambalajda/kutuda/sisede belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Bu ilaci, 25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HARVONIyi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilac Tic. Ltd. Sti.
Maya Plaza

Yildirim Oguz Goker Cad. Orkide Sk.
No:A3 Kat:11 Akatlar-Istanbul

Tel: 0212 362 03 00 Faks: 0212 362 03 01

Uretici:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frlanda

Bu kullanma talimati 20 Subat 2015 tarihinde onaylanmistir.
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