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KULLANMA TALIMATI

ZONUDIN® 125 mg Tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: 125 mg brivudin

e  Yardunci maddeler: Mikrokristal seliiloz, laktoz monohidrat, magnezyum stearat,
povidon K 24-27

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ZONUDIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZONUDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZONUDIN nasu kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZONUDIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. ZONUDIN nedir ve ne icin kullanihir?

ZONUDIN etkin madde olarak brivudin igerir. ZONUDIN antiviral etkiye sahiptir ve zonaya
neden olan viriisiin (varicella-zoster viriisii) cogalmasini durdurur.

ZONUDIN, immiin sistemi (viicudun bagisiklik sistemi) normal olan eriskinlerde zonanin
(herpes zoster) erken donem tedavisinde kullanilir.

2. ZONUDIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZONUDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
¢ Etkin madde brivudine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa
e ZONUDIN’in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa
Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz
18 yasin altindaysaniz.



Ozellikle asagidaki durumlarda ZONUDIN kullanmayiniz:
P kanser tedavisinde (kemoterapi) kullanilan ilaclardan aliyorsamiz, 6zellikle asagidaki
ilaglardan biri ile tedavi ediliyorsaniz:
— 5-fluorourasil (ayrica 5-fluoropirimidinler grubundan bir etkin madde olan 5-FU
olarak da adlandirilir) (6rnegin 5-Fluorouracil Ebewe Enjektabil Soliisyon Iceren
A Flakon 1000mg/20mL ve 500mg/10mL; 5-Fluorouracil Biosyn Enjektabil Soliisyon
1000mg/20mL, 500mg/10mL ve 250mg/5SmL; 5-FU Enjektabl Flakon 250mg/5mL;
Fivoflu IV Enjektabil Soliisyon Igceren Ampul 250mg/5mL ve 500mg/10mL;
Fluorouracil-Kogcak 1V Enjeksiyon icin Soliisyon iceren Flakon 1000mg/20 ml,
500mg/10 ml ve 250mg/5Sml)
— 5-fluorourasil igeren kremler, merhemler, g6z damlalan ve disaridan uygulanan diger
ilaclar (Verrutol Sigil Ilact)
— Viicutta 5-fluorourasile ¢evrilen etkin maddeler:
- kapesitabin (6rnegin Xeloda Film Kapli Tablet 150 mg ve 500 mg)
- floksuridin (Floxudem Infiizyonluk Liyofilize Toz Iceren Flakon 0,5g)
- tegafur (UFT Kapsiil 100 mg)
— 5-fluoropirimidin grubundan diger etkin maddeler
— yukarida bahsi gecen etkin maddelerin kombinasyonlari

P immiin sisteminiz (infeksiyonlara karsi viicudunuzun savunmasi) agir sekilde bozulmussa;
ornegin asagidaki ilaglar ile tedavi ediliyorsaniz:
— kanser ilaglar1 (kemoterapi), veya
— immiinsupresan ilaglar (bagisiklik sisteminizin fonksiyonlarini baskilayan veya azaltan
ilaglar)

» siddetli fungal enfeksiyon nedeniyle flusitozin igceren bir ilag ile tedavi ediliyorsaniz

» S-fluoropirimidin grubundan bir etkin madde igeren sigil ilact kullamyorsaniz (Verrutol Sigil
Tlact gibi)

ZONUDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e 5-FU veya 5-fluoropirimidin grubundan baska bir madde iceren bir ilag kullaniyorsaniz
(Bakiniz boliimler “ZONUDIN’i asagidaki durumlarda kullanmaymmz” ve “Diger ilaglarla
birlikte kullanimi1’).

¢ (ildinizdeki dokiintii zaten tam olarak olusmugsa (kabuklanma baglangici). Emin
degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Kronik karaciger rahatsizhgmz (6rnegin kronik hepatit) varsa ZONUDIN kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

e ZONUDIN’i 7 giinden daha fazla kullanmayiniz, ¢iinkii 6nerilen 7 giinliik tedavinin
uzamasi hepatit (karaciger iltihabi) gelisim riskini arttirir ( Bakiniz bolim “Olasi yan
etkiler” ).

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZONUDiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZONUDIN yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.



Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik sirasinda ZONUDIN kullanmayiniz.

Bu ila¢ gebelikte zararlidir. Bu ilac1 kullanirken etkili dogum kontrol yontemi kullaniniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ZONUDIN  kullanmayimiz. ZONUDIN’in etkin maddesi emzirdiginiz siit
yoluyla bebeginize gegebilir.

Arac ve makine kullanim

Sik olmamakla birlikte, ZONUDIN kullanan birkac hastada bas donmesi ve uyuklama
goriilmiigtiir. Bu gibi yan etkiler fark ederseniz ara¢ siirmeyiniz veya makine kullanmayiniz
veya giivenlik basamagi olmaksizin ¢alismayiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza basvurunuz.

ZONUDIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag¢ laktoz (bir tiir seker) icermektedir. Daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiizin (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
DIKKAT EDILMESI GEREKEN DURUMLAR:

S5-fluorourasil veya S-fluoropirimidin grubundan baska bir madde iceren iiriinler ile
tedavi goren hastalar icin 6zel uyarilar (Aym zamanda yukaridaki kirmmzi kutuya
bakiniz):

ZONUDIN asagidaki etkin maddelerden birini iceren herhangi bir kanser kemoterapi ilaciyla
birlikte kullamlmamahdir, ¢iinkii bu ilaglarin zararh etkileri ciddi sekilde artabilir ve dliimciil
olabilir:

e S-fluorourasil (6rnegin 5-Fluorouracil Ebewe Enjektabl Soliisyon Iceren Flakon
1000mg/20mL ve 500mg/10mL; 5-Fluorouracil Biosyn Enjektabl Soliisyon 1000mg/20mL,
500mg/10mL ve 250mg/SmL; 5-FU Enjektabl Flakon 250mg/5mL; Fivoflu IV Enjektabl
Soliisyon Iceren Ampul 250mg/5SmL ve 500mg/10mL; Fluorouracil-Kocak 1.V. Enjeksiyon
icin Soliisyon iceren Flakon 1000mg/20 ml, 500mg/10 ml ve 250mg/5ml; Verrutol Sigil
Ilact), lokal olarak uygulanan formlar da dahil olmak iizere
kapesitabin (6rnegin Xeloda Film Kapli Tablet 150 mg ve 500 mg)
floksuridin (Floxudem Infiizyonluk Liyofilize Toz Iceren Flakon 0,5g)
tegafur (UFT Kapsiil 100 mg)

Diger 5-fluoropirimidinler
yukarida bahsi gecen maddelerin diger etkin maddeler ile kombinasyonlari

ZONUDIN’i siddetli mantar enfeksiyon tedavisinde kullanilan etkin madde flusitozin iceren
ilaglar ile birlikte kullanmayiniz.



Asagidaki durumlarda ZONUDIN kullanmayiniz ve hemen doktorunuzla temasa geginiz:

e vyukandaki ilaclardan herhangi biri ile tedavi goriiyorsaniz

e ZONUDIN tedavisinin bitiminden sonraki 4 hafta icerisinde yukarida belirtilen ilaglardan
herhangi biri ile tedavi gorecekseniz.

Eger yanhshkla ZONUDIN ve yukarida belirtilen ilaclardan herhangi birini
kullandiysamz:

e iki ilac1 da almay1 birakiniz.

® hemen bir doktora daniginiz.

Tedavi amaciyla hastaneye gitmeniz gerekebilir.

Yukaridaki etkilesimleri iceren S-fluorourasil toksisitesinin semptomlari ve belirtileri
» bulant1 hissi, ishal; agiz ve/veya agiz icinde enflamasyon; beyaz kan hiicre sayisinin
azalmas1 ve kemik iligi fonksiyonunun depresyonu; tiim viicutta yasst seklinde kirmizi
dokiintiiler, deri dokunmaya kars1 hassas, biiylik kabartilart izleyen genis alanli pul pul
deri dokiintiileri( toksik epidermal nekroliz ) ( Ayrica Bakimiz bolim *“Olas1 yan
etkiler”).
Pazarlama sonrasi deneyimler, brivudin’in anti-parkinson dopaminerjik ilaglar ile olasi
etkilesimini ve kore( normal olmayan, istemsiz, 6zellikle kollarda, bacaklarda ve yiizde dansa
benzer hareketler ) olusumunu hizlandirdigini géstermistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact suanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZONUDIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZONUDIN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan emin
degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

7 giin siireyle, giinde bir kez, 1 ZONUDIN 125 mg tablet alimz.

Bu ilag kisa donemli kullanima yoneliktir. Sadece 7 giin siireyle kullanilmalidir. ilac1 ikinci bir
tedavi doneminde kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ZONUDIN yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. Tablet, biitiin olarak yeterli miktarda
sivi ile, 6rnegin su, yutularak alinir.

ZONUDIN tabletinizi hergiin ayn1 saatlerde aliniz.

Tedaviye miimkiin oldugunca erken baslamalisimz. Bu durum, eger miimkiinse ZONUDIN
tedavisine asagidaki sekilde baglamaniz gerektigi anlamina gelmektedir:

e zonanin ilk cilt bulgularinin (ciltte dokiintii) goriilmesinden sonraki 3 giin icerisinde veya

¢ ilk su toplamalarinin goriilmesinden sonraki 2 giin icerisinde

Daha erken donemde iyilegseniz bile 7 giinliik tedavi donemini tamamlayimniz.

Tedavi haftamiz dahilinde belirtileriniz devam ederse veya daha da kotiilesirse doktorunuza
danisiniz.

ZONUDIN’in normal dozunun kullanimi 50 yasin iizerindeki hastalarda postherpetik nevralji
gelisme riskini azaltir. Postherpetik nevralji zonanin goriildiigii alanda, dokiintii iyilestikten
sonra gelisen siirekli agridir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanimu:
18 yasindan kiigiikseniz ZONUDIN kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Orta ile agir bobrek bozuklugu olan hastalarda ve orta ile agir karaciger bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ZONUDIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZONUDIN kullandiysamz:
ZONUDIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasinmt kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZONUDIN’i kullanmay1 unutursamz:

Tabletinizi vaktinde almay1 unutursaniz hatirladigimiz anda hemen alimiz. Bir sonraki tableti
ertesi giin alirken Onceki giin aldigimiz vakit olmasina dikkat ediniz. 7 giinliik tedavi donemi
tamamlanincaya kadar bu yeni doz zamanlamasiyla devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaynz.

Giinliik dozunuzu unutmaya devam ederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

ZONUDIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damismadan ZONUDIN kullanmay1 birakmaymz. Bu tedavinin tam olarak
faydasim gormek igin 7 giin siireyle ilacinizi almahsiniz.
Uriiniin kullanimiyla ilgili daha detayl sorularinmiz varsa doktorunuza veya eczacinmza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ZONUDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZONUDIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

¢ Deride kasint1 veya kizarma ( dokiintii ), terlemede artis
¢ Eller, ayak, yiiz, dil, dudaklar, gbz kapaklarinda veya girtlakta sisme
e Nefes almada giicliik ( Ayn1 zamanda “Olasi yan etkiler” boliimiine bakiniz )

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZONUDIN'
e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.



Asagidaki yan etkiler yaygin olarak gozlenmektedir ( Tedavi edilen 10 hastada 1 kisiden az,
ancak tedavi edilen 100 hastada 1 kisiden fazla )

Bulanti1 ( bulant1 hissi )

Asagidaki yan etkiler yaygin degildir ( Tedavi edilen 100 hastada 1 kisiden az, ancak tedavi
edilen 1000 hastada 1 kisiden fazla )

Bir tiir beyaz kan hiicre sayisinda azalma ( graniilositopeni )
Bazi beyaz kan hiicre sayilarinda artma ( eozinofil, lenfositler, monositler)
Kirmizi kan hiicre sayisinda azalma ( anemi= kansizlik)
Alerjik reaksiyonlar:
- Deride kagint1 ( prurit )
Deride kizarma ( eritematdz dokiintii )
Terlemede artis
- Eller, ayak, yiiz, dil, dudaklar, g6z kapaklari, girtlakta ( girtlakta 6dem ) sisme
- Oksiiriik, nefes almada giicliik ve/veya nefes darlig1
Istah azalmasi
Anksiyete ( endise )
Uykusuzluk ( insomnia ), uykulu olma ( somnolans )
Bas agris1
Sersemlik hissi
Vertigo ( bas donmesi hissi )
Normal olmayan hisler, 6rnegin en sik kollarda ve bacaklarda olusan yanma, batma,
karincalanma, uyusma hissi ( parestezi )
Kan basicinda artma
Sindirim giigliigii ( dispepsi ), kusma, karin agrisi
Ishal
Karin ve barsaklarda yogun gaz birikimi ( flatulans )
Kabizlik
Yag birikimli kronik karaciger hastaligi ( yagl karaciger )
Karaciger tarafindan iretilen bazi maddelerin kan diizeyinde artma ( karaciger
enzimlerinin artisi )
Giigsiizliik, yorgunluk ( bitkinlik )
Grip benzeri semptomlar ( halsizlik, ates, viicut agris1 ve tigiime hissi )

Asagidaki yan etkiler seyrek olarak gozlenir ( Tedavi edilen 1000 hastada 1 kisiden az, ancak
tedavi edilen 10.000 hastada 1 kisiden fazla )

Diisiik kan basinci

Kandaki kan pulcuklar (kanin pihtilagmasinda gorevli hiicreler) sayisinda azalma
Haliisinasyonlar (olmayan seyleri gorme ve duyma ), deliizyonlar (hezeyan)
Zihin bulaniklig: ( konfiizyonel durum )

Ellerde titreme ( tremor )

Tad duyusunun degismesi

Kulak agris1

Karacigerin iltihaplanmasi ( hepatit = sarilik), kan bilirubin diizeyinde artig
Kemik agris1



Asagida rapor edilen yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Denge bozuklugu

Kan damarlarinin iltihabi ( vaskiilit )

Hizli gelisen karaciger yetmezligi

Bir siire boyunca ayni yerde tekrarlayan yerlesmis deri iltihab1 ( sabit eriipsiyon ), pul
pul dokiintiiler seklinde deri iltihabi( eksfoliyatif dermatit ), alerjik reaksiyona bagh
agiz icinde, deri iizerinde tiim viicutta goriilen ciddi dokiintii ( eritema multiforme ),
deri, agiz, gozler ve genital (cinsel) bolgede goriilen yaralar (Stevens-Johnson
Sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZONUDIN’in saklanmasi

ZONUDIN’i ¢ocularin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan korumak amaciyla blisterleri kutu icinde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ZONUDIN'’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ZONUDIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ULAGAYLAR fla¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Davutpasa Cad. No:12 34473
Topkap1 / ISTANBUL

Uretim yeri: Berlin-Chemie AG Glienecker Weg 125-D 12489- Berlin, Almanya

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmigstir.



