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KULLANMA TALIMATI

LAVIREX 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 100 mg lamivudin igerir.

e Yardimci maddeler: Mikro Kristalin Seliiloz Ph 102, Sodyum nisasta glikolat,
Magnezyum stearat, Opadry White YS-1-7003

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
-Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAVIREX nedir ve ne icin kullanilir?

LAVIREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LAVIREX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LAVIREX 'in saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.




1. LAVIREX nedir ve ne icin kullanihr?

LAVIREX, beyaz renkli, oval, amblemsiz ve ¢entiksizdir.
LAVIREX, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajda bulunur.
LAVIREX, etkin madde olarak 100 mg lamivudin igerir.

Lamivudin, antiviral bir ilactir. Hepatit B viris (HBV)’liin neden oldugu Hepatit B
hastaliginin tedavisinde kullanilir.

Hepatit B viriisii, karacigeri etkileyen ve karaciger hasarmma neden olan bir viristiir.
Lamivudin tedavisi ile viicuttaki Hepatit B virlis miktarinin azaltilmasi amaglanir. Bu da
karaciger hasarinda azalmaya ve karaciger fonksiyonlarinizin iyilegsmesine yol acacaktir.

LAVIREX, kronik hepatit B’li ( Hepatit B viriisiiniin neden oldugu siiregelen karaciger
iltihab1)) ve HBV replikasyonu (¢ogalmasi) kaniti bulunan 2 yas ve iizeri hastalarin
tedavisinde kullanilir.

2. LAVIREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

LAVIREX' i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Icindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmaymmz. (yardimci
maddeler listesine bakiniz.)

LAVIREX' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Lamivudin, hepatit B viriis miktarin1 azaltir ve karaciger bozukluklarini kontrol altina
alir.
Doktorunuz belirli zamanlarda kan tahlilleri yaparak tedaviye nasil bir cevap
verdiginizi kontrol edecektir. Bu tahlillerin sonuglarina bagli olarak, doktorunuz
lamivudin tedavisinin ne zaman kesilecegini belirleyecektir.

e Lamivudin tedavisine bagslamadan dnce, doktorunuza gecirdiginiz saglik sorunlarindan
bahsetmelisiniz. Eger bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz kullandiginiz ilag
miktarini azaltabilir.

e LAVIREX’in agiz yolu ile alinan siispansiyon formu da vardir. Doktorunuz, ilacinizi
boylelikle daha az miktarda verebilir.

e Tedavinizi doktorunuza danigsmadan kesmeyiniz. Hepatitin ilerlemesine neden
olabilirsiniz. LAVIREX kullanimini birakmanizin ardindan, 6 ay boyunca doktorunuz
sizi kontrol etmek isteyebilir. Karaciger hasariin ne durumda oldugunu gézlemlemek
icin karaciger enzim seviyelerini 6l¢ecegi kan tahlilleri yapmak isteyebilir.



e Transplant alicilar1 ve ileri derece karaciger bozuklugu olan hastalar daha biiyiik aktif
viral replikasyon (¢ogalma) riski altindadirlar. Karaciger yetmezligine kadar
ilerleyebilir. Bu gibi durumlarda, doktorunuz belirli zamanlarda kan tahlilleri yaparak
tedaviye nasil bir cevap verdiginizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAV_iREX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
LAVIREX a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Lamivudin’ in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz,
LAVIREX’ i sadece doktorunuzun dnermesi halinde kullanimiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Doktorunuz aksini énermedikge, emziriyorsaniz LAVIREX’ i kullanmayiniz.

Arag've makine kullanimi:
LAVIREX’in ara¢ ve makine kullanim1 {izerine bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

LAV_iREX'in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LAVIREX her dozunda 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum (12 mg sodyum nisasta
glukonat) ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaglar (6rnegin trimetoprim ya da trimetoprim/sulfametoksazol igeren ilaglar)
LAVIREXi etkileyebilir.

Lamivudin’i zalsitabin (viral hastalik tedavisinde kullanilan ilaglardan) ile birlikte
kullanmayniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAVIREX nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Eriskinler ve 12 yas ve iistii yetigkinler:
Onerilen LAVIREX dozu giinde bir kez 100 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu
Tabletleri, yeterli miktarda sivi ile aliniz. (bir bardak su ile).



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim
2-11 yas arasindaki ¢ocuklar:
Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak iizere giinde bir kez 3 mg/kg’dur.

Iki yasin altindaki cocuklar
Bu yas grubuna doz 6nerisinde bulunmak i¢in yeterli bilgi yoktur. Tablet kullaniminin uygun
olmadig1 hastalarda ve ¢ocuklarda kullanim i¢in LAVIREX oral soliisyon da bulunmaktadir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz, bobrek fonksiyonlarinizin durumuna gore, dozu ayarlayacaktir.

Bobrek fonksiyonlarinin durumu, idrardaki kreatin miktarinin Sl¢iimii ve kan testi ile
belirlenir. Idrar igeriginde bulunan atik iiriinlerden biri olan kreatinin atilim hizi <50
mL/dakika ise doktorunuz kullanacaginiz dozu azaltabilir. Bu durum bobrek hastasi ¢ocuklar
icin de gecerlidir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz, bobrek yetmezligi ile beraber goriilmiiyorsa; doz ayarlanmasina
gerek yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz LAVIREX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuzla konusmadan baska bir ila¢ kullanmaymiz (regetesiz ilaglar da dahil olmak
iizere).

Eger LAVIREX' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla LAVIREX kullandiysamz
LAVIREX' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LAVIREX' i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



LAVIREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza danismadan kesmeyiniz. Hepatitin ilerlemesine neden olabilirsiniz.
LAVIREX kullanimmi birakmanmizin ardindan, 6 ay boyunca doktorunuz sizi kontrol etmek
isteyebilir. Karaciger hasarmin ne durumda oldugunu goézlemlemek i¢in karaciger enzim
seviyelerini dl¢ecegi kan tahlilleri yapmak isteyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LAVIREX’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LAVIREX' i almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gogiis agrisi, sikismasi
e (0z kapaklari, yiiz ya da dudaklarin sismesi
e Deri dokiintiileri

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Kanmm pihtilagmasinda rol oynayan kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(trombositopeni) Eger sizde trombositopeni varsa, dokulariniz daha kolay zedelenir.

e Kirmizi kan hiicre sayisinda azalma (anemi, hemoglobinemi) ve beyaz kan hiicre
sayisinda azalma (nétropeni)

e Kas agrisi, kramplar ile seyreden ve kas dokularinin pargalanarak igeriklerinin kana
karismasi sonucu olusan bir iskelet kas1 hastalig1 olan rabdomiyalizi de kapsayan kas
sistem hastaliklar

e Eger direnc gelisirse, LAVIREX ile tedavi kesildiginde karaciger hastaliginin
ilerlemesi

e Karacigerde liretilen ve transaminaz denilen enzim seviyesinde artig

e Kasta iiretilen ve fosfokinaz denilen enzim seviyesinde artis

e Kan seker seviyelerinde artig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

e Kiriklik

Bitkinlik

Solunum yolu enfeksiyonlari
Oksiiriik

Bogazda agrn

Hirltt

Bas agris1

Karinda rahatsizlik ve agri
Bulanti

Kusma

Ishal

Depresyon

Ates

Kas zayifligi

Bunlar LAVIREX'in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen istenmeyen herhangi bir etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LAVIREX' in saklanmasi

LAVIREX'i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAVIREX’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi )
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