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KULLANMA TALIMATI

HEPSERA 10 mg tablet
Agizdan alinir.
o  Etkin madde : Adefovir dipivoksildir.

o Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, talk ve
magnezyum stearat.

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

- Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. HEPSERA nedir ve ne icin kullanilir?
2. HEPSERA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPSERA nasiu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. HEPSERA’nin saklanmasi.

Bashklar yer almaktadir.

1. HEPSERA nedir ve ne i¢cin kullanilir?
HEPSERA tabletler yuvarlak, beyaz ya da beyazimsi tabletlerdir. Tabletlerin bir yiiziinde
“GILEAD” ve “10” ve diger yliziinde karaciger sekli bulunmaktadir. HEPSERA nem ¢ekici
madde igeren siselerde 30 tablet olarak sunulmustur. Nem ¢ekici ayr1 bir posette veya kii¢iik bir
kutudadir, yutulmamalidir.

HEPSERA, antiviral (viriise kars1 kullanilan) ilaglar grubuna dahildir.

HEPSERA, kompanse (karacigerin fonksiyon gorebilecek durumu) veya dekompanse (karacigerin
fonksiyonlarini yerine getiremedigi durumu) karaciger hastalii olan yetiskinlerde ve kompanse
karaciger hastaligi olan 12 yas veya {izeri ¢ocuklarda kronik hepatit B virlis (HBV)
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir. Lamivudine direngli hastalarda, HEPSERA ’nin lamivudin
tedavilerine eklenmesi tavsiye edilir.

Hepatit B, karacigerde hasara yol agan Hepatit B viriis enfeksiyonun neden oldugu bir hastaliktir.
HEPSERA’nin, viicudunuzdaki viriis miktarini ve karaciger hasarini azalttig1 gosterilmistir.

2. HEPSERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HEPSERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger adefovir, adefovir dipivoksil veya HEPSERA’nin bilesenlerinden herhangi
birine asir1 duyarh (alerjik) iseniz.



Adefovir, adefovir dipivoksil veya HEPSERA ’nin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarl
olabileceginizi doktorunuza soyleyiniz.

HEPSERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger daha once bobrek hastaligi gecirdiyseniz veya testleriniz bobreklerinizde bir sorun
oldugunu gosterdiyse doktorunuza soyleyiniz. HEPSERA bobreklerinizin ¢aligma seklini
etkileyebilir. Doktorunuz, tedaviniz Oncesinde ve tedaviniz sirasinda bdbreklerinizin ve
karacigerinizin diizgiin ¢alistigin1 kontrol etmek icin laboratuvar testleri yapmalidir. Bu
testlerin sonuglarina dayanarak, doktorunuz HEPSERAy1 alma sikliginizi degistirebilir.

12 yas alt1 cocuklara HEPSERA vermeyin.

Eger 65 yasin lizerindeyseniz, doktorunuz sagliginizi daha yakindan izleyebilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HEPSERA’y1 almay1 kesmeyin.

HEPSERA’y1 biraktiktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni,
olagandis1 veya kotiilesen belirtileri hemen doktorunuza séyleyin. HEPSERA ile tedavinin
sonlandirilmasindan sonra, bazi1 hastalarda, bazi belirtiler veya hepatitin kotiilestigini
gosteren kan testleri goriilmiistiir. Bu nedenle, HEPSERA ile tedavinin sonlandirilmasindan
sonra  doktorunuzun  saglik  durumunuzu izlemesi Onerilmektedir.  Tedavinin
sonlandirilmasindan sonra birkag¢ ay daha kan testi yaptirmaniz gerekebilir.

HEPSERA’y1 almaya basladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dikkat edin.
(bkz. bolim 4, Olas1 yan etkiler)

Baskalarin1 enfekte etmemeye dikkat edin. HEPSERA, cinsel temas veya viriis bulagmis
kanla temas yoluyla diger kisilerin HBV ile enfekte olma riskini azaltmaz. Bu nedenle, HBV
ile diger kisilerin hasta olmasini engellemek i¢in uygun dnlemlerin alinmasina devam etmek
onemlidir. HBV ile enfekte olma riski bulunanlari korumak i¢in bir ag1 mevcuttur.

Eger HIV (AIDS hastaliina yol agan viriis) pozitif iseniz, bu ilag HIV enfeksiyonunuzu
kontrol etmeyecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

HEPSERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HEPSERA, yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veye hamile kalmayr diisliniiyorsaniz derhal doktorunuza soéyleyiniz.
Hamilelik sirasinda HEPSERA kullanmanin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir.

HEPSERA tedavisi aliyorsaniz ve ¢ocuk dogurabilecek yas ve yapida iseniz, hamile
kalmamak i¢in etkili bir dogum kontrol yontemi kullanimz.

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



Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e HEPSERA tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz. Bu ilagta bulunan etkin maddenin
anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arac¢ ve makine kullanma yetenegi {lizerine hicbir bilgi yoktur.

HEPSERA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
HEPSERA, laktoz monohidrat ve kroskarmelloz sodyum igerir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse
HEPSERA almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

HEPSERA, her tablette 0,045 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Bobreklerinize zarar verebilecek veya HEPSERA ile etkilesime giren asagidaki ilaglardan
herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz, bunlar1 doktorunuza
soylemeniz ozellikle 6nemlidir.

Vankomisin ve aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyonlar i¢in),

amfoterisin B (sistemik mantar enfeksiyonlari i¢in),

foskarnet, sidofovir veya tenofovir disoproksil (viral enfeksiyonlar i¢in) ve

pentamidin (diger tip enfeksiyonlar i¢in) gibi

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

3. HEPSERA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Yetiskinler: Her giin bir tablet.
e 12-18 yas arasi gencler: Her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:

Yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

[lacinizin tam olarak etkin olmasini saglamak ve tedaviye direng gelisimini azaltmak icin her
zaman doktorunuzun énerdigi dozu alimiz. Eger emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz
ile kontrol ediniz.

Degisik yas gruplar :

e Cocuklarda kullanimi: 12 yas altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

e Yashlarda kullanimi: 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuz sagliginizi daha yakindan
izleyebilir.



Ozel kullanim durumlart:
Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz var ise, doktorunuz farklh bir doz uygulamasi 6nerebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPSERA kullandiysamz:

HEPSERA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz  bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya en yakindaki acil servisle goriisiiniiz. Ne aldiginizi kolayca agiklayabilmeniz
icin tablet sisesini yaninizda bulundurunuz.

HEPSERA kullanmay1 unutursaniz
e HEPSERA dozunu atlarsamz, olabildigince kisa siire i¢inde alin ve sonraki dozunuzu da
zamaninda alin.

e Neredeyse sonraki dozunuzun zamamni geldiyse, atladiginiz dozu ihmal edin. Bekleyin ve
sonraki dozu zamaninda alin.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

e HEPSERA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet
alim. HEPSERA’y1 aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire i¢cinde kusarsaniz, bagka bir tablet
almaniza gerek yoktur.

HEPSERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HEPSERA’y1 almay1 kesmeyin.

Tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tim yeni, olagandisi veya kotiilesen belirtileri
hemen doktorunuza sdyleyin. (Daha fazla ayrinti i¢in bkz. boliim 2)

HEPSERA’nin kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HEPSERA nin, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilere yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

(Bunlar HEPSERA kullanan her 100 kiside 10’dan fazla kisiyi etkileyebilir)

e  @iigsiizlik

Bu konuda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya soyleyin.

Yaygin goriilen yan etkiler
(Bunlar, HEPSERA kullanan 100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir)

Bas agris1

Bulanti

Ishal

Yemeklerden sonra gaz veya rahatsizlik gibi sindirim sorunlari
Karin agrisi



e  Kan testlerinin gosterdigi sekilde bobrek sorunlari

Bu yan etkilerden herhangi biri hakkinda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

Cok seyrek goriilen yan etkiler
(Bunlar, HEPSERA kullanan 10,000 hastada 1’den az hastay: etkileyebilir)

o Laktik asidoz, HEPSERA almayla ilgili ciddi fakat cok seyrek goriilen bir yan etkidir.
Bu, kanda ¢ok fazla laktik asit olusmasina ve karaciger biiylimesine neden olabilir. Laktik
asidoz daha sik kadinlarda, 6zellikle de asir1 kilolu olanlarda goriilmektedir. Karaciger
hastalig1 olan kisiler de risk altinda olabilir.

Laktik asidozun baz belirtileri sunlardir:

e  Bulanti ve kusma
e  Mide agrist

Bu belirtilerden herhangi birine sahipseniz, hemen doktorunuzla goriisiin. Bunlar,
HEPSERA’nin yaygin yan etkilerinden bazilariyla aynidir. Bu yan etkilerden herhangi birine
sahipseniz, ciddi olmasi muhtemel degildir, fakat kontrol ettirmelisiniz. HEPSERA alirken
doktorunuz sizi diizenli olarak izleyecektir.

Karaciger nakli yapilmadan 6nce veya yapildiktan sonra goriilen yan etkiler

Bazi hastalarda sunlar goriilmiistiir:

Cok yaygin goriilen yan etkiler
(Bunlar HEPSERA kullanan her 100 kiside 10’dan fazla kisiyi etkileyebilir)

e  Bobrek sorunlan

Bu konuda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya soyleyin.

Yaygin goriilen yan etkiler
(Bunlar, HEPSERA kullanan 100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir)

e  Dokiintii ve kasinti
e  Bulanti veya kusma
e  Bobrek yetmezligi

Bu yan etkilerden herhangi biri hakkinda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya soyleyin.

e Ayrica testler, kandaki fosfatta diislisler (yaygin) ve kreatininde artislar (¢ok yaygin)
gosterebilir.

Diger olasi yan etkiler

Bazi hastalarda ayrica;
e  Bobrek yetmezligi
e  Bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar
e Kas agnist veya zayifligt ve kemiklerde yumusama (her ikisi de bobrek sorunlariyla
iliskilidir)
e  Pankreas iltihab1 (pankreatit)
goriilebilir.



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

5. HEPSERA ’nin saklanmasi

HEPSERA ’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPSERA y1 kullanmayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korunmasi i¢in kutusunda saklayimiz.
Siseyi sikica kapatiniz.

flaclar atik su araciligiyla veya ev atif1 seklinde imha edilmemelidir. Eczacimiza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei
olacaktir.
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