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KULLANMA TALIMATI
MEDOVIR 100 mg film tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Her film tablet 100 mg lamivudin igerir.

* Yardimcit maddeler: Mikrokristalin selilloz PH 112, sodyum nigasta glikolat,
magnezyum Stearat,

Opadry II Brown (33G26701); Hidroksipropil metilseliiloz 6 cP, laktoz monohidrat,
titanyum dioksit, polietilen glikol 3000 powder, metosel E6 / kirmizi demir oksit (3/1),
triasetin, demir oksit saris1 ferroksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz. '
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

Bu Kullanma Talimatinda:

MEDOVIR nedir ve ne icin kullanilir?

MEDOVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEDOVIR nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MEDOVIR’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. MEDOVIR nedir ve ne icin kullamhr?
MEDOVIR, 28 ve 84 film tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilir.

MEDOVIR 100 mg film tabletteki etkin madde lamivudindir. Lamivudin, antiviral
olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alir. Hepatit B viriisiiniin neden oldugu
hepatit B hastaliginin tedavisinde kullanilir.

Hepatit B virlisii, karacigeri etkileyen ve karaciger hasarina neden olan bir virlistir.
MEDOVIR tedavisi ile viicuttaki hepatit B viriis miktarinin azaltilmasi amaglanir. Bu
durum karaciger hasarini azaltarak karaciger fonksiyonlarinizin iyilesmesine yol agar.

MEDOVIR, kronik hepatit B’li (Hepatit B viriisiiniin neden oldugu karaciger iltihabr) ve
hepatit B viriis (HBV) ¢ogalmasi kanit1 bulunan 2 yas ve tizeri hastalarin
tedavisinde kullanilir.



2. MEDOVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MEDOVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Lamivudine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz,
MEDOVIR’i almaymiz.

MEDOVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MEDOVIR, viicudunuzdaki hepatit B viriisiiniin miktarmi azaltir ve karaciger
bozukluklarii kontrol altina alir. Etkili bir tedavi icin MEDOVIR’i her giin almamz
gerekir. Hastalar tedaviye farkli diizeyde yanit verirler. Bu nedenle, ilact ne kadar siire
almaniz gerektigi bilinmemektedir.

Doktorunuz diizenli kan numuneleri alarak tedaviye karsi yanitinizi kontrol edecektir.
Bu testlerin sonuglar1 doktorunuzun MEDOVIR ile tedavinizin kesilme zamanina
karar vermesine yardimei olur.

MEDOVIR ile tedaviden 6nce, herhangi bir ilave tibbi probleminiz varsa doktorunuzla
goriismelisiniz. Eger bobrek hastaliginiz varsa, bobrekleriniz ilacin viicudunuzdan
atilmasinda sorumlu oldugu icin, bu ilacin dozu azaltilabilir. MEDOVIR agiz
yolundan alinan bir ¢ozelti olarak da kullanilabilir. Bu durum gerektiginde
doktorunuzun size diisiik bir doz verebilecegini gosterir.

Kotiilesen hepatit riski nedeniyle, doktorunuzun talimati olmadan MEDOVIR’i
kesmeyiniz. MEDOVIR’i kestiginiz zaman, doktorunuz herhangi bir problemi kontrol
etmek i¢in en az dort ay siireyle sizi izleyecektir. Bu durumda karaciger hasarim
gosteren herhangi bir anormal karaciger enzimini kontrol etmek i¢in kan numuneleri
alinacaktir.

Eger daha 6nce HIV hastalig1 i¢in bu ilact aliyorsaniz, 100 mg lamivudin dozu HIV
hastaliginin tedavisinde yetersiz olacagi i¢in, doktorunuz genellikle giinde iki defa 150
mg’lik daha yiiksek bir dozla sizi tedavi etmeye devam edecektir.

[laciniz hepatit B’nin kontrol edilmesine yardimci olur. Bu nedenle, cinsel temas veya
kan nakli yoluyla bu viriisii bagkalarina bulastirabilirsiniz. Bu durumu 6nlemek igin
uygun tedbirler almalisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MEDOVjR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEDOVIR’i yiyecekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz hamilelik sirasinda MEDOVIR almaya devam edip etmeyeceginizi size
bildirecektir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan MEDOVIR ile tedaviyi kesmeyiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damiginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz doktorunuza sdyleyiniz. Lamivudin ve viriis anne siitiine
gectigi icin MEDOVIR alan annelerin bebeklerini emzirmemeleri tavsiye edilir.
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Arag ve makine kullanimi
MEDOVIR’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili herhangi
bir ¢alisma yapilmamastir.

MEDOVIiR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Tabletler laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

MEDOVIR her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (7 mg sodyum nisasta glikolat)
ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar (6rnegin trimetoprim ya da trimetoprim/sulfametoksazol igeren ilaglar)
MEDOVIRle etkilesebilir.

MEDOVIR’i zalsitabin (viral hastalik tedavisinde kullanilan) ile birlikte almaymniz.

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

3. MEDOVIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 yas ve iizerindeki yetiskinler i¢in doz:
MEDOVIR’in énerilen dozu giinde bir defa bir tablettir (100 mg lamivudin).

* Doktorunuz ilaci ne kadar siire almaniz gerektigini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile agizdan aliniz.
Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 - 11 yas arasindaki ¢ocuklar:

Cocugunuza verilecek doz, ¢ocugunuzun agirligina karsi hesaplanacagi igin, bu doza
doktorunuz tarafindan karar verilecektir.

Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak iizere giinde bir defa 3 mg/kg’dur.

MEDOVIR tabletler 2 yasin altindaki ¢ocuklara dnerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimiyla ilgili herhangi bir bilgi yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: )
Eger bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz MEDOVIR’in dozunu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bobrek problemleriniz yoksa, karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger MEDOVIR in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEDOVIR kullandiysaniz:
MEDOVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MEDOVIR’i kullanmay1 unutursamz:
[lacinizi almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MEDOVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damgmadan MEDOVIR’i almayr kesmeyiniz. Hepatitin ilerlemesine
neden olabilirsiniz. MEDOVIR kullanimini birakmamzin ardindan, 6 ay boyunca
doktorunuz sizi kontrol etmek isteyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MEDOVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEDOVIR'i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

* Ani gogiis agrisi, sikismast
» GOz kapaklari, yiiz ya da dudaklarin sigmesi
* Deri dokiintiileri

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

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Kanin pihtilasmasinda rol oynayan kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(trombositopeni) Eger sizde trombositopeni varsa, dokularimiz daha kolay zedelenir.

 Kirmiz1 kan hiicre sayisinda azalma (anemi, hemoglobinemi) ve beyaz kan hiicre
sayisinda azalma (nétropeni)

* Kas agrisi, kramplar ile seyreden ve kas dokularinin pargalanarak igeriklerinin kana
karigmasi sonucu olusan bir iskelet kas1 hastalig1 olan rabdomiyalizi de kapsayan kas
sistem hastaliklari

* Eger direng gelisirse, MEDOVIR ile tedavi kesildiginde karaciger hastaliginin ilerlemesi
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» Karacigerde {iretilen ve transaminaz denilen enzim seviyesinde artis
» Kasta iiretilen ve fosfokinaz denilen enzim seviyesinde artis
* Kan seker seviyelerinde artis

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Kiriklik

* Bitkinlik

* Solunum yolu enfeksiyonlar1
* Oksiiriik

* Bogazda agr1

* Hirilt1

* Bas agris1

* Karinda rahatsizlik ve agri
* Bulant1

* Kusma

» Ishal

* Depresyon

* Ates

* Kas zayifligi

Bunlar MEDOVIR' in hafif yan etkileridir.

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

5. MEDQViR’in saklanmasi
MEDOVIR’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEDOVIR’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretici : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 29.12.2009 tarihinde onaylanmistir.



