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KULLANMA TALIMATI

REBETOL 200 mg Kapsiil
Kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 200 mg ribavirin.
e Yardimc1: _maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat. Kapsiil kabugu, jelatin ve titanyum dioksit igerir.

Kapsiil kabugunun iizerindeki baski gomalak, propilen glikol, amonyum
hidroksit, renk maddesi (E 132) igerir.

Bu ilaci kullanmadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REBETOL nedir ve ne icin kullanilir?

REBETOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REBETOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REBETOL'iin saklanmasi

SR mhE=

Bashklar: yer almaktadr.
1. REBETOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

REBETOL Kapsiil, blisterlerde 70 ve 84 adet beyaz renkli 200 mg’lik sert kapsiil
iceren ambalajlar halinde piyasada bulunmaktadir.

REBETOL (ribavirin), birgok viriis tipinin ¢ogalmasimi Onler. Hepatit C viriisi
enfeksiyonunun tedavisinde REBETOL{in peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-
2b ile kombinasyon seklinde (bir arada) kullanilmasinin, peginterferon alfa-2b’nin
veya interferon alfa-2b’nin tek basina kullanilmasina kiyasla daha etkili oldugu
gosterilmistir.
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REBETOL, 18 yas ve iistii kronik hepatit C hastalarinin tedavisinde interferon alfa-2b
ile birlikte kullanilir. REBETOL + peginterferon alfa-2b kombinasyonu ayrica, 18 yas
ve iistii, klinik bakimdan stabil HIV enfeksiyonu da olan kronik hepatit C hastalarinin
tedavisinde de kullanilir. Her iki kombinasyon da (REBETOL + peginterferon alfa-2b
ve REBETOL + interferon alfa-2b); daha dnce tedavi edilmemis olan hastalarda ve
alfa interferon tedavisine daha once yanit vermis, ancak niiksetmis hastalarda
kullanilabilmektedir.

REBETOL ayrica; daha onceki alfa interferon (pegile veya nonpegile) ve ribavirin
kombinasyonu tedavisinin ardindan niikseden ya da alfa interferon (pegile veya
nonpegile) ve ribavirin kombinasyonuna veya alfa interferon monoterapisine yanit
vermeyen erigkin kronik hepatit C hastalarinin tedavisinde de kullanilabilir.

REBETOL, kronik hepatit C enfeksiyonu daha once tedavi edilmemis 3 yas ve
istiindeki gocuklarda enjektabl interferon alfa-2b ile birlikte kullanilir. REBETOLin,
viicut agirligr 47 kg’dan daha diisiik olan ¢ocuklarda kullanilan, ¢ozelti seklinde bir
formiilasyonu mevcuttur.

REBETOL, tek bagina kullanilmamalidir.
2. REBETOL'"ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

- 65 yas lizerinde iseniz ya da bobrek sorunlariniz varsa, tedaviye baslamadan dnce
bobrek testleri yaptirmaniz gerekebilir.

- Viicut agirhig1 47 kg’dan daha az olan ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

- Ciddi herhangi bir hastaliginiz var ise ya da 6nceden bdyle bir hastalik gecirmis
iseniz, doktorunuza sdyleyiniz. REBETOL tedavisi sizin i¢in uygun olmayabilir

- Daha 6nce herhangi bir zamanda kalp krizi gecirmisseniz veya kalp sorununuz,
kronik hepatit C disinda siddetli karaciger hastaliklariniz, tiroid sorunlariniz
olmussa; depresyon, herhangi bir diger psikiyatrik hastalik, zihin bulanikligi,
bilin¢ kayb1 nedeni ile tedavi gdrmiisseniz ya da intihar diisiinceleriniz varsa veya
intihar girisiminde bulunmussaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

REBETOL ve peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b tedavisine baslamadan

once, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’n1

okudugunuzdan emin olunuz.

REBETOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

- Ribavirine veya ilacin i¢inde bulunan yardimci maddelerinden herhangi birine
karsi alerjik (duyarl) iseniz.

— hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyor iseniz- REBETOL; hamile bir kadin
hamileligi sirasinda REBETOL alirsa veya REBETOL kullanmakta olan bir
erkekle korunmasiz (prezervatif kullanilmaksizin) cinsel iliskide bulunursa,
dogmamis c¢ocuguna zarar verebilir. REBETOL, spermlerde ve embriyoda
(dogmamis ¢ocukta) hasara neden olabildiginden eger kadin hasta iseniz, tedavi
sirasinda ve tedavi tamamlandiktan sonra 4 ay siireyle hamile kalmaktan
sakinmaniz, ileri derecede onemlidir. Eger erkek hasta iseniz esinizin, REBETOL
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tedaviniz sirasinda ve tedavi tamamlandiktan sonra 7 ay siireyle hamilelikten
sakinmasi, ileri derecede Onemlidir (Bkz. ‘Asagidaki durumlarda REBETOL
kullanirken ¢ok dikkatli olunuz’)

- bebeginizi emziriyor iseniz.

- oOnceki 6 ay igerisinde kalp sorununuz ya da daha Once herhangi bir ciddi kalp
rahatsizliginiz olmussa.

— agir bobrek hastaligi dahil olmak {izere sizi zayif diigiiren tibbi bozukluklarimniz
mevcut ise.

- Kronik hepatit C diginda, ciddi bir karaciger sorununuz var ise.

- kansizlik (alyuvar sayimizin az olmast), talasemi (Akdeniz anemisi), orak-hiicreli
anemi gibi kan hastaliginiz var ise.

- otoimmiin hepatit ya da bagisiklik sisteminizle ilgili herhangi bir diger sorununuz
varsa; bagisiklik sisteminizi baskilayan ilag aliyor iseniz (bagisiklik sisteminiz sizi
enfeksiyonlara ve bazi hastaliklara kars1 korur).

Cocuklar ve ergenler:

- siddetli depresyon ya da intihar diisiincesi gibi; ciddi sinirsel veya ruhsal sorunlariniz
var ise.

REBETOL ayrica, belirli diger hastaliklari olan veya daha 6nce bu hastaliklar1 gegiren
hastalar i¢in uygun degildir. Boyle bir durum varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’nda “Uriin
Nasil Kullanilir?”” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

REBETOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Siddetli bir ruhsal bozuklugunuz var ise REBETOL’iin ve interferon alfa-2b’nin,
siddetli psikiyatrik sorunlari1 olan veya daha 6nce bu gibi sorunlart oldugu bilinen
cocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi, kontrendikedir (tedavinin uygulanmasin
engelleyici durumlardandir.) (Bkz.”Asagidaki Durumlarda REBETOL
kullanmayniz”)

e Daha Once herhangi bir zamanda depresyon gecirdiyseniz veya REBETOL
tedavisi sirasinda, depresyona eslik eden belirtiler (6rnegin iiziintii, keder) ortaya
cikarsa (Bkz. Olas: Yans Etkiler)

REBETOL, dogmamis bir bebege ileri derecede zarar verebileceginden; hamilelik
olasiligr s6z konusu oldugunda, kadin ve erkek cinsel faaliyetleri sirasinda 6zel
onlemler almalidir:

— hamile iseniz, REBETOL kullanmayiniz.

- ¢ocuk dogurma yaslarindaki bir kiz ya da kadin iseniz; tedaviye baslamadan once,
tedaviniz sirasinda her ay ve tedavi durdurulduktan sonra 4 ay boyunca
yaptiracaginiz gebelik testleriniz negatif sonuclanmis olmalidir. Bu konuyu
doktorunuzla konusabilirsiniz.

- REBETOL kullanan bir erkek iseniz, prezervatif kullanmadiginiz siirece, hamile
bir kadinla cinsel iliskiye girmeyin. Bu Onlem ribavirinin, kadinin viicudunda
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kalma olasiligini azaltir. Esiniz hamile degil, ancak ¢ocuk dogurma yaslarindaysa;
tedavi boyunca her ay gebelik testi yaptirmali ve bu testlere, tedavi durdurulduktan
sonra 7 ay daha devam edilmelidir. Bu konuyu, doktorunuzla konusabilirsiniz.
Erkek bir hastaysaniz siz ve esiniz, ribavirin kullandiginiz siire ve daha sonra da 7
ay boyunca, etkili dogum kontrol Onlemi uygulamalisiniz. Bu konuyu,
doktorunuzla konusabilirsiniz  (Bkz. “Asagidaki durumlarda REBETOL
kullanmayiniz”)

Bu ilac1 kullanirken, siddetli alerjik reaksiyonlarda goriilen solunum zorlugu, hiriltili
solunum veya kurdesen gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, hemen tibbi yardim isteyin.

Kan, bobrek ve karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek amaciyla standart kan testleri
yapilacaktir. Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz sizi, alyuvar sayinizdaki bir azalma
agisindan daha dikkatli izlemelidir.

REBETOL ve peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b kombinasyonu kullanan
hastalarda, dislerin dokiilmesine yol agabilen, dis ve diseti sorunlarinin goriilebildigi
bildirilmistir. Ayrica, REBETOL ve peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b
kombinasyonunun uzun siire kullanilmasi sirasinda gelisen agiz kurulugu, dislerinize
ve agzinizdaki zarlara zarar verebilir. Diizenli olarak dislerinizi her giin 2 defa
firgalamal1 ve diizenli araliklarla dis muayenesi yaptirmalisiniz. Bunun disinda, bazi
hastalarda kusma goriilebilir; boyle bir olay gergeklesirse, daha sonra agzinizi mutlaka
tyice ¢alkalayiniz.

Tedavinin birinci yili sirasinda birgok cocuk, beklendigi kadar biiyliyemeyebilir
veya kilo alamayabilir. Ancak bu egilim, tedaviden sonraki 6 ay igerisinde
genellikle diizelmektedir. Yine de bazi ¢ocuklar, tedavinin tamamlanmasini
izleyen ilk yil igerisinde, tedavi Oncesindeki biliyime hizim1 tekrar
yakalayamayabilir.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki
tirtiniin dikkatle kullanilmasini gerektiren bolimiinii okudugunuza emin olunuz.

REBETOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REBETOL, yemeklerle birlikte alinmalidir. Kapsiiller ¢ignenmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

REBETOL, hamile bir kiz ya da bir kadin tarafindan kullanilmamalidir (Bkz.
“Asagidaki durumlarda REBETOL kullanirken dikkatli olunuz”).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Bebeginizi emziriyorsaniz  REBETOL kullanmaymiz. REBETOL kullanmaya
baslamadan dnce bebeginizi emzirmeyi birakiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

REBETOL, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez; ancak peginterferon
alfa-2b veya interferon alfa-2b, bu yonde etkilidir. Bu tedavi sirasinda kendinizi
yorgun hissederseniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

REBETOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Her REBETOL Kapsiil, az miktarda laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HIV (insan bagisiklik eksikligi viriisii) enfeksiyonu (AIDS) nedeniyle zidovudin veya
stavudin ile de tedavi ediliyorsaniz, ribavirinin bu ilaclarin etki mekanizmalarinda
degisiklik yapip yapmadigr bilinmemektedir. Bu nedenle kanmiz, HIV
enfeksiyonunun kotiilesmediginden emin olabilmek ig¢in, diizenli olarak kontrol
edilecektir. S6z konusu enfeksiyon kotiilesirse doktorunuz, ribavirin tedavinizde
degisiklik yapilip yapilmayacagini kararlastiracaktir.

Ek olarak, interferon alfa-2b ve REBETOL kombinasyon tedavisinin zidovudin ile
birlikte kullanildig1 hastalarda anemi (kaninizdaki alyuvar sayisinin azalmasi) gelisme
riski artabilir.

Ribavirinin didanozin ve/veya stavudinle birlikte kullanilmasi, laktik asidoz (viicutta
laktik asit birikmesi) ve pankreatit riski nedeniyle, dnerilmemektedir.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki
“Diger ilaglarla birlikte kullanim1” bdliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. REBETOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz kullanmaniz gereken REBETOL dozunu, kilonuza gore hesaplamistir. Bu
dozu ve tedavi siirenizi, sizden alinacak yanita gore degistirebilir. Doktorunuzun,
tedavinin ise yarayip yaramadigini bilebilmesi igin diizenli olarak kan testleri
yapilacaktir; doktoruz bu testlerin sonuglarina bakarak, aldigimiz kapsiil sayisini
degistirebilir ve size, farkli bir REBETOL ambalaj1 recete edebilir.
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Siddetli bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa ya da bu tiir sorunlar gelisirse,
tedavi sonlandirilacaktir.

Ag1z yoluyla kullanim i¢cin REBETOL sert kapsiiller:

Erigkinler: Viicut agirligi

- 65 kg'dan az olanlarda genellikle kullanilan doz; iki kapsiil sabah, iki kapsiil
aksam (her giin toplam 800 mg);

- 65 kg— 85 kg arasinda degisenlerde genellikle kullanilan doz; iki kapsiil sabah, ii¢
kapsiil aksam (her giin toplam 1000 mg);

- Kilonuz 86 ile 105 kg arasinda ise; sabah 3 kapsiil, aksam 3 kapsiil aliniz (her giin
toplam 1.200 mg).

- Kilonuz 105 kg’in tizerinde ise; sabah 3 kapsiil, aksam 4 kapsiil aliniz (her giin
toplam 1.400 mg).

Cocuklar ve ergenler: Viicut agirligi

- 47 — 49 kg arasinda degisenlerde genellikle kullanilan doz; bir kapsiil sabah, iki
kapsiil aksam (her giin toplam 600 mg);

- 50 — 65 kg arasinda degisenlerde genellikle kullanilan doz; iki kapsiil sabah, iki
kapsiil aksam (her giin toplam 800 mg);

- 65 kg'dan fazla olanlarda: Bkz. eriskin dozu

Eger Rebetol’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Size regete edilen dozu, yemek sirasinda bir miktar suyla yutun. Kapsiilleri
cignemeyin. Ribavirinin, kapsiil yutamayan cocuklarda ve ergenlerde kullanilmak
lizere ag1z yoluyla kullanilan bir ¢ozeltisi mevcuttur.

REBETOL, peginterferon alfa-2b ile (eriskinlerde) veya interferon alfa-2b ile
(eriskinlerde, cocuklarda ve ergenlerde) ile birlikte kullanilir. Tam olarak bilgi sahibi
olabilmek i¢in; peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki
“Nasil kullanilir” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

Peginterferon alfa-2b: Genelde kullanilan doz, haftada bir defa 1.5 mikrogram/kg’dur;
subkutan (deri altina) olarak enjekte edilir.

Interferon alfa-2b subkutan kullanim: Genelde kullanilan doz, haftada 3 defa giin asr1,
3 milyon internasyonel iinitedir, subkutan (deri altina) olarak enjekte edilir. Cocuklarda
ve adolesanlarda doz haftada 3 defa, giin asir;, 3 milyon internasyonel {inite/m> dir;
subkutan (deri altina) olarak enjekte edilir.

Peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile kombinasyon seklinde kullanilan
REBETOL, doktorunuzun kararina gore 3-6 ay, bazen de 1 yil siireyle uygulanir. Hem
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HCV, hem HIV ile enfekte olan hastalarda; peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-
2b ile kombinasyon seklinde kullanilan REBETOL tedavisinin siiresi 48 haftadir.

REBETOL’lU her zaman tam olarak, doktorunuzun sdyledigi sekilde alin. Emin
degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla kontrol etmelisiniz. Ilaci, Onerilen
dozlardan daha fazla almayin, recetenizde yazilan siire kadar alin.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REBETOL kullandiysaniz:

REBETOL den kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmissaniz miimkiin olan
en kisa zamanda doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

REBETOL kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz kullanmay1 unutursaniz, ayn1 giin i¢inde bu dozu hatirlar hatirlamaz
kullaniniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Almaniz gereken, ancak unuttugunuz zamandan sonra 1 tam giin ge¢cmisse, ne
yapmaniz gerektigini doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Biitiin ilaglar gibi, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile kombinasyon
seklinde kullanilan Rebetol de, herkeste goriilmemesine ragmen, yan etkilere neden
olabilir. Her ne kadar bu yan etkilerin hepsi ortaya c¢ikmayabilirse de, olugmalari
durumunda tibbi bakim gerekebilir.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki “Olas1
yan etkiler” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

Bazi hastalar, bir interferonla birlikte Ribavirin kullanilirken depresyona girebilir ve bazi
hastalarda intihar diisiinceleri veya saldirgan davraniglar (bazen baskalarina yonelik)
gelisebilir. Bazi hastalar, gergekten de intihar girisiminde bulunabilir. Depresyona
girdiginizi hisseder ya da yasamimiza son verme diislincesine kapilir veya
davraniglarinizda degisiklikler oldugunu fark ederseniz mutlaka, acilen doktora veya
hastaneye bagvurunuz. Bir aile bireyinizden veya yakin arkadasinizdan, depresyon ya da
davranig degisikliklerinin belirtileri karsisinda sizi uyarmasini isteyebilirsiniz.

Cocuklarda Kullamim: Cocuklar; Rebetol ve interferon alfa tedavisi sirasinda depresyon
gelismesine Ozellikle yatkindir. Cocukta alisilmadik davranig belirtileri, kendilerine veya
baskalarmma zarar verme istegi ya da depresyon belirtileri fark ederseniz, derhal
doktorunuzla temasa gegin veya acil tibbi yardim isteyin.

Peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile kombinasyon seklinde kullanilan
Rebetol tedavisi sirasinda; gogilis agrisi veya inatgr Okstriik; kalp atiglarinizda
degisiklik; zihin bulanikligi, depresif hisler; intihar diisiinceleri veya saldirgan
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davraniglar, intihar girisimi, uyusma veya karincalanma, uyku sorunlari, diisiince ve
konsantrasyon zorluklari; siddetli mide agrisi, siyah ya da katran gibi digki; idrarda
veya diskida kan, siddetli burun kanamasi; tedavi basladiktan sonraki birkac¢ hafta
icinde ates veya siddetli titreme; sirtin alt veya yan bolgelerinde agri, idrar yapmada
zorluk veya agri, gorme ya da isitmede sorun; siddetli deri dokiintiisii veya deride
kizariklik seklindeki yan etkilerden herhangi biri ortaya cikarsa, derhal doktorunuzla
temasa geginiz.

Rebetol Kapsiil’lerin peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile eriskinlerde
kombinasyon seklinde kullanilmasi sirasinda, asagidaki yan etkiler gortilmiistiir:

Cok yaygin (her 10 hastanin en az 1’inde) bildirilen yan etkiler: Enjeksiyon bolgesinde
tahris veya kizariklik, bas agrisi, yorgunluk hissi, siddetli titreme, ates, grip benzeri
belirtiler, oksiiriik, halsizlik, kilo kaybi, bag donmesi, bulanti, istah kaybi, ishal, mide
agrisi, kusma, agiz kurulugu, kas sizisi, kas ve eklem agrilari, depresyon veya
huzursuzluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu devam ettirmede giicliik, endise ya
da sinirlilik hali, konsantrasyon giicliigli, duygudurum dalgalanmalari, viriis
enfeksiyonu, sa¢ dokiilmesi, kasinti, cilt kurulugu ve dokiintii, bogaz iltihab1 (bogaz
agrisi), nefes darligi, ve kanda alyuvarlarda veya infeksiyonlarla savasta yer alan
ndtrofil adindaki bazi akyuvar tiirlerinin sayisinda azalmalar.

Yaygin olarak bildirilen (her 100 hastadan en az 1’inde goriilen, ancak her 10 hastada
hi¢ goriilmeyen) yan etkiler: Enjeksiyon yerinde agri, terlemede artis, deride kizarma,
kendini iyi hissetmeme, gogiis agrisi, kalp atislarinda hizlanma, diisiik ya da yiiksek
kan basinci, ¢arpint1 (kalp atislarinin hissedilmesi), ellerde ve ayak bileklerinde sislik,
cliriikler, uyusma veya karincalanma hissi, bayginlik hissetmek, ellerde titreme,
dokunma karsisindaki duyarhiligin artmasi veya azalmasi, migren, bas agrisi, kaslarda
gerginlik, eklem agrilari, artrit (eklem iltihab1), dengesiz yiirliyiis, bas donmesi, igitme
duyunuzda veya sesinizde degisiklikler, kulak c¢inlamasi, kulak enfeksiyonu, kulak
agrisi, bulanik ya da anormal gorme, goz agris1 veya enfeksiyonu, gozlerde kuruma
veya yasarma, ajitasyon (asirt huzursuzluk hali), asabiyet, saldirgan davranislar,
ruhsal bozukluk, kendi kendine zarar verme istegi, ilgisizlik, anormal aglama, zihin
bulaniklig1 hissetmek, uykulu hissetmek, alisilmadik riiyalar, uyku sorunlari, tiroid
bezi faaliyetlerinde degisiklik (kendinizi yorgun hissettirebilir, daha az siklikla ise
enerjik hissettirir), sag taraftaki kaburgalarinizin ¢evresinde agri, karaciger biiyiimesi,
sarilik (derinin sar1 renk almasi), tat alma duyusunun kaybi, disetlerinde kanama veya
agiz yaralari, dilde yara, disetlerinde iltithaplanma (enflamasyon), istah artisi,
susamak, sindirim yetersizligi, kabizlik, bagirsak gazi, kolon tahrisi, yumusak diski,
sik idrara ¢ikma, her zamankinden daha fazla miktarda idrar yapmak, idrar yolu
enfeksiyonu, idrar yaparken zorlanmak veya agri hissetmek, adet donemlerinin zor,
diizensiz olmasi ya da hi¢ goériilmemesi, anormal sekilde agir gecen ve uzamis adet
donemleri, adet agrisi, yumurtalik veya vagina sorunlari, meme agrisi, cinsel ilginin
azalmas1 veya yetersiz cinsel performans, prostat bezinde tahris, dudaklarda ucuk,
mantar enfeksiyonlari, salgi bezlerinde sisme, kulak veya solunum enfeksiyonlari,
siniizit, burun kanamasi, kuru oksiiriik, burun tikanmasi veya akmasi, hizli ya da zor
solunum, sa¢ dokusunun anormal olmasi, derinin giines 1s181na kars1 duyarli olmasi,
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deride kizariklik veya deri sorunlari, sedef hastaligi, egzama (deride enflamasyonlu,
kizarik ve kasintili kuruma, arada sizintili bolgeler olabilir), kabarik benekler seklinde
dokiintii, akne, timdr (tiirii belirtilmemis), kalpte tifirim (anormal kalp sesleri), kanin
pihtilasmasini saglayan hiicrelerde azalma ya da enfeksiyonlarla savasta yardimci olan
lenfosit adindaki bazi akyuvarlarin sayisinda azalma, kanda seker veya iirik asit
fazlalig1 (gut/damla hastaliginda oldugu gibi), kanda kalsiyum diisiikliigii, ve viicutta
s1v1 azalmast.

Asagidaki yan etkiler, Rebetol ve interferon alfa-2b kombinasyonuyla ¢ocuklar ve
ergenlerde ortaya ¢ikmustir:

Cok yaygin bildirilen yan etkiler (her 10 hastanin en az 1’inde): Enjeksiyon yerinde
tahris veya kizariklik, bas agrisi, yorgunluk hissi, siddetli titreme, ates, grip benzeri
belirtiler, bag donmesi, bulanti, istah kaybi, ishal, mide agrisi, kusma, kas sizisi, kas
ve eklem agrilari, depresyon veya huzursuzluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu
devam ettirmede giicliikk, duygudurum dalgalanmalari, viriis enfeksiyonu, sag
dokiilmesi, dokiintii, bogaz iltithabi (bogaz agris1), kanda alyuvarlarda veya
infeksiyonlarla savagta yer alan noétrofil adindaki bazi akyuvar tiirlerinin sayisinda
azalmalar, tiroid bezi faaliyetlerinde degisiklik (kendinizi yorgun hissettirebilir, daha
az siklikla ise enerjik hissettirir), kendini iyi hissetmeme, biiylime hizinda azalma
(boy ve kilo).

Yaygin olarak bildirilen (her 100 hastadan en az 1’inde goriilen, ancak her 10 hastada
hi¢ goriilmeyen) yan etkiler: Enjeksiyon yerinde agri, terlemede artis, deride kizarma,
gbgiis agrisi, el ve ayak parmaklarinda soguga karsi asir1 duyarlilik, ¢iiriik/bere,
uyusma veya karincalanma hissi, ellerde titreme, dokunma karsisindaki duyarliligin
artmasi1 veya azalmasi, asirt su toplanmasindan dolayi sislik, kas hareketlerinde artis,
sesinizde degisiklikler, kulak enfeksiyonu, anormal goérme, g6z agris1 veya
enfeksiyonu, gozlerde kuruma veya yasarma, asabiyet, saldirgan davranislar, kendi
kendinize zarar verme istegi, ilgisizlik, zihin bulanikligi hissetmek, endise ya da
sinirlilik hali, konsantrasyon gii¢liigii, davranis bozuklugu, halsizlik, uykulu hissetme,
alisilmadik riiyalar, uyur-gezerlik, uyku sorunlari, tiroid bezi faaliyetlerinde degisiklik
(kendinizi yorgun hissettirebilir, daha az siklikla ise enerjik hissettirir), sag taraftaki
kaburgalarinizin ¢evresinde agri, karaciger fonksiyonlarinda anormallik, agizda
yaralar, dilde yara, dis agrisi, dis sorunlari, dis apsesi, istah artis1, midede
huzursuzluk, kabizlik, yumusak digki, mide asidinin yemek borusuna kagmasi, mide-
yemek borusu veya son-bagirsakta sorunlar, idrar yolu enfeksiyonu, yatagi islatma,
altina kacirma, idrar yapmada sorunlar, adet donemlerinin zor, diizensiz olmasi ya da
hi¢ goriilmemesi, anormal sekilde agir gecen ve uzamis adet donemleri, vagina
sorunlari, erbezlerinde agri, dudaklarda ucguk, mantar enfeksiyonlari, bakteriyel
enfeksiyonlar, salgi bezlerinde sisme, solunum enfeksiyonlari, hapsirma, hizh
solunum, burun kanamasi, 6ksiiriik, burun tikanmasi veya akmasi, nefes darligi, burun
tahrisi, derinin giines 1s181na kars1 duyarli olmasi, deride solukluk, deride kizariklik
veya deri sorunlari, egzama (deride enflamasyonlu, kizarik ve kagintili kuruma, arada
sizintilt bolgeler olabilir), kabarik benekler seklinde dokiintii, akne, kasinti, cilt
kurulugu, deri renginde degisiklik, deride yaralar, tirnak sorunlari, timor (tiiri
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belirtilmemis), kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma, kanda iirik
asit fazlalig1 (gut/damla hastaliginda oldugu gibi), mide ve bagirsak i¢ zarinda iltihap,
vagina iltihabi, erkeksi viicut 6zelliklerinin ortaya ¢ikmasi, kanda trigliserit fazlalig.

Eriskinler, ¢ocuklar ve ergenlerde kendine zarar verme girisimleri de bildirilmistir.

Peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile kombinasyon seklinde kullanilan
Rebetol ayn1 zamanda asagidakilere de neden olabilir: Aplastik anemi (kansizlik), saf
alyuvar aplazisi (viicudun alyuvar yapimini durdurdugu veya azalttig1 bir tablo); bu
durum olagandis1 bir yorgunluk ve enerji eksikligi gibi belirtiler veren agir bir
kansizliga neden olur; nobetler (katilma ndbetleri, ¢irpinmalar), pankreas iltihabi,
agiz, burun, gozler ve diger mukoza zarlarinda kabarciklar ile birlikte olabilen ve
siddetli seyreden dokiintiilii hastaliklar (eritema miiltiforme, Stevens Johnson
sendromu), toksik  epidermal nekroliz  (derinin en st tabakasinin
kabarciklar/kesecikler olusarak soyulmast), ve kuruntulu diisiinceler.

HAART tedavisi goriiyorsaniz, Rebetol’iin ve peginterferon alfa 2-b’nin bu ilaclara
ilave edilmesi; sizdeki laktik asidoz, karaciger yetersizligi ve kan anormalliklerinin
(oksijen tasiyan hiicreler olan alyuvarlarin, enfeksiyonla savasan baz1 belirli
akyuvarlarin ve kandaki pihtilagma hiicreleri olan trombositlerin sayilarinin azalmasi)
gelisme riskini artirabilir.

Hem HCV, hem HIV enfeksiyonu olan ve HAART tedavisi altinda bulunan
hastalarda; Rebetol kapsiilleriyle birlikte kombinasyon olarak peginterferon alfa-2b
(erigskinlerde) kullanilmasia yukaridaki listelerde yer almayan, asagidaki diger yan
etkiler eslik etmistir: agizda pamukcuk (oral candidiasis), yag metabolizmasi
kusurlari, CD4 lenfositlerinde azalma, istah azalmasi, sirt agrisi, hepatit, kollarda ve
bacaklarda agr1 ve gesitli laboratuvar degerlerinde anormallikler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz, doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REBETOL’iin saklanmasi
REBETOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Kapsiillerin gériiniimiinde herhangi bir
degisiklik fark ederseniz, doktorunuzun veya eczacinizin Onerisini almadan
kullanmayn.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REBETOL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakam1 ay1, son dort rakami yil1 gosterir.

Ref.PIL:30.10.2007 Sayfa 10
SB Onay: 31.10.2008



Onayli Kullanma Talimati: Rebetol 200 mg Kapsiil

Tedaviniz tamamlandiginda, kullanmamis oldugunuz kapsiillerin elden ¢ikartilmasi
icin doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Ruhsat Sahibi:

Schering - Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S.
Maya Plaza

Yildirirm Oguz Goker Cad.

34335 Akatlar/ Istanbul

Uretici: SP N.V.

Schering Plough Products

POK 1779

Las Piedras, Puerto Rico 00671
Puerto Rico

Bu kullanma talimati 31.10.2008 tarihinde onaylanmustir.
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