Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/medovir-5-mg-ml-240-ml-oral-cozelti

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AF05

KULLANMA TALIMATI
MEDOVIR 5 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir ml oral ¢ozelti, 5 mg lamivudin igerir.

* Yardimci maddeler: USP  Seker (Sukroz), metil paraben (E218),
propil paraben (E216), sitrik asit anhidrit, propilen glikol, sodyum sitrat dihidrat,
cilek aromasi, muz aromasi, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MEDOVIR nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

MEDOVIR’in saklanmast

gRowdE

Bashklar yer almaktadir.

1. MEDOVIR nedir ve ne icin kullamhr?
MEDOVIR, lamivudin igeren, hepatit B viriisiine kars1 aktivitesi yiksek antiviral
(viriislere karsi etkili) bir ilactir.

MEDOVIR oral ¢ozelti, karton kutu ambalajinda, 10 ml’lik oral dozlama sirmgasi ve
sise adaptorii ile birlikte, mat beyaz ¢ocuk emniyet kapakli bir HDPE (yiiksek
yogunluklu polietilen) sise icerisinde 240 ml’lik berrak, acgik sar1 renkli bir ¢ozelti
olarak takdim edilmektedir.

MEDOVIR, kronik hepatit B’li ve hepatit B viriisii (HBV) tasiyan 2 yas ve iizeri
hastalarin tedavisinde kullanilir.

2. MEDOVIR’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MEDOVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger lamivudin ya da ilacin icinde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,



MEDOVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Orta-ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

» Karaciger nakli olmussaniz veya ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa

 Kanser kemoterapisi gibi belirli araliklarla bagisiklik baskilayici tedavi gortiyorsaniz,
» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Doktorunuz, sizden duzenli kan drnekleri alarak, tedaviye cevap verme durumunuzu
izleyecektir. Bu testlerin sonuglar1 doktorunuza Medovir ile olan tedavinin ne zaman
sonlandirilacagi hakkinda yardimci olacaktir.

Hepatit durumunuzun koétlye gitmesi yonlnde kicuk de olsa bir riskin mevcut
olmasindan dolayr doktorunuzun talimat: olmadan Medovir almayr birakmayiniz.
Medovir almay: kestiginiz zaman hekiminiz bunu takiben en az dort ay sureyle
herhangi bir sorunun cikip ¢ikmayacagini takip edecektir. Bu da, karaciger hasar
bulunup bulunmadigin isaret eden herhangi bir anormal karaciger enzimini saptamak
icin kan drnekleri alinacagi anlamina gelmektedir.

Medovir icindeki etkin madde lamivudindir. Eger zaten Insan Bagisiklik Yetmezligi
Virust  (HIV) enfeksiyonu igin bu ilaci kullaniyor iseniz doktorunuz, HIV
enfeksiyonunun tedavisinde 100 mg’lik diisiik doz lamivudinin yetersiz oldugu
hallerde bu ilac1 daha yiiksek dozlarda, siklikla giinde iki kez 150mg olarak vermeye
devam edecektir.

Medovirin de ait oldugu simiftaki (Niikleotit Revers Transkriptaz Inhibitorleri NRTIS))
ilaclar, karaciger buytmesi beraberinde laktik asidoz (kandaki laktik asit miktarinin
artmasi) olarak adlandirilan bir kosul meydana getirtir. Eger laktik asidoz meydana
gelecekse, genellikle tedavi baslangicindan itibaren birkag ay sonra ortaya ¢ikar.
Derin, hizli nefes alma, uyusukluk ile bulanti, kusma ve mide agrist gibi
spesifik-olmayan belirtiler goriilmekte olup bunlar, laktik asidoz gelisimini isaret
etmektedir. Bu nadir fakat ciddi yan etki, genellikle kadinlarda ve 6zellikle ¢ok asir
kilolu olanlarinda ortaya ¢ikar. Karaciger hastaliginiz bulundugu igin ayrica bu
kosulun gelisimi ile ilgili daha fazla riskiniz bulunmaktadir. Medovir ile tedavi
gormekte iken doktorunuz, laktik asidoz gelisimine iliskin belirtilere karsi sizi
yakindan takip edecektir.

MEDOVIR kullaniminin hepatit B viriisiinii bagkalarina bulagmasi riskini énledigi
kanitlanmamastir.

Siringayi bir bagkasi ile paylagsmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MEDOVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEDOVIR a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Dogurganlik potansiyeli bulunan kadinlara lamivudin kullanimi siiresince uygun bir
dogum kontrol yontemi 6nerilmelidir.
Gebelik sirasinda uygulama ancak elde edilecek yarar beklenen riskten fazla ise
diistiniilmelidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

[lag anne siitiine gegebilecegi i¢in, MEDOVIR alan annelere bebeklerini
emzirmemeleri Onerilir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanim
MEDOVIR’in ara¢ ve makine kullanma performans: {izerindeki etkileriyle ilgili
yapilmig bir aragtirma yoktur. Ancak zararl bir etki yapmasi beklenmez.

MEDOVIR’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler

Bu Urtin her mililitresinde 200 mg sukroz igerir; seker hastaliginiz varsa bu miktar dikkate
alimiz. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu 0rtin her dozunda 20 mg propilen glikol icerir. Alkol benzeri semptomlara neden
olabilir.

Bu driin, her dozunda 1,8 mg metil paraben ve 0,2 mg propil paraben icerir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu 0rlin, oral ¢ozelti, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu
nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz ya da yakinda kullandiysaniz liitfen
doktorunuza séyleyiniz:

e Trimetoprim-sulfametoksazol (Ko-trimoksazol; bir antibiyotik)

e Zidovudin ya da zalsitabin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanir)

e Alfa interferon (Viral enfeksiyon tedavisinde kullanir)
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,
3. MEDOVIR nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 yas ve tistii cocuklar:
Onerilen MEDOVIR dozu giinde bir kez 100 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
MEDOVIR ag veya tok karnina alinabilir.

[lactmzin dozunu dogru ayarlamak igin ambalajin igindeki oral dozlama siringasini
asagida verildigi sekilde kullaniniz:
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1. Siseyi agmak ig¢in, ¢ocuk korumali kapagi
asagiya dogru bastirarak saatin aksi yonunde
¢eviriniz ve aginiz.

2. Sinnganin  ucundaki  plastik  adaptori
cekerek cikartiniz.

3. Siseyi tutarak plastik adaptorii sisenin - boyun
kisminin i¢ine dogru itiniz.




4. Swirngayr dogru bir sekilde adaptoriin igine
gegiriniz.

5. Siseyi bas asag1 ¢eviriniz.

6. Sirningay: yavasca ihtiyaciniz olan doz  ¢izgisine
gelinceye kadar ¢ekiniz.

7. Bas asagi durmakta olan tiim Uniteyi (sise  ve
siringayt) dik konuma ceviriniz ve  siringayi
yavasca siseden ¢ikariniz.




8. Dozu agziniza vermek icin siringanin ucunu
yanagimizin i¢ kismina yerlestiriniz. Yutmaya
zaman kalacak sekilde siringa pistonunu
yavasca asagi dogru itiniz, pistonu bogaza
kuvvetli bir sekilde fiskirtmak bogazinizda
tikanmaya neden olabileceginden dikkatli
olunuz.

9. Tiim dozu uygulayincaya kadar madde 4-8’de belirtilen talimatlari ayni sekilde

uygulayiniz.

10. Uygulamadan hemen sonra, siringay1  temiz
suyla iyice yikayiniz. Tekrar kullanmadan
once tamamen kurumasini bekleyiniz.
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11. Simdi sise adaptorini de igeren siseyi ¢cocuk
emniyet kilitli kapak ile saat yoniinde cevirerek
sikica kapatimz. Bu, sise adaptorinin sise
icine dogru vyerlestiginden ve sisenin gocuk
emniyetinden emin olmanizi saglayacaktir.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullanim:

2 - 11 yas arasindaki ¢cocuklar: Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak izere

glinde bir kez 3 mg/kg’dir.

Iki yasin altindaki ¢ocuklarda doz onerisinde bulunmak icin yeterli bilgi yoktur.

e Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda normal yaslanma siirecine bagli bobrek yetmezligi, 1 dakikada
kreatininden temizlenen kanin hacmi (kreatinin klerensi) <50 ml/dak olmadikg¢a




lamivudinin  viicuttaki emilimi, dagilimi, donlgimi ve atilmasi gibi stiregleri
(farmakokinetigi) tizerinde bir etkisi olmadigi goriilmiistiir.

e Ozel kullamim durumlari:

e Bobrek yetmezligi:
MEDOVIR’in kandaki miktar1 orta ve siddetli bobrek yetmezliginde artar. Bu durumda
yetiskinlerde ve ¢ocuklarda doktorunuz dozunuzda gerekli ayarlamay1 yapacaktir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEDOViR kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEDOVIR kullandiysaniz doktor ya da
eczaciniza daniginiz.

MEDOVIR kullanmay1 unutursaniz
MEDOVIR kullanmay1 unutursaniz hatirladiginiz anda ilaci aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MEDOVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerdigi siirede tedaviye devam ediniz. Tedaviyi kesmeniz hepatit B
enfeksiyonunuzun kotiilesmesine yol agabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorulebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MEDOVIR'i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine
basvurunuz:

* Asirt duyarlilik tepkileri (deri dokuntis, dilde, dudaklarda ve ylzde sisme, zor nefes
alip-verme)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, siziin = MEDOVIR’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.



Cok Yaygin:
o Kirginlik,

e Yorgunluk,
e Bulanti,

o Kusma,

e Karin agrisi,
e Ishal,

e Solunum yolu enfeksiyonu (Oksiiriik, ates, burun akintisi, bas agrisi, gdgiis agrisi,
bogaz agrisi, istahsizlik),

e Karaciger enzimlerinde (ALT) artis

Yaygin:

e Kreatin fosfokinaz (Kalp, iskelet kasinda ve beyin dokusunda bulunan bir enzim)
seviyesinde artis,

Kas agrist,

Kramplar,

Uyusma

Dokuntd,

Kasint1

Seyrek:
e Anjiyoodem (Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

Cok Seyrek:
e lskelet kasi yikimi (Cesitli nedenlere bagl olarak iskelet kasinin hasar1 veya
yikimi  (Rabdomiyoliz),

e kanama ve ciltte kolay morarmaya neden olan kanin pihtilasmasini saglayan kan
pulcuklar sayisinda azalma (Trombositopeni)

Bilinmiyor:

e Derin, hizl1 ve zor solunum,

e Bas donmesi,

e Kol ve bacaklarda hissizlik ve gugstzlik,

e Mide agrisi, bulanti, kusma gibi bulgularla seyreden kanda laktik asit birikimi
(Laktik asidoz),

e Pankreas iltihabi belirtileri (Agr1, bulanti, kusma, ates, kilo kayb1),

e Karaciger biiylimesi (Yorgunluk, bulanti, istahsizlik, giigsiizliik, karin igi sag tist
boliimde kaburgalarin altinda agr1 ve hassasiyet)

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

5. MEDOVIR’in saklanmasi

MEDOVIR’i ¢cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

[lk acildiktan bir ay sonra kalan kismi atiniz, kullanmayiniz.



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

Ruhsat sahibi  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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