Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/77/novils-250-mg-100-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A16AX12

KULLANMA TALIMATI

NOVILS 250 mg sert kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir kapstl 166,8 mg Trientine esdeger 250 mg Trientin hidrokloriir
igerir.

e Yardimci maddeler: Kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat ve kapsiil icerigi
olarak jelatin (s1g1r kaynaklidir), kirmizi demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171),
sar1 demir oksit icerir (E 172).

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya duslk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOVILS nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOVILS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVILS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NOVILS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. NOVILS nedir ve ne icin kullanilir?

NOVILS, 250 mg trientin hidrokloriir igeren, karamel renkli, sert jelatin kapsiillerdir.
NOVILS, igerisinde 100 adet kapsiil bulunan kutular igerisinde sunulur.

Kapsiil igeriginde si1gir kaynakli jelatin bulunmaktadir.

NOVILS D-Penisilamini tolereicdemeyan Wilsen hastalig yakalarnin tedavisi i¢in kullanilir.
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Wilson hastaligi, viicudun bakir1 viicutta normal sekilde tasiyamadigi veya bakir
karacigerden bagirsaga bir salgi olarak normal sekilde ¢ikaramadigi kalitsal bir durumdur. Bu,
yiyecek ve igeceklerden gelen kiicliik miktarlardaki bakirin asir1 diizeylere ulastifi ve
karaciger hasarina ve sinir sisteminde sorunlara yol agabilecegi anlamina gelir.

Bu ilag esas olarak viicuttaki bakira baglanarak calisir ve daha sonra bakirin idrarla atilmasina
izin vererek bakir diizeylerinin diismesine yardimci olur. Ayrica bagirsaktaki bakira da
yapisabilir ve boylece viicuda alinan miktar1 azaltabilir.

NOVILS bu hastalig1 tedavi etmek i¢in kullanilan penisilamin adi verilen baska bir ilac1 tolere
edemeyen yetigkinlere, ergenlere ve 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklara verilir.

2. NOVILS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOVILS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e FEtkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa;

NOVILS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Ozellikle kadinlarda olmak iizere demir eksikligi aneminiz varsa,
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz;
e 65 yas Ustii bir hasta iseniz bu ilacin kullanimi sirasinda doktorunuz tarafindan diizenli
olarak kontrol edilmelisiniz.

NOVILS’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Halihazirda bagka bir trientin ilac1 aliyorsaniz, NOVILS tedavisine gegerken doktorunuz
giinliik dozunuzu, kapsul sayisini veya giin i¢indeki alim sayisini1 degistirebilir.

Tedaviye basladiktan sonra semptomlariniz baslangicta kétiilesebilir. Bu durum meydana
gelirse, doktorunuza soylemelisiniz.

Doktorunuz belirtilerinizi ve bakir diizeylerinizi uygun sekilde kontrol altina almak i¢in dogru
dozda NOVILS aldiginizdan emin olmak igin kaninizi ve idrarmiz1 diizenli olarak kontrol
edecektir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz doktorunuza sdylemelisiniz ¢iinkii bu, NOVILS dozunuzun
yukar1 veya asag1 ayarlanmasi gerektigini gosterebilir.

Bu ilag ayni zamanda kanmizdaki demir diizeyini de diisiirebilir ve doktorunuz demir
takviyeleri regete edebilir (asagidaki “Diger ilaclarla birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz).

Bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz tedavi dozunun uygun olup olmadigini ve
bobreginizin isleyisini etkilemedigini diizenli olarak kontrol edecektir.

Trientinin ¢inko i¢eren baska bir ilagla birlikte kullanimi 6nerilmez.

Penisilamin tedavisinden sonra trientin tedavisine gegen bazi hastalarda lupus benzeri
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bildirilmistir. Ancak reaksiyonun trientine mi yoksa dnceki penisilamin tedavisine mi bagh
oldugunu belirlemek miimkiin degildir.

Cocuklar ve ergenler
Doktorunuz, bakir diizeylerinizin normal biiyiime ve mental gelisim i¢in uygun bir seviyede
tutulmasini saglamak i¢in daha sik kontroller yapacaktir.

Bu ilag 5 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in dnerilmez.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NOVILS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

NOVILS’in yemeklerden en az bir saat nce ya da en az iki saat sonra alm ve NOVILS ile
baska herhangi bir ilag, besin ya da siit alimi arasinda en az bir saat siire birakilmasina dikkat
ediniz.

Eger demir takviyesi aliyorsamz, demir ve NOVILS birbirlerinin  emilimini
engellediklerinden dolayr NOVILS ve demir alimi arasinda iki saat ara vermeniz tavsiye
edilmektedir.

Bununla birlikte hicbir gida etkilesimi ¢alismasi yapilmamistir ve bu nedenle, sistemik
trientine maruz kalma iizerindeki gida etkisinin kapsami bilinmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiinliiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Hamilelik sirasinda bakir
azaltmak i¢in tedaviye devam etmek cok omemlidir. Siz ve doktorunuz, olasi riskleri goz
ontinde bulundurarak tedavinin potansiyel faydalarini1 tam olarak tartigmalisiniz. Doktorunuz
durumunuza en uygun tedaviyi ve dozu size bildirecektir.

Hamileyseniz ve NOVILS aliyorsaniz, bebeginiz iizerinde herhangi bir etki veya bakir
diizeylerinizdeki degisiklikler i¢in gebeliginiz boyunca izleneceksiniz. Bebeginiz dogdugunda
bebegin kanindaki bakir diizeyi de izlenecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

NOVILS’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi
planliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz dnemlidir. Doktorunuz daha sonra, emzirmenin

bebege ve NO\/iLS’in anneye yararini g0z Oniinde bulundurarak, emzirmeyi durdurmaya
2
Bu belge, guvenli elekironik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRRG83ak1UZW56SHY3Z1AXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

=




veya NOVILS almayi kesmeye karar vermenize yardimci olacaktir. Doktorunuz sizin
durumunuzda hangi tedavinin ve hangi dozun en iyi olduguna karar verecektir.

Ureme yetenegi
NOVILS’in iireme yetenegine etkisi konusunda veri mevcut degildir.

Arac ve makine kullanimm
NOVILS’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkiye yol agip a¢cmadif
bilinmemektedir.

NOVILS’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgi:
NOVILS’in igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadar.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Ozellikle, halihazirda demir takviyesi aliyorsaniz veya hazimsizlik ilaglarr (yemek yedikten
sonra rahatsizlig1 azaltan ilaglar) aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemelisiniz. Bu ilaglar
aliyorsaniz NOVILS’i giiniin farkli bir saatinde almaniz gerekebilir ¢iinkii aksi takdirde
NOVILS o kadar etkili olmayabilir. Demir takviyesi aliyorsamiz, NOVILS almanizla demir
takviyelerinizi almaniz arasinda en az iki saat gectiginden emin olun.

Trientin ve ¢inko kombinasyonunun birlikte kullanilmasi 6nerilmez. Eszamanli kullanimla
ilgili sinirh veri vardir ve belirli bir doz 6nerisi yapilamaz.

Trientin kullanirken, doktorunuz sizi diizenli tibbi gbzetim altinda tutmali ve dozu en uygun
sekilde kullanmak i¢in semptomlarinizin ve bakir diizeylerinizin uygun oldugunun kontroliinii
diizenli olarak yapmalidir.

Kalsiyum veya magnezyum antasitlerin trientinin etkinligini degistirdigine dair kanit
olmamasina ragmen, ayr1 ayr1 alinmasi 6nerilmektedir.

Trientinin D-Penisilamin ile birlikte uygulanmasina iliskin herhangi bir etkilesim g¢alismasi
yapilmamastir.

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. NOVILS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviye bagladiktan sonra doktorunuz tedaviye verilen cevaba gore dozu ayarlayabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kapstlleri a¢ karnina, yemeklerden en az bir saat dnce veya yemeklerden iki saat sonra ve
diger ilaglardan, yiyeceklerden veya siitten en az bir saat arayla su ile yutunuz.

Demir takviyesi aliyorsaniz, bunlar1 bir doz NOVILS aldiktan en az iki saat sonra alin.

Doz ve/veya doz araliklarina iligkin sistematik bir degerlendirme gergeklestirilmemistir.
Ancak sinirl klinik deneyime gére NOVILS icin kullanim sekli;

Cocuklarda onerilen doz: 20 mg/kg/giin
Yetiskinlerde baslangi¢ dozu: 750-1250 mg/giin
Yetiskinlerde maksimum doz: 2000 mg/giin

Bu dozlar giinde iki, ii¢ ya da dort boliinmiis doz halinde uygulanmalidir.

Gunlik NOVILS dozu yalmzca klinik yamt yetersiz oldugunda veya serbest serum bakir
diizeyi siirekli 20 mcg/dL diizeyinde kaldiginda arttirilmalidir.

En uygun uzun dénemli idame dozu 6-12 aylik araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NOVILS’in yemeklerden en az bir saat 6nce ya da en az iki saat sonra alin ve NOVILS ile
baska herhangi bir ilag, besin ya da siit alim1 arasinda en az bir saat siire birakilmasina dikkat
ediniz. Kapsiilleri ¢ignemeden ya da agmadan su ile biitliin olarak yutmalisiniz. Cildinizde
temas dermatiti ihtimalinden otiirii, kapsiil igerigine maruz kalan bolgeleri hemen su ile
yikayin. Tedavinin ilk ay1 icerisinde her gece viicut sicakliginizi 6lgiin ve ates veya cildinizde
dokiintii (erupsiyon) gibi goriilebilecek her tiirlii belirtiyi doktorunuza bildirin.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocugunuzun viicut agirligina gore belirlenecektir, doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.
Tedaviye basladiktan sonra doktorunuz tedaviye verilen cevaba gore dozu ayarlayabilir.

Kapstlleri a¢ karnina, yemeklerden en az bir saat dnce veya yemeklerden iki saat sonra ve
diger ilaglardan, yiyeceklerden veya siitten en az bir saat arayla su ile yutunuz.

Demir takviyesi aliyorsaniz, bunlari bir doz NOVILS aldiktan en az iki saat sonra alin.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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NOVILS kullanan ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda, semptomlar1 ve bakir diizeyleri
diizenli olarak tibbi gozetim altinda tutulmalidir. Bu nedenle doktorunuz bobrek
fonksiyonlariniz1 diizenli olarak takip edecektir.

Genel olarak doz se¢iminde dikkatli olunmali ve hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlardaki
azalma, es zamanli hastaliklar ve diger ilaglar dikkate alinarak doz araliginin en alt sinirindan
baglanmalidir.

Eger NOVILS’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVILS kullandiysaniz:

NOVILS’i sadece size recete edildigi sekilde alimiz.
Size soylenenden daha fazla NOVILS almis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

NOVILS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Sadece bir sonraki dozunuzu diizenli olarak planlanan zamaninda alin.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

NOVILS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilag uzun siireli kullanim i¢indir.
Wilson hastalig1 émiir boyu siiren bir hastalik oldugundan, kendinizi daha iyi hissetseniz bile
doktorunuzun tavsiyesi olmadan tedavinizi kesmeyin.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NOVILS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler agagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmuistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin
e hasta hissetmek (mide bulantisi)

Yaygin olmayan

e deri dokiintiisi
° ka§1nt1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e critem (derinin kizarmasi)

e anemi (kansizlik)

e aplastik anemi (bir kansizlik hastaligi)

e Sideroblastik anemi (bir kansizlik hastaligi)
Bilinmiyor

e siddetli mide agrilar1 (duodenit) dahil mide bozukluklar1 ve rahatsizliklar

e Orn. karin agrisi, tekrarlayan ishal ve digskida kana (kolit) neden olabilecek barsakta
inflamasyon

e kanmizdaki demir seviyesinin diisiik olmasi nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (demir eksikligi)

e iirtiker (1sirgan dokiintiisii veya kurdesen).

e Lupus (kelebek hastaligi) benzeri belirtiler, Lupus nefriti (bobrek tutulumu)

e Dizartri (konugsma bozuklugu), Kas rijiditesi (Kaslarin sertlesmesi), Norolojik
bozulma

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOVILS’in saklanmasi
NOVILS’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVILS’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOVILS’i kullanmayniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra NOVILS, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda 60 giine
kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3
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