Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/541/virofo-10-mg-tablet-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AF08

KULLANMA TALIMATI

VIROFO 10 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 10 mg adefovir dipivoksil igerir.

*Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), kroskarmelloz sodyum,

prejelatinize misir nisastast, talk, magnezyum stearat.

Bu ilact Kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIROFO nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIROFO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VIROFO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5 VIROFO’nun saklanmast.
Bashklar: yer almaktadir.

1. VIROFO nedir ve ne i¢in kullanihr?
VIROFO tabletler beyaz renkli, yuvarlak, bombeli ve ¢entiksizdir. Kutuda, desikatli ¢ocuk

emniyetli beyaz renkli PP kapakli, beyaz renkli opak HDPE sisede, 30 adetlik ambalajda

piyasaya sunulur. Nem ¢ekici ayr1 bir posette veya kii¢lik bir kutudadir, yutulmamalidir.

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

VIROFO, kompanse (karacigerin fonksiyon gorebilecek durumu) veya dekompanse
(karacigerin fonksiyonlarin1 yerine getiremedigi durumu) karaciger hastaligi olan
yetiskinlerde ve kompanse karacier hastalifi olan 12 yas veya lizeri ¢ocuklarda kronik
hepatit B viriis (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir. Lamivudine direncli hastalarda,
VIROFO’nun lamivudine tedavilerine eklenmesi tavsiye edilir.

Kronik hepatit B, karacigerde hasara yol acan Hepatit B viriis enfeksiyonunun neden oldugu
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bir hastaliktir. VIROFO’nun, viicudunuzdaki viriis miktarin1 ve karaciger hasarini azalttigi

gosterilmistir.

2..ViROFO'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VIROFO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger adefovir, adefovir dipivoksil veya VIROFO'nun bilesenlerinden herhangi birine
asir: duyarh (alerjik) iseniz.
Adefovir, adefovir dipivoksil veya VIROFO’nun herhangi bir bilesenine karsi asiri

duyarl olabileceginizi doktorunuza sdyleyiniz.

VIROFO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger daha once bobrek hastaligi gecirdiyseniz veya testleriniz bobreklerinizde bir sorun
oldugunu gosterdiyse doktorunuza séyleyiniz. VIROFO bébreklerinizin ¢alisma seklini
etkileyebilir. VIROFO’nun uzun siire kullanimi ile bunun olusma riski artmaktadir.
Doktorunuz, tedaviniz 6ncesinde ve tedaviniz sirasinda bobreklerinizin ve karacigerinizin
diizgiin c¢alistigim1 kontrol etmek ic¢in laboratuvar testleri yapmalidir. Bu testlerin
sonuglarma dayanarak, doktorunuz VIROFO'yu alma sikliginiz1 degistirebilir.

12 yas alt1 cocuklara VIROFO vermeyiniz.

Eger 65 yasin lizerindeyseniz, doktorunuz sagliginizi daha yakindan izleyebilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan VIROFO'yu almayi kesmeyiniz.

VIROFO'yu biraktiktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni,
olagandis1 veya kotiilesen belirtileri hemen doktorunuza séyleyin. VIROFO ile
tedavinin sonlandirilmasindan sonra, bazi hastalarda, bazi belirtiler veya hepatitin
kotiilestigini gdsteren kan testleri goriilmiistiir. Bu nedenle, VIROFO ile tedavinin
sonlandirilmasindan sonra doktorunuzun saglik durumunuzu izlemesi Onerilmektedir.
Tedavinin sonlandirilmasindan sonra birka¢ ay daha kan testi yaptirmaniz gerekebilir.
VIROFO'yu almaya basladiktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat edin.
(Bkz. boliim 4, Olas1 yan etkiler) Doktorunuz hepatit B enfeksiyonunuzun kontrol altinda
oldugunu kontrol etmek i¢in her {i¢ ayda bir kan testi yaptirmanizi istemelidir.
Baskalarina bulastirmamaya dikkat edin. VIROFO, cinsel temas veya viriis bulagmus
kanla temas yoluyla diger kisilerin HBV ile enfekte olma riskini azaltmaz. Bu nedenle,
HBYV ile diger kisilerin hasta olmasimi engellemek i¢in uygun Onlemlerin alimmasina
devam etmek onemlidir. HBV ile enfekte olma riski bulunanlar1 korumak i¢in bir asi

mevcuttur.
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« Eger HIV (AIDS hastaligina yol agan viriis) pozitif iseniz, bu ilagc HIV enfeksiyonunuzu

kontrol etmeyecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

VIROFO'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIROFO, yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak almabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz.

Hamilelik sirasinda VIROFO kullanmanin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.

+ VIROFO tedavisi aliyorsaniz ve ¢ocuk dogurabilecek yas ve yapida iseniz, hamile

kalmamak i¢in etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  VIROFO tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz. Bu ilagta bulunan etkin maddenin

anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine iligkin herhangi bir bilgi yoktur.

VIROFO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VIROFO her dozunda 110,5 mg laktoz monohidrat icermektedir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu
sdylenmisse VIROFO almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

+ Béobreklerinize zarar verebilecek veya VIROFO 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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIROFO nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Uygulama yolu ve metodu:
Yiyecekle beraber veya a¢ karnina almabilir.

[lacinizin tam olarak etkin olmasini saglamak ve tedaviye direng gelisimini azaltmak igin her
zaman doktorunuzun onerdigi dozu almz. Eger emin degilseniz, doktorunuz veya

eczaciniz ile konusun.

Degisik yas gruplar:

*  Cocuklarda kullanmmu: 12 yas altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

*  Yashlarda kullanimi: 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuz sagligimizi daha yakindan

izleyebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek Yetmezligi:
Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz var ise, doktorunuz farkh bir doz uygulamasi

Onerebilir.

Karaciger Yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger VIROFO'nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VIROFO kullandiysamiz:

VIROFO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya en yakindaki acil servisle goriisiinliz. Ne aldiginiz1 kolayca agiklayabilmeniz

icin tablet sigesini yaninizda bulundurunuz.

VIROFO kullanmay1 unutursaniz

«  VIROFO dozunu atlarsaniz, olabildigince kisa siire i¢inde alin ve sonraki dozunuzu da

zamaninda alin.

*  Neredeyse sonraki dozunuzun zaman geldiyse, atladiginiz dozu ihmal edin. Bekleyin

ve sonraki dozu zamaninda alin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

«  VIROFO'yu aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet
alimz. VIROFO'yu aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire icinde kusarsaniz, baska bir

tablet almaniza gerek yoktur.

VIROFO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan VIROFO'yu almay1 kesmeyin.

Tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni, olagandis1 veya kotiilesen belirtileri
hemen doktorunuza sdyleyin. (Daha fazla ayrinti i¢in Bkz. boliim 2)

VIROFO'nun kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VIROFO'un, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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« Laktik asidoz, VIROFO almayla ilgili ciddi fakat ¢cok seyrek goriilen bir yan etkidir.
Bu, kanda ¢ok fazla laktik asit olugmasina ve karaciger biiylimesine neden olabilir. Laktik
asidoz daha sik kadinlarda, o6zellikle de asir1 kilolu olanlarda goriilmektedir. Karaciger

hastalig1 olan kisiler de risk altinda olabilir.

Laktik asidozun baz belirtileri sunlardir:
* Bulant1 ve kusma

* Mide agris1

Bu belirtilerden herhangi birine sahipseniz, hemen doktorunuzla goriisiin. Bunlar,
VIROFO’nun yaygin yan etkilerinden bazilarryla aynidir. Bu yan etkilerden herhangi birine
sahipseniz, ciddi olmasi muhtemel olmasa da kontrol ettirmelisiniz. VIROFO alirken

doktorunuz sizi diizenli olarak izleyecektir.

Cok yaygin

. Giigsiizliik

Bu konuda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

Yaygin

*  Basagrnsi

*  Bulanti

+  Ishal

*  Yemeklerden sonra gaz veya rahatsizlik gibi sindirim sorunlari
*  Karin agrist

»  Bobrek fonksiyon testlerinde bozukluk

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

Karaciger nakli yapilmadan once veya yapildiktan sonra goriilen yan etkiler

Bazi hastalarda sunlar goriilmiistiir:
*  Dokiintii ve kasinti

*  Bulant1 veya kusma

*  Bobrek yetmezligi

»  Bdbrek sorunlar

*  Kan fosfat diizeyinde diisme, kandaki kreatinin diizeylerinin diismesi
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Bu yan etkilerden herhangi biri hakkinda endiseniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

Bilinmiyor
Bazi hastalarda ayrica;
*  Bobrek yetmezligi

+  Bobrek tiibil hiicrelerinde hasar
+  Bobrek sorunlar1 kemiklerde yumusamaya (bu durum kemik agrisina sebep olabilir ve
bazen kirilma ile sonuglanabilir) ve kas agrisina veya halsizlige yol acabilir.

»  Sirta dogru yayilan ve yemekten sonra ortaya ¢ikan karin agrisi, bulanti, kusmaya sebep

olan pankreas iltihab1 (pankreatit) goriilebilir.

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 ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da

0800 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuz veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VIROFO’nun saklanmas
VIROFO'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIROFO'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Helba Ilag i¢ ve Dis San. Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Tel: (0216) 365 41 47

Uretim Yeri:
Merkez Lab. Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cekmekdy/Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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