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KULLANMA TALIMATI

PEGASYS 180 mcg/0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa
Peginterferon alfa-2a

Deri altina uygulanir.

Steril

. Etkin madde: Kullanima hazir siringa igindeki 180 mikrogram peginterferon alfa-2a’dir
(Peginterferon alfa-2a, bir ¢esit bakteri olan Escherichia coli’den rekombinant DNA
teknolojisi ile elde edilmis bir proteindir).

. Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, polisorbat 80, benzil alkol, sodyum asetat, asetik asit
ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PEGASYS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PEGASYS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEGASYS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PEGASYS'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. PEGASYS nedir ve ne icin kullanmilir ?

PEGASYS, enjeksiyon i¢in berrak, acgik sar1 ile renksiz arasi soliisyon igeren kullanima hazir
siringa halinde (0,5 mL’lik), 1 veya 4 adet siringa iceren ambalajlarda, ayr1 bir enjeksiyon
ignesiyle beraber kullanima sunulmustur.

PEGASYS, 0,5 mL'lik ¢6zelti icinde 180 mikrogram uzun etkili bir interferon olan peginterferon
alfa-2a icerir. Peginterferon alfa-2a, Escherichia coli’den iiretilmistir.

Interferon, enfeksiyonlar ve siddetli hastaliklarla savasa yardim ederek, viicudun bagigiklik
sisteminin yanitin1 diizenleyen bir proteindir. PEGASYS, erigkin hastalarda kronik Hepatit B
veya kronik Hepatit C tedavisinde kullanilir. Ayni zamanda, daha 6nce tedavi gormemis 3 yas ve
iizeri ¢ocuk ve ergenlerde Kronik Hepatit B ve 5 yas ve {lizeri ¢cocuk ve ergenlerde Kronik
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Hepatit C tedavisinde kullanilir. Kronik Hepatit B ve Kronik Hepatit C, karacigerin viral (viriis
kaynakl1) enfeksiyonlaridir.

Kronik Hepatit B: PEGASYS genellikle tek basina kullanilir.
Kronik Hepatit C: PEGASYS Kronik Hepatit C tedavisinde bagka ilaglar ile birlikte
kullanilabilir.

PEGASYS ile birlikte kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatin1 da okuyunuz.

2. PEGASYS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PEGASYS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Peginterferon alfa-2a, herhangi bir interferon veya PEGASYS’in i¢inde bulunan
maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

Son alt1 ay icerisinde kalp krizi gecirdiyseniz veya ciddi gogiis agrilar1 nedeniyle hastaneye
yatirildiysaniz.

Otoimmiin hepatitiniz (viicudun kendi kendine olusturdugu karaciger hastalig1) varsa.
llerlemis karaciger hastaliginiz varsa ve karacigeriniz diizgiin ¢aligmiyorsa (6rnegin cildiniz
sarardiysa).

Hasta 3 yasindan kiigiikse.

Hasta siddetli depresyon veya intihar diisiincesi gibi ciddi psikiyatrik sorunlar yagmis bir
cocuksa.

HIV (AIDS) viriisii ve Hepatit C viriisiine bagli enfeksiyonunuz varsa ve karaciger fonksiyon
bozuklugunuz varsa (Ornegin, cildiniz sarardiysa).

Telbivudin (hepatit B tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz.

PEGASYS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Ciddi sinirsel veya ruhsal bozukluginiz varsa.
Depresyon veya depresyon ile iliskili belirtileriniz varsa (6rnegin, iiziintii, moral bozuklugu
gibi duygusal durumlar).
Gegmiste veya su anda alkol veya uyusturucu gibi madde bagimliligi Oykiisii olan bir
yetiskin iseniz.
Psoriyazisiniz (sedef hastaligl) var ise, PEGASYS ile tedavi sirasinda kotiilesebilir.
Karacigerinizde Hepatit B veya Hepatit C disinda bir problem varsa.
Diyabet (seker hastaligi) veya yiiksek kan basinciniz var ise, doktorunuz bir gz muayenesi
yaptirmanizi isteyebilir.
Vogt-Koyanagi-Harada (VKH) sendromunuz varsa, veya boyunda sertlik, bas agrisi, ciltte
veya sagta renk kaybi, g6z bozukluklar1 (géz bulanikligi gibi) ve/veya isitmede anormallik
(kulaklarda ¢inlama gibi) sikayetleriniz varsa.
laglarla iyi kontrol edilemeyen tiroid hastaliginiz varsa.
Aneminiz (kansizlik) varsa.

Hipertansiyon (kan basincinda artig), supraventrikiiler aritmiler (kalp kulakg¢iklarindan

kaynaklanan ¢arpint1 ya da ritim bozuklugu), konjestif kalp yetmezligi (kalp kasinin zayiflayarak



yeterince kan pompalayamamasi), gogiis agrist ve miyokard enfarktiisii (kalp krizi) gibi

kardiyovaskiiler olaylar

o« Bir organ (karaciger veya bobrek) nakli aldiysaniz veya yakin gelecekte almaniz
planlaniyorsa.

o Ayni zamanda HIV ile enfekteyseniz ve HIV e karsi etkili ilaglar kullaniyorsaniz.

o Anemi (kansizlik) veya diisiik kan sayimi degerleri yliziinden daha onceki Hepatit C
tedavinizi biraktiysaniz.

PEGASYS tedavisine baglamanizi takiben asagidakilerin meydana gelmesi durumunda
doktoronuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz:

o  Depresyon ile iligkili belirtilerin olugmas1 (6rnegin, iizlintli, moral bozuklugu gibi duygusal
durumlar) (bkz. Boliim 4).

o  Gormenizde bir degisiklik fark ederseniz.

e Soguk alginligi veya diger solunum yollar1 enfeksiyonlari ile ilgili belirtilerin olusmasi
(Okstiriik, ates veya nefes almakta zorlanma gibi).

« PEGASYS kullaniyorken pnomoni (zatlirre) gibi herhangi bir enfeksiyona yakalanma
durumunun olugmasi. Enfeksiyona yakalanma riskinizde gegici bir artig olabilir.

o Herhangi bir kanama belirtisinin veya beklenmedik bir morlugun olusmasi. Bu durumda
derhal doktoronuza danisiniz.

« PEGASYS kullanmiyorken ciddi alerjik reaksiyon bulgularinin olugmasi (nefes almakta
zorlanma, hirilt1 veya tirtiker gibi). Bu durumda acilen tibbi yardim aliniz.

e  Vogt-Koyanagi-Harada (VKH) sendromu belirtilerinin olugmas1 (6rnegin, boyunda sertlik,
bas agrisi, ciltte veya sacta renk kaybi, géz bulanikligi gibi gérme bozukluklar1 ve/veya
kulaklarda ¢inlama gibi isitmede anormallik durumlari).

Tedaviniz stiresince doktorunuz beyaz kan hiicreleriniz (enfeksiyona karsi savasan), kirmizi kan
hiicreleriniz (oksijen tasiyan hiicreler), kan pulcuklari (kani pihtilastiran hiicreler), karaciger
fonksiyonu, glukozu (kan sekeri seviyesi) veya diger laboratuvar degerlerinizi 6lgmek igin
diizenli olarak kan tahlillerinizi isteyecektir.

PEGASYS ve ribavirin kombinasyon tedavisi goren hastalarda, dis kaybina sebebiyet verebilen,
dis ve diseti rahatsizliklar1 bildirilmistir. Buna ilave olarak, PEGASYS ve ribavirinin birlikte
kullanimt1 ile uzun siireli tedavi sirasinda gozlenen agiz kurulugunun dis ve agiz mukozasina
zarar verici etkisi olabilir. Dislerinizi giinde iki kere firgalamalisimiz ve diizenli dis kontrolii
yaptirmalisiniz. Ayrica bazi hastalarda kusma olabilir. Eger bu tiir reaksiyonlar olursa, agzinizi
su ile iyice yikayimiz.

Cocuklar ve ergenler
PEGASYS kullanimi, 5 yas ve tizeri Kronik Hepatit C’li ¢ocuk ve ergenler veya 3 yas ve lizeri
Kronik Hepatit B’li cocuk ve ergenler ile sinirlidir.

PEGASYS benzil alkol igerdigi ve toksik reaksiyonlar ile alerjik reaksiyonlara neden
olabileceginden, 3 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

e Cocugunuzda herhangi bir psikiyatrik bozukluk varsa ya da olmussa, ¢ocugunuzu
depresyon belirtileri bakimindan izleyecek olan doktorunuzla goriisiiniiz (bkz. Boliim 4).



e Cocugunuz PEGASYS alirken, daha yavas biiyiime ve gelisme gosterebilir (bkz. Boliim
4).

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

PEGASYS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PEGASYS uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Ribavirin ile birlikte kullanildiginda yemekle birlikte alinmalidir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEGASYS’in gebe kadinlar tek basina kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ribavirin dogmamis bebege zarar verebileceginden hamile kalma olasiligi oldugunda,
PEGASYS ribavirin ile birlikte kullanilirken, hem erkek hem kadin hastalar cinsel iliski
sirasinda 6zel gebelik onleyici 6nlemleri almalidirlar:

o Eger PEGASYS’i ribavirin ile birlikte alan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin hasta
iseniz, tedaviden oOnce, tedavi siiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 4 ay boyunca,
hamilelik testiniz negatif olmalidir. Tedavi siiresince ve tedavinin kesilmesini takiben 4 ay
boyunca, siz ve esiniz etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu konuyu
doktorunuza danisiniz.

o Eger PEGASYS’i ribavirin ile birlikte alan bir erkek hasta iseniz, prezervatif kullanmadan
hamile bir kadin ile iliskiye girmeyiniz. Boylece kadinin viicudunda ribavirin kalma ihtimali
azalacaktir. Eger esiniz, hamile degilse ancak c¢ocuk dofurma potansiyeli varsa, tedavi
stiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca hamilelik testi yaptirmalidir. Tedavi
siiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca siz ve esiniz etkili dogum kontrol
yontemleri kullanmalisiniz. Bu konuyu doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilacin insan siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, PEGASYS aliyorsaniz

cocugunuzu emzirmeyiniz. Ribavirin ile birlikte kullanilmasi durumunda, ribavirin igeren
ilaglarin ilgili bilgilerini de dikkate aliniz.



PEGASYS ile kombinasyon halinde kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatim1 da
okumalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PEGASYS’le tedavi sirasinda kendinizi uyusuk, yorgun ya da zihninizi karigmis hissederseniz,
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PEGASYS’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sodyum kloriir ve sodyum asetat: PEGASYS 0.5 mL’lik (1 kullanima hazir siringa) dozunda 23
mg’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda ‘sodyum i¢cermez’.

Benzil alkol: PEGASYS 0.5 mL (1 kullanima hazir siringa) dozunda 90 mg/kg/giin’den daha az
(her mL’sinde 10 mg) benzil alkol ihtiva eder. Benzil alkol toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Benzil alkol, kii¢iik ¢ocuklarda solunum sorunlar1 (“nefes darligi
sendromu” olarak adlandirilir) dahil olmak tiizere ciddi yan etkiler riski ile iliskilendirilmistir.
PEGASYS erken dogmus bebeklere, yeni doganlara veya 3 yasina kadar olan c¢ocuklara
verilmemelidir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz. Fazla miktarlarda benzil alkol viicudunuzda birikebilir ve metabolik
asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kronik Hepatit B tedavisi i¢in telbivudin kullaniyorsaniz PEGASYS kullanmayiniz.
Telbivudinin ve PEGASYS’in birlikte kullanilmasi periferal noropati (kollar ve/veya bacaklarda
uyusukluk, gidiklanma ve/veya yanma hissi) riskini arttirir. Bu nedenle, PEGASYS telbivudinle
bir arada kullanilmaz. Telbivudin tedavisi goriiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Astim ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz, ¢ilinkii astim ilacinizin (6rn. teofilin)
dozunun degistirilmesi gerekebilir.

Metadon (agr1 kesici olarak ve narkotik ilaglara bagimlilik tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Ozellikle yiiksek doz metadon kullaniminda QTc
uzamasi (diizensiz kalp atiglarina neden olan ve kalp elektrokardiyogramini degistiren
kalbin elektrik iletimindeki bir bozukluk) riski agisindan doktorunuz sizi takip edecektir.

Eger HIV enfeksiyonunuz da varsa, doktorunuza anti-HIV tedavisi aldiginizi séyleyiniz. Kanda
laktik asidin yiikselmesi ile goriilen laktik asidoz ve karaciger fonksiyonlarinda kétiilesme,
yuksek derecede anti-retroviral tedavi ve HIV tedavisi ile iliskili yan etkilerdir. Yiiksek derecede
aktif anti-retroviral tedavi (HIV enfeksiyonuna neden olan retroviriise kars1 kullanilan tedavi)
altyorsaniz, PEGASYS + ribavirin kombinasyonu laktik asidoz ve karaciger yetmezligi riskinizi
arttirabilir. Doktorunuz bu kosullarin belirti ve bulgular i¢in sizi gézlemleyecektir.



PEGASYS ve ribavirin ile birlikte HIV enfeksiyonu tedavisi olarak zidovudin kullanan
hastalarda kansizlik gelisme riski fazladir.

PEGASYS ve ribavirin ile birlikte azatiyoprin (bagisiklik sistemini baskilayan ve hiicrelerinin
biliyiimesini durduran bir ilag) kullanan hastalarda ciddi kan bozukluklar1 gelisme riski fazladir.
Ribavirin {iriin bilgilerini de mutlaka okuyunuz.

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

3. PEGASYS nasil kullamilir?
o Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PEGASYS’i her zaman doktorunuzun talimat verdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigimiz bir
durum s6z konusuysa, eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

PEGASYS dozu
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Gerekirse tedavi sirasinda doz degistirilebilir. Tavsiye edilen dozu asmayiniz.

PEGASYS, herhangi bir nedenden otiirii ribavirin kullanilamamasi durumunda, tek basina
kullanilabilir.

PEGASYS tek basina veya ribavirin ile birlikte genellikle haftada bir kez 180 mikrogram
dozunda verilir.

Kombinasyon tedavisinin siiresi enfekte oldugunuz viriis tipine, tedavi yanitina ve énceden
tedavi goriip gormemenize bagh olarak 4 ile 18 ay arasinda degisir. Liitfen doktorunuzla
goriisiiniiz ve tavsiye edilen tedavi siiresine uyunuz.

PEGASYS enjeksiyonu normal sartlarda yatmadan hemen dnce uygulanir.

« Uygulama yolu ve metodu:

PEGASYS subkutan (deri alt1) kullanim i¢indir. Yani PEGASYS kisa bir igneyle, karin veya
uyluk bolgesinde derinin altindaki yagli dokuya enjekte edilir. Ilaci kendiniz enjekte
edecekseniz, enjeksiyonu nasil yapacaginiz size tarif edilecektir. Detayli bilgiler asagida
verilmistir (bkz. Kendi kendine PEGASYS enjeksiyonu nasil uygulanir?).

PEGASYS’1i mutlaka doktorunuzun tarif ettigi sekilde ve dnerdigi siire boyunca kullaniniz.
Kronik Hepatit C tedavisinde ribavirin ile kombinasyon tedavisi

PEGASYS ve ribavirinin kombinasyon tedavisi durumunda, doktorunuz tarafindan
tavsiye edilen doz rejimine liitfen uyunuz.

Kronik Hepatit C tedavisinde diger ilaclarla kombinasyon




PEGASYS ile kombinasyon tedavisi durumunda, doktorunuz tarafindan tavsiye edilen doz
rejimine liitfen uyunuz ve PEGASYS ile birlikte kullanilan diger ilaclarin kullanma
talimatin1 da okumalisiniz.

Kendi kendine PEGASYS enjeksiyonu nasil uygulanir?

Asagidaki talimatlar, PEGASYS kullanima hazir siringayr kendi kendinize nasil enjekte
edeceginizi aciklamaktadir. Liitfen talimatlar1 dikkatlice okuyup, adim adim takip ediniz.
Doktorunuz enjeksiyonu nasil uygulayacaginizi size tarif edecektir.

Hazirhk:

Malzemelere dokunmadan 6nce ellerinizi dikkatlice yikayiniz.
Baglamadan 6nce gerekli malzemeleri hazirlayimniz.

Ambalajda bulunanlar :
o Kullanima hazir PEGASYS siringasi
» Enjeksiyon ignesi

Ambalajda bulunmayanlar :

e Temizleyici pamuk

» Kiiciik bandaj veya steril sarg1 bezi
o Yapiskan bandaj

o Atik maddeler i¢in bir kap

Siringa ve ignenin enjeksivona hazirlanmasi:

. Ignenin arkasini kapatan koruyucu kapagi ¢ikariniz (1-2).
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. Slrlngadan lastik kapag1 ¢ikariniz (3). Siringanin ucuna dokunmayiniz.
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o Igneyi slrmgamn ucuna, sabit kalacak sekilde yerlestiriniz (4).
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o Igne koruyucusunu siringa ignesinden ¢ikarmiz (5).
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o Siringadan hava kabarciklarini bosaltmak icin, siringayr ignesi yukari gelecek sekilde
tutunuz. Kabarciklar tepede toplanacak sekilde, siringaya yavasca vurunuz. Pistonu, pistonun
kenarimin siringaya temas ettigi dogru doza gelinceye kadar yavasca yukari itiniz.
Kullanincaya kadar igne koruyucusunu takip, siringay1 yatay konumda tutunuz.

o Enjeksiyondan once soliisyonun oda sicakligima gelmesini saglaymiz veya avucunuzun
icinde 1s1tiniz.

o Uygulamadan 6nce soliisyonu gorsel olarak inceleyiniz; rengi bozulduysa veya parcaciklar
iceriyorsa kullanmayiniz.

Artik enjeksiyonu uygulamaya hazirsiniz.

Soliisyonun enjekte edilmesi:

Once ellerinizi yikayiniz.
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Karin veya uyluk bolgesinde enjeksiyon i¢in bir alan seginiz (gobek deligi veya bel hizasi
disinda). Her uygulamada enjeksiyon alanin1 degistiriniz.
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Enjeksiyonun uygulanacagi bolgeyi temizleyici pamuk ile temizleyip, dezenfekte ediniz.
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. Temizlenen bolgenin kurumasini bekleyiniz.
. Ignenin koruyucusunu ¢ikariniz.

. Bas ve isaret parmaklar1 arasinda tutarak cilde bir kivrim veriniz. Diger elinizle siringayi
kalem tutar gibi tutunuz.

Igneyi 45-90°'lik ac1 yapacak sekilde, cilt kivrimina batiriiz (6).




. Pistonu sonuna kadar yavasca iterek soliisyonu enjekte ediniz.

. Igneyi ciltten disariya ¢ekiniz.

. Kiiciik bir bandaj veya steril bir sargi beziyle, gerekirse birkag¢ saniye siireyle enjeksiyon
bolgesine basing uygulayiniz.

Enjeksiyon bolgesine masaj yapmayiniz. Kanama varsa, yapigkan bir bandajla iizerini kapatiniz.

Enjeksivon matervallerinin imhasi:

Siringa, igne ve tim enjeksiyon materyalleri tek kullannmliktir ve enjeksiyondan sonra
atilmalidir. Siringa ve igneyi kapali bir kapta, gilivenli sekilde atimiz. Uygun bir kap igin
doktorunuza, hastanenize veya eczaciniza bagvurunuz.

« Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PEGASYS, yenidoganlarda ve 3 yasina kadar olan cocuklarda kullanilmamahdir.
Doktorunuz, ¢cocugunuz i¢in uygulanacak tam PEGASY'S dozunu belirleyecek ve size ne siklikta
kullanilacagim sdyleyecektir. Uygulanacak PEGASYS dozu ¢ocugunuzun boyuna ve kilosuna
baglhdir. Gerekirse, tedavi sirasinda doz degistirilebilir. Onerilen dozu asmayiniz.

Kronik Hepatit C’li ¢cocuklarda kombinasyon tedavisinin siiresi, cocugunuzun enfekte oldugu
viriislin tilirline ve tedaviye yanitlarina bagl olarak 6 ila 12 ay arasinda degismektedir. Kronik
Hepatit B’de PEGASYS tedavisinin siiresi 48 haftadir. Liitfen doktorunuza daniginiz ve 6nerilen
tedavi siiresini takip ediniz. PEGASY'S enjeksiyonu genellikle uykudan 6nce alinir.

Yashlarda kullanim: Yasl hastalarda 6zel bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

« Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: PEGASYS kullanan orta siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda doz
ayarlamas1 gerekmemektedir. Siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda doz ayarlamasi

gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi: PEGASYS’in etkisi saglikli kisilerde ve kronik hepatit B veya kronik
hepatit C hastalarinda benzerdir. Karaciger yetmezliginde doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger PEGASYS'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEGASYS kullanirsanmiz

PEGASYS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



PEGASYS’i kullanmay1 unutursaniz

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kagirdiginizi 1 ile 2 giin sonra fark ederseniz; tavsiye edilen
dozu miimkiin olan en kisa siirede enjekte etmelisiniz. Bir sonraki enjeksiyonu daha dnceden
planlanmis diizenli enjeksiyon giinlinde uygulayiniz.

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kagirdiginizi 3 ile 5 giin sonra fark ederseniz; tavsiye edilen
dozu miimkiin olan en kisa siirede enjekte etmelisiniz. Bundan sonraki dozlarinizi ise; haftanin
daha oOnceden planlanmis diizenli enjeksiyon giiniine ulagana kadar, 5 giinliikk araliklarla
uygulaymiz.

o Ornegin; haftalik diizenli PEGASYS enjeksiyon giiniiniiz pazartesi olsun. Cuma giinii (4 giin
sonra) pazartesi giinkii PEGASY'S enjeksiyonunuzu unuttugunuzu fark ettiniz. Planlanmis dozda
enjeksiyonu cuma giinii derhal enjekte ediniz ve bir sonraki enjeksiyonu ¢arsamba giinii (5 giin
sonra) uygulayiniz. Carsambadan 5 giin sonraki enjeksiyon giiniinliz yine pazartesi olacaktir.
Boylece daha onceden planlanmis diizenli enjeksiyon giinliniize geri donmiis olacaksiniz ve
bundan sonraki enjeksiyonlarinizi pazartesi giinleri uygulamalisiniz.

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kacgirdiginizi 6 giin sonra fark ederseniz, 1 giin beklemeli ve
enjeksiyonu haftanin daha 6nceden planlanmis diizenli enjeksiyon giinlinde uygulamalisiniz.

Kacirdigmiz bir dozla ilgili olarak yardima ihtiya¢ duyarsaniz, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz enjeksiyon uygulamayniz.
PEGASYS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Biitiin ilaglar gibi, herkeste goriilmemesine ragmen PEGASY S’in de yan etkileri olabilir.

Tek basmna veya ribavirin ile kombine halinde PEGASYS tedavisi goren bazi kisiler
depresyona girmistir ve baz1 durumlarda kisilerde intihar diisiincesi veya agresif davraniglar
(bazen bagkalarina karsi1 hayatlarin1 tehdit edici diisiinceler seklinde) olmustur. Baz1 hastalar
intihara kalkigmistir. Eger depresyona girdiginizi veya intihar diisiincesinde oldugunuzu veya
farkli davraniglarda bulundugunuzu fark ederseniz, liitfen hemen doktorunuza ulasimiz. Aile
bireylerinizden veya yakin bir arkadasinizdan, depresyon veya davranislarinizdaki degisiklik
belirtilerine kars: tetikte olmaniz i¢in yardim talebinde bulunmayi diisiinebilirsiniz.

Biiylime ve gelisme (cocuklar ve ergenler):

Kronik Hepatit B i¢in 48 hafta siireyle PEGASYS ile tedavi edilen baz1 ¢ocuk ve ergenler,
yagslari i¢in beklenen kadar biiyiime gostermemis veya kilo almamiglardir.

Tedavi tamamlandiktan sonra 6ngoriilen boy ve kilolaria geri doniip donmeyecekleri heniiz
bilinmemektedir.

Ribavirin ile kombinasyon halinde bir yila kadar uygulanan PEGASYS tedavisi ile, Kronik

10



Hepatit C’li baz1 ¢ocuk ve ergenler, beklenildigi kadar biiyiime gostermemis veya kilo
almamiglardir.

Cocuklarin ¢ogu tedaviyi tamamladiktan sonraki iki yil i¢inde ve geriye kalan ¢ocuklarin
biiyiik cogunlugu da tedaviyi tamamladiktan sonraki alt1 yil i¢inde dngoriilen boylarina geri
donerlerken, PEGASYS’in nihai yetiskin boyunu etkileyebilecegi olasilig1 devam etmektedir..

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

o Ciddi alerjik reaksiyonlar

o llag veya bakteri toksininden kaynaklanan yogun kabuklasmali cilt hastaligi (Toksik
epidermal nekroliz)

o Agizda, burunda, gozde, diger mukozal zarlarda kabarma ve deri soyulmasi (Stevens Johnson
sendromu/eritem multiforme)

« Cilt ve mukoza tabakasinda sisme (anjiyoddem)

o Siddetli gogiis agrisi

o Stirekli oksiiriik

« Diizensiz kalp atis1

o Solunum gii¢liigii

 Biling bulaniklig1

o Depresyon

o Siddetli mide agris1

o Diskida kan

o Siddetli burun kanamasi

o Ates veya lisiime

o GoOrme problemleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun ¢ok yaygin yan etkileri:

. Istah kayb1

o Depresyon hissi (kendini asagi, kotii ve umutsuz hissetmek), endise hali, uykusuzluk, bag
agrisi, bas donmesi, konsantrasyon bozuklugu, sersemlik

J Oksiiriik, nefes darlig1

° Ishal, bulant1, karin agris

o Sag dokiilmesi ve deri reaksiyonlari (kasinti, dermatit ve cilt kurulugu iceren)
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o Kas ve eklemlerde agr1
o Ates, kaslarda sertlik, halsizlik, yorgunluk, titreme, iisiime, agri, enjeksiyon bolgesinde
tahris, kolayca morali bozulmak

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun yaygin yan etkileri:
o Mantar, viral ve bakteriyel enfeksiyonlar. Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bronsit,

agizda mantar enfeksiyonu ve ucuk (dudaklarda ve agizda olusan, tekrarlayan yaygin viral
enfeksiyon)

o Kan pulcugu sayisinda azalma (pihtilasmay1 etkiler), anemi (diisiik kirmiz1 kan hiicresi
sayist), lenf bezlerinde sisme

o Cok veya az calisan tiroid bezleri

J Ruhsal durum/duygu degisiklikleri, saldirganlik, sinirlilik, cinsel istekte azalma, hafiza

zay1fligi, bayginlik, kas gevsekligi, migren, hissizlik, ¢inlama, yanma hissi, titreme, tat alma
duyusu bozukluklari, kabuslar, uykusuzluk

o Bulanik gérme, g6z agrisi, goz iltihabi, géz kurulugu

o Vertigo (viicudun denge sisteminde yasanan bir sorun nedeniyle ortaya c¢ikan bag
donmesidir), kulak agrisi

o Hizli kalp atis1, ¢arpinti, el ve ayaklarda sisme, yiiz kizarmasi

o Hareket sirasinda nefesin yetmemesi, burun kanamalari, burun veya bogazda

iltihaplanma, burun ve siniis (yiiz ve kafa kemiklerinde bulunan hava bosluklar1) enfeksiyonlari,
burun akintisi, bogaz agrisi

o Kusma, hazimsizlik, yutkunma zorlugu, agiz iilseri, diseti kanamasi, agiz ve dil iltihabi,
midede gaz ve gaz ¢ikarma, agiz kurulugu, kilo kaybi

o Dokiintii, terlemenin artmasi, psoriyazis (sedef hastaligi), trtiker (kurdesen), egzama,
1518a kars1 artan hassasiyet, gece terlemeleri

o Sirt agrisi, eklem iltihab, kas gligsiizligii, kemik agrisi, boyun agrisi, kas agrisi, kas
kramplari

o Iktidarsizlik (ereksiyonu siirdiirme gii¢liigii)

o Gogiis agrisi, grip benzeri hastalik, kiriklik (iyi hissetmeme), uyusukluk, sicak basmasi,
susuzluk

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun yaygin olmayan yan etkileri:

o Akciger enfeksiyonu, cilt enfeksiyonlari

Karaciger timori

Sarkoidoz (viicudun her yerinde olusan doku iltihaplari), tiroidin iltihaplanmast

Diyabet (seker hastaligi)

Dehidratasyon (su kayb1)

Intihar diisiincesi, halusinasyonlar, periferal noropati (ekstremitelere giden sinirlerde
bozukluk)

o Retinada kanama (gdziin arkasinda)

o Duyma kaybi1

o Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)
o Hiriltili solunum

J Mide ve bagirsak kanamasi
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o Karaciger fonksiyonlarinin bozulmasi
PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun seyrek yan etkileri:

o Kalp enfeksiyonu, dis kulak iltihab1

o Kirmizi kan hiicrelerinde, beyaz kan hiicrelerinde ve trombositlerde ciddi diistis

o Ciddi alerjik reaksiyonlar, sistemik lupus eritematosiz (viicudun kendi hiicrelerine
saldirdig1 hastalik), romatoid artrit (otoimmdiin bir hastalik)

o Diyabetik ketoasidoz (seker hastaliginda viicuttaki insiilin miktarinin, metabolik

gereksinimi karsilamaya yetecek kadar olmamasina bagl olarak gelisen anormal metabolik bir
olay), kontrol edilemeyen diyabete bagli sorunlar

o Intihar, psikolojik bozukluklar (kisilikle ilgili ciddi problemler ve normal sosyal
fonksiyonlarda kétiilesme), koma (derin uzun siireli bilingsizlik), nébetler, yiiz felci (yiiz
kaslariin zayiflamasi)

o Optik sinirlerde sisme ve iltihap, retina iltihabi, kornea iilserasyonu (kornea yiizeyinde
geligen yara alani)

o Kalp krizi, kalp yetmezligi, kalp agrisi, ritim bozukluklar1 veya kalp zar1 ve kalp kasi
iltihabi, beyin kanamasi, damarlarda iltihaplanma

o Interstisyel pndmoni (liimle sonuglanabilen akciger iltihabi1), akcigerde kanimn
pihtilagmast

J Mide iilseri, pankreas iltihab1

Karaciger yetmezligi, safra kanalinda iltihap, karaciger yaglanmasi

Kas iltihab1

Bobrek yetmezligi

Doz asimi1

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun ¢ok seyrek yan etkileri:

J Aplastik anemi (kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve kan pulcugu iireten kemik
iliginin yetersizligi)
o Idiyopatik (veya trombotik) trombositopenik purpura (artan ¢iiriikler, kanama, azalan kan

pulcugu sayimi, anemi ve asir1 yorgunluk)

o Gorme kaybi

o Toksik epidermal nekroliz (ilag ya da bakteri toksininden kaynaklanan yogun
kabuklagmali cilt hastalig1)/Stevens Johnson sendromu/eritem multiforme (agizda, burunda,
gozde, diger mukozal zarlarda kabarma ve etkilenen bolgede deri soyulmasi ile seyredebilen,
olim dahil ciddiyet dereceleri degisen dokiintii spektrumu), anjiyoddem (cilt ve mukoza
tabakasinda sisme)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

o Saf kirmiz1 hiicre aplazisi (kirmizi kan hiicrelerinin liretiminin azaldig1 veya durdugu agir
bir kansizlik sekli); asir1 yorgunluk ve enerjisizlik gibi belirtiler gosterebilir.
o Vogt Koyanagi Harada hastalif1 (goz kaybi, isitme kaybi, ciltte renklenme, karaciger ve

bobrek nakli reddi ile tanimlanan nadir bir hastalik).
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o Mani (abartili duygu degisikligi olaylar1) ve bipolar bozukluklar (mutsuzluk ve
umutsuzluk arasinda degisiklik gosteren abartili duygu degisiklikleri), baskalarinin hayatini
tehdit etme diisiincesi, inme

o Goziin tabakalarindan biri olan retinada sivi varligi ile beraber nadir goriilen retinal
ayrilma

o Periferal iskemi (uzuvlara yeterli kan gitmemesi)

o Iskemik kolit (barsaklara yeterli kan gitmemesi), dilde renk degisiklikleri

J Ciddi kas hasar1 ve agri

o Pulmoner arteriyel hipertansiyon — Kani kalpten akcigerlere tasiyan kan damarlarinda

yiksek kan basincina yol agan, akcigerlerdeki kan damarlarinda ciddi daralma hastaligi. Bu
hastalik, 6zellikle HIV enfeksiyonu veya siroz gibi ciddi karaciger sorunlar1 olan hastalarda
meydana gelebilir. Bu yan etki genellikle PEGASYS tedavisinin baslamasindan sonra birkag¢ ay
igerisinde, tedavi siiresince farkli zamanlarda goriilebilir.

o Kanin iltihaplanmasi (sepsis)

PEGASYS ve ribavirin tedavisi goren pediyatrik (3 ila 17 yas aras1) hastalarda raporlanan yan
etkiler asagida belirtildigi sekildedir;

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun pediyatrik (3 ila 17 yas arasi) hastalardaki ¢ok
yaygin yan etkileri

. Istah azalmasi

o Uykusuzluk

Bas agris1

Sindirim sistemi rahatsizlig

Kizariklik, kasinti, sa¢ dokiilmesi

Kas-iskelet agrisi

Grip benzeri hastalik, enjeksiyon bolgesinde tahris, asir1 hassasiyet, bitkinlik

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun pediyatrik (3 ila 17 yas aras1) hastalardaki yaygin yan
etkileri

o Mono hastalag1 (halk arasinda Opiiciik hastalig1 olarak bilinen viriis kaynakli atesli bir
hastalik), bakteri kaynakli {ist yolunum yolu enfeksiyonlari, grip, mide-bagirsak
enfeksiyonu ve viriis kaynakli mide-bagirsak enfeksiyonu, mantar, dis absesi, arpacik,
idrar yolu enfeksiyonu, soguk alginlig

o Anemi/ Kansizlik (diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi)
o Yiiksek kan sekeri, tip 1 diyabet (seker hastalig)
o Depresyon, anksiyete (endise duyma), haliisinasyon (gercekte var olmayan goriintii, ses

gibi duyular1 algiladigini zannetme durumu), anormal davranis, sinirlilik, 6fke, dikkat
eksikligi/hiperaktivite (asir1 hareketlilik)

o Bas donmesi, dikkat bozuklugu, migren

o Gegici korliik, retinal eksilida (gozilin ag tabakasinda sivi birikimine bagl tabakalagsma),
gorme bozuklugu, goz tahrisi, géz agrisi, goz kasintisi

o Kulak agris1

o Nefes darlig1, burun kanamasi
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Ust karin agrisi, agiz iltihabi, bulanti, dis eti iltihabi, agiz hastaliklar:

Yiizde sigkinlik, dokiintli olusmasi

Sirt agrisi, uzuv agrisi

Idrara ¢cikamama, agrili idrar, idrar tutamama, idrar yolu bozuklugu

Vajinal akinti

Ateslenme, damar giris yerinde morarma, agri

Anormal psikiyatrik degerlendirme

Bazi1 durumlarda dis ¢ekilmesi, safra kesesi alinmasi gibi cerrahi miidaheleler gerekebilir.
Pediyatrik (3 ila 17 yas arasi) hastalarin egitiminde yan etkiler kaynakli problem
yasanabilir.

PEGASYS hepatit B veya C hastalarinda tek basina kullanildiginda, bu etkilerin bir kisminin
ortaya ¢ikma olasilig1 daha azdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigimiz 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. PEGASYS’in saklanmasi
PEGASYS’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

. Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra PEGASYS’1 kullanmayiniz.

. 2-8 °C sicaklikta (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

. Orijinal ambalajinda saklayimiz ve 1siktan koruyunuz.

. Siringa veya igne ambalajlarinin hasar gordiigii, soliisyonun bulanik oldugu veya yiizen
parcaciklar igerdigi, ilacin renksiz ile acik saridan farkli bir renge sahip oldugu durumlarda
PEGASYS'i kullanmayiniz.

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