Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/153/convolyn-200-mg-film-kapli-tablet-40-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AX27

KULLANMA TALIMATI

CONVOLYN® 200 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahinir.

+ Etkin madde: Her bir tablet 200 mg Favipiravir icermektedir.

* Yardmc, maddeler: Mikrokristalin seliiloz pH 101, krospovidon XL-10, povidon K30,
prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit, sodyum stearil fumarat, Opadry yellow 03B620070
(hipromelloz 2910 6¢P, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol 400, sar1 demir oksit)

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONVOLYN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CONVOLYN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CONVOLYN® nasil kullanilir?
4
5

. Olasi yan etkiler nelerdir?
. CONVOLYN?® 'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. CONVOLYN® nedir ve ne i¢in kullanilir?

CONVOLYN®, yeni veya yeniden ortaya ¢cikan grip (influenza) tedavisinde kullamilir (grip
tedavisinde kullanilan diger ilaglarin etkili olmadig1 veya yetersiz oldugu olgularla sinirhdir).

CONVOLYN®in etkin maddesi Favipiravir’dir.

CONVOLYN®, viriis iizerinde RNA polimerazi inhibe ederek etkisini gosterir. Bu sekilde viriis gen
cogalmasini durdurarak viriisle enfekte hiicrede viriislin gogalmasini 6nler.

CONVOLYN®, sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks film kapli tablet seklindedir ve 40 film kapl tabletlik
formu ile PVC/ PVDC Aluminyum Folyo blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3k0ZW56ak1Uak1UQ3NRRG83
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2. CONVOLYN®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Gebelik siipheniz veya ¢ocuk dogurma potansiyeliniz bulunuyorsa CONVOLYN®'i kullanmadan
once gebelik testinizin negatif oldugundan emin olunuz. Tedavi sirasinda veya tedavi bittikten
sonraki 7 gilin boyunca ise en etkili dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Eger tedavi sirasinda gebelik siiphesi olusursa derhal CONVOLYN® kullanmay1 kesip
doktorunuza basvurunuz.

CONVOLYN® sperm igerisine dagilir. Bu nedenle erkek hastalar tarafindan tedavi sirasinda veya
tedavi bittikten sonraki 7 giin siiresince en etkili dogum kontrol yontemi (6rn. kondom kullanimi)
kullanilmali ve gebe kadinlar ile cinsel iligskiye girilmemelidir.

Tedaviden énce CONVOLYN® kullanimi zorunlulugu doktorunuz tarafindan degerlendirilecek,
tedavinin etkililik ve riskleri (dogmamis ¢ocuklara magruziyet sonucu olumsuz etkileri de dahil
olmak {izere) size ve aile bireylerinize anlatilacaktir.

CONVOLYN® size yalnizca yeni veya yeniden énem kazanan influenza tipi viriislerin neden
oldugu enfeksiyonlarda diger influenza viriis enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilaglarin yetersiz
veya etkisiz kaldig1 durumlarda regete edili. CONVOLYN® devletin influenza viriislerine kars
onlem olarak bu tibbi {iriinii kullanim karar1 almasi halinde kullanilir.

CONVOLYN®bakteri kaynakl1 enfeksiyonlara kars1 etkili degildir. CONVOLYN®'in ¢ocuklarda
kullanimi mevcut degildir.

CONVOLYN®tedavisi influenza benzeri belirtilerin goriilmesinden hemen sonra baslatilmalidir.

CONVOLYN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
 Favipravire veya ilacin i¢erdigi maddelerin herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz
* Gebe iseniz veya gebelik siiphesi mevcudiyetinde

CONVOLYN®j agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Favipiravir yeni veya yeniden ortaya ¢ikan viriis enfeksiyonlart i¢in kullanilmamistir. Advers
olaylar ve klinik ¢alisma sonugclarina iligkin bilgiler onaylanan dozdan daha diisiik dozlarla yiiriitiilen
Japon klinik ¢aligmalarina dayanmaktadir.

* Gut hastasiysaniz ve gut hastalig1 dykiiniiz var ise doktorunuza CONVOLYN®i kullanmadan
once doktorunuza basvurunuz.

« Karaciger hastaligimz veya karaciger islev bozuklugunuz varsa CONVOLYN®’i kullanmadan
once doktorunuza basvurunuz.

 Cocuklarm ve resit olmayanlarin tedavisi igin CONVOLYN® kullanimindan sonra anormal
davranis gelisebilir ve bunun sonrasinda diisme/kaza goriilebilir. Bu sebeple, c¢ocuklari/resit
olmayanlari evde tedavi sirasinda en az 2 gilin boyunca yalniz birakmayiniz.

« Influenza viriis enfeksiyonlaria bakteriyel enfeksiyonlar da eslik edebilir ve belirtiler bazen
karigtirilabilir. Bakteriyel enfeksiyon gelismesi durumunda doktorunuz size uygun tedaviyi
diizenleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3k0ZW56ak1Uak1UQ3NRRG83
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CONVOLYN®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

e CONVOLYN® a¢ veya tok karnia kullanilabilir.
e CONVOLYN®™in yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantis1 ve kusma olasiligimi azaltmak
amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CONVOLYN®in dogmamis c¢ocuklar iistinde olumsuz etkileri hayvan calismalarinda
gosterildiginden (erken embriyonik 6liim ve fetusta anormal gelisimler), hamileyseniz veya hamile
kalmay: diisiiniiyorsanmiz, CONVOLYN®’i kullanmayiniz. Hamilelik siipheniz varsa CONVOLYN®
ile tedaviye baglamadan once gebelik testi yaptiriniz ve gebelik negatif sonucunu aldiktan sonra
tedaviye baslayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi

CONVOLYN® kullanirken anormal davranis, diisme ve bulanik gdrme gibi belirtiler goriilebilir.
Boyle bir durum gergeklesirse, herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

CONVOLYN®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar 6zellikle 6nemli oldugundan bunlar1 kullanmaniz durumunda doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi vermeniz gerekir:

* Pirazinamid (verem hastalig1 tedavisinde kullanilir)

* Repaglinid (diyabet/seker hastalig1 tedavisinde kullanilir)

» Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

» Famsiklovir (cesitli viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

 Sulindak ve asetaminofen (agr1 ve atesin azaltilmas1 amaciyla kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CONVOLYN® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan recete edilen miktarda tableti kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciiz ile kontrol ediniz.

Eriskinlerde doz asagidaki sekilde verilir:
1.glin: sabah 1600 mg (8 tablet) ve aksam 1600 mg (8 tablet) olmak iizere giinde iki kez 2-5.giinler:

Baablighs 610 CayniE kRtrtalnlietis venaduggmne b umgik didabietaingaknimere gipndewkiukez goeribitlik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3k0ZW56ak1Uak1UQ3NRRG83

Kullanim siiresi 5 giindiir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agi1z yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim
Cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim
Yaslilarda kullanimda dikkat edilmelidir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginde kullanimi konusunda veri mevcut degildir. Gut (damla hastaligi) veya gut
Oykiisii olan ve kan iirik asit seviyeleri yiikselmis hastalarda dikkatli kullaniniz.

Karaciger yetmezligi

Yapilan ¢alismalarda karaciger islev bozuklugu bulunan hastalarda CONVOLYN®’in etken maddesi
olan favipiravir seviyelerinde artis goriilmiistiir. Gerekli doz ayarlamasi doktorunuz tarafindan
yapilacaktir.

Eger CONVOLYN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONVOLYN® kullandiysaniz:
CONVOLYN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CONVOLYN® agir1 dozda alinmasi durumunda toksik yan etkilere yol agabilir. Ozel bir antidotu
olmadigindan semptomatik tedavi yapilmalidir.

CONVOLYN®’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

CONVOLYN®ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damismadan CONVOLYN® tedavinizi sonlandirmayiniz. Doktorunuz —size
CONVOLYN®i regete ettigi rahatsizhigmizin 6zelligine gore tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CONVOLYN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagida listelenen yan etkilerden ¢ogu grip sebebiyle de olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CONVOLYN®i Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Alerjik reaksiyon. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: kirmizi veya kabarcikli dokiintii,
yutma veya nefes almada zorluk, goz kapaklari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme.

» Kabarma, ciltte yaygin pullanma, yliksek atesin eslik ettigi iltihapli sivilceler, kizariklik ve giinese
kars1 daha hassas olma gibi ciddi cilt reaksiyonlari

BY belgUid Al 20ZIcIadH T, IHKEA NS LgERL Al hohgesiecitdimkalaboRas iR S MMNRAG e griphenzeal Bglirtiler
adjesineroliel Siopish LG plestiosikridrs ezl e FYHPISHP FolierAaty o18HAIERIOZWS6ak1UakIUQINRRGES
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise DERHAL doktorunuza
basvurunuz.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
Diger influenza viriis tedavisinde kullanilan ilaglar (benzer ilaglar) ile asagidaki klinik olarak
istenmeyen etkiler bildirilmistir. Hastalar dikkatle izlenmeli ve herhangi bir anormallik gbzlenirse,

tedavi kesilmeli ve uygun 6nlemler alinmalidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

* Sok, anafilaksi (asir1 duyarlilik sonucu gelisen ciddi alerjik durum)

* Zatlrre

* Hepatit fulminan (bir karaciger hastalig1), karaciger fonksiyon bozuklugu, sarilik

» Toksik epidermal nekroliz (deride haslanma goriiniimiine benzer belirtiler), Stevens- Johnson
sendromu (ciddi bir cilt hastalig1)

* Akut bobrek hasari

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, nétrofil (bir ¢esit kan hiicresi) sayisinda azalma, trombosit
(kan pulcugu, pthtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma

* Norolojik ve psikiyatrik belirtiler (biling bozuklugu, anormal davranis, haliisinasyon, sanri, ndbet,
biling bulaniklig1)

» Kanamali kolit (bir kalin bagirsak hastalig1)

Ayrica agagidaki istenmeyen olaylar, Japon klinik ¢alismalarinda ve kiiresel faz III klinik ¢aligmada
gozlenen istenmeyen olaylardir (onay dozundan daha diisiik doz seviyeleriyle yapilan ¢aligsmalar). Bu
istenmeyen olaylar meydana gelirse, belirtilere gore uygun Onlemler doktorunuz tarafindan
almacaktir.

Yaygin

* Notrofil (bir ¢esit kan hiicresi) sayisinda azalma

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

* Kan tirik asidinde artis

+ Kan trigliseritlerinde (kanda bulunan bir yag tiiri) artis

« Ishal

* AST (karaciger hasarinin saptanmasini saglayan kan belirteci) artigi

* ALT (karaciger hasarinin saptanmasini saglayan kan belirteci) artigi

* v-GTP (karaciger hasarinin saptanmasini saglayan kan belirteci) artis

Yaygin olmayan
* Idrarda glukoz mevcudiyeti
* Bulanti

Bt belﬁdmmaaylll Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
aQresiﬁg}mngtglefiéhebilir. Giivenli elektronik imza asl ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3k0ZW56ak1Uak1UQ3NRRG83
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* Beyaz kan hiicresi sayisinda artis

+ Retikiilosit (bir ¢esit kirmizi kan hiicresi) sayisinda azalma

* Monosit (bir ¢esit kan hiicresi) artisi

+ Egzama

* Kaginti

* Kan potasyumunda diisiis

+ Tat almada bozukluk

* Bulanik géorme

* Goz agrist

* Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)

* Diizensiz kalp atis1

* Astim

* Agiz ve yutakta agr1

+ Nezle

* Burun ve yutak iltihabi

» Karn rahatsizlig

« Ince bagirsak iilseri

* Rektumdan (kalin bagirsagi aniise baglayan son kisimdir) taze, parlak kirmizi renkte kanlh
diskilama

* Qastrit (mide mukozasi iltihab1)

» Kan ALP (karaciger hasariin saptanmasini saglayan kan belirteci) artisi
* Kan bilirubin artis1

* Deride renk degisimi

* Morarma

» Kanda kreatin kinaz (kas fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir ¢esit kan belirteci) artis
« Idrarda kan mevcudiyeti

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastifiniz 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. CONVOLYN®’in Saklanmasi

CONVOLYN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

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

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONVOLYN®’i kullanmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3k0ZW56ak1Uak1UQ3NRRG83
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Ruhsat sahibi:

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382
Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim yeri:

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovast - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat 11/10/2020 tarihinde onaylanmustir.
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