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KULLANMA TALIMATI

INCIVO 375 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her film kapli tablet 375 mg telaprevir igerir.

o Yardimci maddeler: hipromelloz asetat siiksinat, susuz kalsiyum hidrojen fosfat,
mikrokristalin seliiloz, silika koloidal anhidroz, sodyum lauril siilfat, kroskarmelloz
sodyum, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, makrogol, talk, titanyum dioksit (E171),
sar1 demiroksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

INCIVO nedir ve ne icin kullanilir?

INCIVO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INCIVO nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

INCIVO’nun saklanmasi

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. INCIVO nedir ve ne icin kullamilir?

INCIVO, hepatit C enfeksiyonuna yol agan viriise kars etki gosterir ve peginterferon alfa ve
ribavirin adli ilaglarla birlikte eriskinlerdeki (18 ila 65 yas arasi) kronik hepatit C hastali§inin
tedavisi i¢in kullanilir.

INCIVO, telaprevir adl1 bir madde igerir ve NS3-4A proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan
ila¢ grubuna aittir. NS3-4A proteaz inhibitdrleri viicudunuzdaki hepatit C viriislerinin sayisini
azaltir. INCIVO tek basina kullanilmaz. Tedavinizin etki edebilmesi i¢in peginterferon alfa ve
ribavirin adli ilaclarla birlikte alinmalidir.

INCIVO, daha 6nce hi¢ tedavi gérmemis ya da interferon adl1 ilacin esas ilag olarak yer aldig1
bir tedavi semasiyla tedavi gormiis kronik hepatit C hastaliginin tedavisi i¢in kullanilabilir.

INCIVO, bir yiiziinde "T375" yazan, 42 adet film kapli sar1 renkli tablet igceren plastik
(HDPE) siselerde kullanima sunulmaktadir. Siselerde, tabletlerin kuru kalmasini saglayan
nem ¢ekici bir poset bulunmaktadir. Her bir kutuda 1 adet veya 4 adet plastik sise bulunur.
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2. INCIVO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INCIVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise (etkin madde ve yardimci

maddeler listesine bakiniz)

INCIVO, mutlaka peginterferon alfa ve ribavirin adli ilaglarla birlikte alinmas1 gerektiginden;
kullanilmamasi gereken diger durumlar i¢in (6rnegin erkek ve kadinlar i¢in gebelikte alinmasi
gereken Onlemler) bu ilaglarin Kullanma Talimat'larina bakiniz.

Kullanma Talimat'larinda yer alan kullanilmamasi gereken durumlar hakkinda emin
olmadiginiz her durumda doktorunuza danisiniz.

INCIVO’yu asagidaki ilaglarla birlikte KULLANMAYINIZ
Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, bu ilaglarin yerine kullanabileceginiz ilaglar1 doktorunuza

sorunuz.

Ila¢ (etkin maddenin ad)

Ilacin kullanim amaci

alfuzosin

Alfa-1-adrenoreseptor antagonistleri
(prostat bezinizin biiylimesiyle ilgili
sikayetleri tedavi etmek amaciyla kullanilan
bir ilag)

amiodaron, bepridil, kinidin, diger sinif I
veya III anti-aritmikler

Anti-aritmikler

(anormal kalp atis1 gibi belirli kalp
hastaliklarini tedavi etmek amaciyla
kullanilirlar)

astemizol, terfenadin

Anti-histaminler
(alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaglar)

rifampisin

Anti-mikobakteriyeller
(tliberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin
tedavisine yonelik ilaclar)

dihidroergotamin, ergonovin, ergotamin,
metilergonovin

Ergot tiirevleri
(migren ve bas agrilarinin tedavisine yonelik
ilaglar)

sisaprid

Gastrointestinal motilite ajanlart
(baz1 mide hastaliklarinin tedavisine yonelik
ilaclar)

sar1 kantaron (St John’s wort; Hypericum
perforatum)

Bitkisel iiriinler
(endige halini diizeltmeye yarayan bitkisel bir
iiriin)

atorvastatin, lovastatin, simvastatin

HMG CoA rediiktaz inhibitorleri
(kolesterol diizeylerini diisiiren ilaclar)

pimozid

noroleptikler
(psikiyatrik hastaliklarin tedavisine yonelik
ilaglar)

sildenafil, tadalafil

PDE-5 inhibitorleri
(bir tiir kalp-akciger hastaligina bagli olarak




akciger atardamarinizdaki yiikselmis olan
tansiyonunuzu tedavi etmek amaciyla
kullanilan bir ilag)

Sildenafil ve tadalafilin baska kullanim
alanlar1 da vardir. Liitfen asagidaki
"INCIVO'yu asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ" béliimiine
bakiniz.

midazolam (agizdan alinan), triazolam sedatifler/hipnotikler

(uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya endise
halinin tedavisine yonelik ilaglar)

karbamazepin, fenobarbital, fenitoin Anti-epileptikler

Epilepsili (sara hastaligi) havaleleri tedavi
etmeye yonelik ilaclar (antikonviilzan ilaglar)

Yukarida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

INCIVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

INCIVO, mutlaka peginterferon alfa ve ribavirin adl ilaglarla birlikte kullanilmalidir. Bu
nedenle birlikte kullanildigir bu ilaglarin Kullanma Talimat'larin1 okumaniz ¢ok 6nemlidir.
llaglarimz hakkinda herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin sizde bulunup bulunmadigini kontrol ederek, varsa

doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Deri dokiintileri

INCIVO alan hastalarda deri dokiintiileri gortilebilir. Bu dokiintiilerle birlikte kaginti da
olabilir. Genellikle bu dokiintii hafif ya da orta siddette olur. Ancak bazen siddetli de
olabilir ya da dokiintiiler agirlagabilir. Yeni bir dokiintliniiz ortaya ¢ikarsa ya da mevcut
dokiintiiniiz siddetlenirse hemen doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz INCIVO'yu
keserse tekrar kullanmayiniz. Bu Kullanma Talimati'min "4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?" boliimiinde yer alan "Dokiintii" yan etkisini dikkatlice okuyunuz.

Kansizlik (Anemi)

Halsizlik, yorgunluk, soluk kesilmesi, bas donmesi/sersemlik hali ve/veya kalbinizde
carpintit hissederseniz doktorunuza haber veriniz. Bunlar sizdeki kansizlik (anemi)
durumunun belirtileri olabilir.

e Kalbinizle ilgili sorunlar

Kalp yetmezliginiz varsa, kalp atislariniz diizensizse, kalbiniz yavas atiyorsa, kalbinizin
elektrosunda "uzun QT sendromu" olarak adlandirilan bir anormallik tespit edilirse ya da
ailenizde "konjenital QT sendromu" olarak adlandirilan bir kalp rahatsizligi varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz INCIVO tedaviniz sirasinda sizi daha farkli
yontemlerle izleyebilir.

Karacigerinizle ilgili sorunlar
Karacigerinizle ilgili baska sorunlariniz var ise, 6rnegin karaciger yetmezliginiz varsa bunu

doktorunuza sdyleyiniz. Deride bir sararma olmasi (sarilik), karinda ya da bacaklarinizda
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stv1 toplanmasi ve yemek borusunda olan kanamalar bir karaciger hastaliginin belirtileri
olabilir. Doktorunuz INCIVO kullanip kullanamayacaginiza karar vermeden Once
karaciger hastaliginizin durumunu degerlendirebilir.

e Gecirmis oldugunuz enfeksiyonlar
Onceden, AIDS (HIV) veya hepatit B enfeksiyonu gegirmisseniz bunu doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durumda doktorunuz INCIVO'nun sizin i¢in uygun ila¢ olup olmadigina
karar verecektir.

¢ Gegcirmis oldugunuz organ nakilleri
Organ nakli yapilmis ve bu nedenle bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu
durumda doktorunuz INCIVO'yu kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Kan testleri

Doktorunuz, tedavinize baglamadan 6nce ve tedaviniz sirasinda asagidaki nedenlerden dolay1
size diizenli araliklarla baz1 kan testleri uygulayacaktir:

e Kaninizdaki viriis miktar1 ve mevcut viriis tipinin INCIVO ile tedavi edilen tipte (genotip
1) olup olmadigi. Tedavinizle iligkili baz1 kararlar bu testlerin sonucuna gore verilecektir.
Doktorunuz bu sekilde tedaviye erkenden cevap verip vermediginizi ve kanimizdaki viriis
miktarini takip edecektir. Eger tedaviniz etkili olmuyorsa doktorunuz ilaglarinizi kesebilir.
Doktorunuz ilaglarinizi keserse yeniden baslamayiniz.

e Sizde bir kansizlik (anemi) durumu olup olmadigin1 anlamak i¢in

e Kan hiicrelerinizin sayist ile kaninizin kimyasal kompozisyonunda bir degisiklik olup
olmadigint belirlemek i¢in. Bu test sonuglarinda anormallikler olursa doktorunuz size
bunlar1 agiklayacaktir. Bu testler arasinda sunlar olabilir: kan saymmi, tiroid bezinin
(sizdeki yapim-yikim iglerini kontrol eden boynunuzdaki bir i¢ salgi bezi) islevlerini
gosteren testler, karaciger ve bobrek islevlerini gosteren testler.

INCIVO, 18 yas altindaki c¢ocuk ve ergenlerde yeterli veri bulunmadigindan
kullanilmamalidir.

INCIVO, 65 yas ve iizerindeki kisith sayida hasta tarafindan kullanilmistir. Bu yastaysaniz
INCIVO kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

INCIVO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

INCIVO, her zaman igin yiyeceklerle birlikte alinmalidir. Yiyecekler ilacin viicudunuzda
yeterli diizeye ulagabilmesini saglar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

INCIVO, diger bazi1 ilaglarin etkisini ya da diger bazi ilaglar INCIVO' nun etkisini
degistirebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:



Ila¢ (etkin maddenin ad)

Ilacin kullanim amaci

flekainid, propafenon

anormal kalp atis1 gibi belirli kalp
hastaliklarini tedavi etmek amaciyla
kullanilirlar (anti-aritmikler)

digoksin, damar i¢i yoldan kullanilan lidokain

Anormal kalp atis1 gibi belirli kalp
hastaliklarini tedavi etmek amaciyla
kullanilirlar (anti-aritmikler)

klaritromisin, eritromisin, telitromisin,
troleandomisin

enfeksiyonlar1 tedavi etmek amaciyla
kullanilirlar (antibiyotikler)

varfarin, dabigatran

kanin pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan
ilaglar (antikoagiilanlar)

essitalopram, trazodon

miza¢ bozukluklarini tedavi etmek amaciyla
kullanilirlar (antidepresanlar)

domperidon

bulant1 ve kusmay1 6nlemeye yonelik ilaglar
(antiemetikler)

itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol

mantar enfeksiyonlarin tedavisine yonelik
ilaclar (antifungaller)

kolsisin iltihapli eklem hastaliginin tedavisine yonelik
ilaclar (Gut ilaglari)
rifabutin bazi enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar

(anti-mikobakteriyeller)

alprazolam, enjeksiyonla uygulanan
midazolam

uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya endise
halinin tedavisine yonelik ilaglar
(Benzodiyazepin olmayan sedatifler)

zolpidem

uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya endise
halinin tedavisine yonelik ilaglar
(Benzodiyazepin olmayan sedatifler)

amlodipin, diltiazem, felodipin, nikardipin,
nifedipin, nisoldipin, verapamil

kan basincini diisiirmek ic¢in kullanilan ilaglar
(Kalsiyum kanal blokerleri)

budesonid, solunum ya da burun yoluyla
alian flutikazon, agiz yolundan ya da
enjeksiyonla alinan deksametazon

astim ya da iltihabi ve bagisiklik sistemindeki
bozukluklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar
(Kortikosteroidler)

bosentan

pulmoner arteriyel hipertansiyon olarak
adlandirilan kalp-akciger hastaliginin tedavisi
icin kullanilan bir ila¢ (endotelin reseptor
antagonisti)

atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir,
fosamprenavir/ritonavir, lopinavir/ritonavir

AIDS hastaliginda kullanilan ilaglar (HIV-
proteaz inhibitorii ilaglar)

abakavir, efavirenz, tenofovir disoproksil
fumarate, zidovudin

AIDS hastaliginda kullanilan ilaglar (revers
transkriptaz inhibitorleri)

tiim dogum kontrol haplari

hormonal dogum kontrol ilaglar

Ostrojen temelli ilaglar

hormon tamamlama i¢in kullanilan ilaglar

siklosporin, sirolimus, takrolimus

bagisiklik sistemini desteklemek i¢in
kullanilan ilaglar (immiinosupresanlar)

salmeterol Astim kontroliine yonelik ilaglar (solunum
yoluyla alinan beta-agonistler)
metadon opioid bagimliligini tedavi i¢in kullanilan bir

ila¢ (narkotik analjezik)

sildenafil, tadalafil, vardenafil

ereksiyon bozukluklarini tedavi etmek i¢in




veya bir tiir kalp-akciger hastaligina bagh
olarak akciger atardamarinizdaki yiikselmis
olan tansiyonunuzu tedavi etmek amaciyla
kullanilan ilaglar(PDE-5 inhibitorleri)

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

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Gebeyseniz INCIVO kullanmaymiz. INCIVO peginterferon alfa ve ribavirin ile birlikte
kullanilmas1 gereken bir ilactir. Ribavirin bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle tedaviniz
sirasinda gebe kalmamak icin gerekli tiim 6nlemleri almaniz kesinlikle ¢ok 6nemlidir.
INCIVO tedavisi almaktayken ya da tedaviyi biraktiktan sonraki aylarda siz ya da esiniz gebe
kalirsa, hemen doktorunuza haber veriniz (Liitfen asagidaki "Gebelikle ilgili onlemler"
boliimiine bakiniz).

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

e Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Emzirmekte olan bir kadinsaniz INCIVO almaya baslamadan 6nce emzirmeyi kesiniz.

Gebelikle ilgili 6nlemler

Erkek ve kadinlar icin gebelikle ilgili 6nlemler:

INCIVO, ribavirin ile birlikte kullanilmas1 gereken bir ilag oldugundan ve ribavirin anne
karnindaki bebege ¢ok fazla zarar verebilecek bir ila¢ oldugundan bir gebelik olasilig1 varsa
hem kadin hem de erkek hastalarin olas1 bir gebeligi onlemek i¢in almasi1 gereken bazi 6zel
onlemler vardir. Hicbir dogum kontrol yontemi %100 garantili olmadigindan, bu ilaci
almaktayken ya da aldiktan sonra siz ve esiniz en az iki etkili dogum kontrol yontemini bir
arada kullanmalisiniz. INCIVO ile tedaviniz sonlandiktan sonra dogum kontrol yontemlerine
devam etme konusunda liitfen ribavirinin Kullanma Talimati'na basvurunuz.

Dogurganlik cagindaki kadin hastalarla ilgili dnlemler:

INCIVO tedaviniz sirasinda dogum kontrol haplar1 etkili olmayabilir. Bu nedenle siz ve esiniz
tedaviniz sirasinda ve son INCIVO alimindan sonraki 2 ay boyunca iki etkili dogum kontrol
yontemini bir arada kullanmalisiniz. Ek bilgi i¢in peginterferon alfa ve ribavirinin Kullanma
Talimatlarin1 okuyunuz.

Arac¢ ve makine kullanim

INCIVO tedavisi sirasinda bazi hastalarda bayilmalar olabilir ya da gorme problemleri
olabilir. Kendinize bayilacakmis gibi hissederseniz ya da gérme sorunlariniz olursa arag ve




kullanim1 dikkat gerektiren makineleri kullanmayiniz. Ek bilgi i¢in peginterferon alfa ve
ribavirin Kullanma Talimatlarini okuyunuz.

INCIVO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilacin her bir tableti 2.3 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.

3. INCIVO nasil kullanihir?

INCIVO’ y1 kullanirken her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz. Toplam giinliik dozunuz 6 tablettir
(2,250 mg).

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar: .
Her 8 saatte bir, yemekle birlikte 2 tablet INCIVO aliniz. Ilacin viicudunuzda gerekli
diizeylere ulagabilmesi i¢in INCIVO' yu yemeklerle birlikte almaniz 6nemlidir.

Birlikte aldiginiz peginterferon alfa and ribavirinin Kullanma Talimatlarin1 okuyunuz. Bu
konuda yardima ihtiyaciniz oldugunda doktor ya da eczaciniza danisiniz.

INCIVO ile birlikte peginterferon alfa ve ribavirini 12 hafta siireyle kullaniniz. Bundan sonra
tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak 12 ya da 36 hafta daha peginterferon alfa ve ribavirin
kullanacaksiniz. Doktorunuz tedavinizin 4’ iincii ve 12'inci haftasinda kan testleri yaparak
toplam tedavinizin ne kadar siirecegine karar verecektir.

Doktorunuz yan etkileri nedeniyle ya da etkili olmadigi i¢in ilacimiz1 keserse, INCIVO' ya
yeniden baslamayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

INCIVO’yu agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile yutunuz. Tabletleri
yutmadan once ¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya eritmeyiniz. Tabletleri biitlin olarak yutmakta
zorlanirsaniz saglik bakiminizdan sorumlu kisiye soyleyiniz.

Cocuk emniyetli kapagin acilmasi:

@ Plastik sise, size ¢ocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapagi asagida
' N aciklandig gibi agmalisiniz:
@J o Plastik vidali kapag1 asagiya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi

yonde ¢eviriniz.
e Vidali olmayan kapag1 ¢ikariniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INCIVO kullandiysaniz:

INCIVO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INCIVO kullandiysaniz midenizde bulanti, bas agrisi,
ishal, istahinizda azalma, anormal tad duyumu ve kusmaniz olabilir.

INCIVO’yu kullanmay1 unutursanz:



Unuttugunuzu 4 saat icinde fark ederseniz, hemen unuttugunuz 2 tableti aliniz. INCIVO’yu
her zaman yemekle birlikte aliniz.

Unuttugunuzu 4 saatten sonra fark ederseniz, almayr unuttugunuz dozu atlayarak normal
sekilde sonraki dozlarinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuzla konusmadan hicbir sekilde INCIVO kullanmayi birakmayiniz.
Doktorunuz séylemedigi durumlar disinda INCIVO kullanmay1 birakmayiniz.

INCIVO' yu kullanmay1 birakmaniz i¢in bir neden oldugunu diisiinseniz bile doktorunuzla
konusmadan INCIVO kullanmay1 birakmayiniz.

INCIVO kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz var ise, doktorunuza danisiniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz INCIVO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenilen sonucu alamazsiniz.

Eger INCIVO'’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INCIVO’nun i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Dokiintii

INCIVO kullanan hastalarda sik olarak kasintili deri dokiintiileri olabilir. Dokiintiiler
genellikle hafif ve orta siddette seyreder, ancak bazen agir seyirli bir dokiintii olabilir ya da
dokiintiiler agirlasabilir. Seyrek olarak dokiintiiye isaret eden baska belirtiler de eslik eder.

Derinizde dokiintii olursa hemen doktorunuza haber veriniz.
Ayrica eger sizde asagidakiler olursa hemen doktorunuza haber veriniz:

e Dokiintiiniiz kotiilesirse, YA DA

e Dokiintlinlize asagidaki gibi ek belirtiler eklenirse:
- Ates
- Yorgunluk
— Yiizde sisme
— Lenf bezlerinde sisme YA DA

e Derinizde soyulmalarla birlikte seyreden ve atesin de eslik edebildigi yaygin deri
dokiintiileri, grip benzeri belirtiler, derinizde agrili sivi dolu kabarciklar, agiz i¢inde,
gozlerde ve/veya cinsel organlarinizda ici s1vi dolu kabarciklar.



Doktorunuz nasil tedavi edecegine karar vermek icin dokiintiilerinizi kontrol etmelidir.
Doktorunuz tedavinizi kesebilir. INCIVO doktor tarafindan kesilmigse, yeniden baglamayiniz.

Eger sizde asagidaki belirtiler ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza haber veriniz:

Yorgunluk, halsizlik, solukta daralma, bas donmesi/sersemlik hali ve/veya kalbinizde
carpint1. Bunlar bir kansizlik (anemi) durumunun belirtileri olabilir.

Bayilma

Oynak yerlerinizde (eklemler), en sik olarak da ayak eklemlerinizde agril iltihaplanmalar
(gut hastalig1)

Gormenizle ilgili sorunlar

Antisden olan kanamalar

Yiizde sisme

INCIVO tedavisi sirasinda goriilebilen yan etkilerin goriilme sikliklar1 agagida belirtilmistir:

Cok yaygin yan etkiler (10 kisiden birinden fazlasini etkileyenler)

Alyuvarlarin sayisinda azalma (anemi);

Bulanti, ishal, kusma

Rektum ve aniis bolgesindeki toplardamarlarin sismesi (hemoroid; basur)
Deride dokiintii ve kasinti

Yaygin yan etkiler (10 kisiden birinden azin1 etkileyenler)

Agizda mantarlara bagli iltihaplanma

Kandaki pulcuklarin sayisinda azalma, lenfositlerin (bir tiir akyuvar) sayisinda azalma,
tiroid bezinizin etkinliginde azalma, kanmizdaki {rik asit diizeylerinin yiikselmesi,
kanmizdaki potasyum diizeylerinin azalmasi, kaninizdaki bilirubin diizeylerinin
yiikselmesi

Tad duyusunda degisiklikler

Bayilma

Aniis ve rektum cevresi veya yakininda kanama, aniisii cevreleyen deride barsak
hareketleri sirasinda agr1 ve/veya kanamaya yol agabilen ufak bir ¢atlak;

Deride kirmizilik, kuruluk, pullanma (egzema); Kuruma, ¢atlama ve pullanmanin oldugu
dokiintiilii bir durum (eksfoliyatif dokiintii);

Yiizde sisme; Kol ve/veya bacaklarda sisme (6dem);

flacin tadinin anormal gelmesi.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden birinden azini etkileyenler)

Kaninizdaki kreatinin diizeylerinde yiikselme;

Oynak yerlerinizde (eklemler), en sik olarak da ayak eklemlerinizde agrili iltthaplanmalar
(gut hastalig1);

Goziin dibinde (retina) hasar

Aniis ve rektumda iltihaplanma;

Ates, halsizlik, lenf bezlerinin sismesi, kaninizda eozinofil adi verilen bir tiir akyuvarlarin
sayisinda artig, karaciger, bobrekler ya da akcigerlerde bir takim etkilerin eslik edebildigi
agir bir dokiintii durumu (DRESS sendromu)

Kurdesen

Seyrek yan etkiler (1,000 kisiden birinden azin1 etkileyenler)
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e Ates, nezle benzeri belirtiler, agiz, gozler ve/veya cinsel organlarda kabarciklarin eslik
edebildigi yaygin ve agir bir dokiintii durumu (Stevens-Johnson sendromu)

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza sdyleyiniz.

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

5. INCIVO’nun saklanmasi

INCIVO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
INCIVO tabletleri 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda orijinal sisesinde saklayiniz. Nemden
korumak i¢in siseyi sikica kapali tutunuz. Sisenin i¢inde tabletleri kuru tutmak i¢in nem ¢ekici
bulunmaktadir. Bu nem ¢ekici her zaman i¢in kutu i¢inde kalmalidir ve yutulmamalidir.
[laclar atik sularla ya da evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Artik ihtiyag kalmayan ilaglarin
atilmast konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu Onlemler doganin korunmasina
yardimc1 olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INCIVO yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici Firma: Janssen-Cilag SpA,
Via C. Janssen, 04010 Borgo San Michele,
Latina, [talya

Bu kullanma talimati (24/02/2012) tarihinde onaylanmistir.
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