KULLANMA TALIMATI

HEPSERA 10 mg tablet
Agizdan ahor.
o Ethin madde : Adefovir dipivoksil

¢ Yardimcr maddeler : Prejelatinize nigasta kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, talk ve
magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin tnemli bilgiler icermektedir.

- Kullanma ralimatirs saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
- Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullarmim swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilact kullandigmizi
doktorunuza séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size énerilen dozun diginda yliksek
veya diigtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. HEPSERA nedir ve ne igin kullanmilir?
2. HEPSERA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPSERA nasi kullaniir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
3. HEPSERA’nin saklanmas:.

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. HEPSERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

HEPSERA tabletler yuvarlak, beyaz ya da beyazims: tabletlerdir. Tabletlerin bir yiiziinde
“GILEAD” ve “i0” ve diger yliziinde karaciger sekli bulunmaktadir. HEPSERA nem cekici
madde igeren siselerde 30 tablet olarak sunulmustur. Nem ¢ekici ayrn bir posette veya kiiciik bir
kutudadir, yutulmamahdir.

HEPSERA, antiviral (virlise karst kuilanilan) ilaglar grubuna dahildir.

HEPSERA, kompanse (karacigerin fonksiyon gérebilecek durumu) veya dekompanse (karacigerin
fonksiyonlarini yerine getiremedigi durumu) karacier hastalii olan yetiskinlerde ve kompanse
karacifer hastalifn olan 12 yas veya lzeri ¢ocuklarda kronik hepatit B viriis (HBV)
enfeksiyonunun tedavisinde kullanihir. Lamivudine direngli hastalarda, HEPSERA min lamivudin
tedavilerine eklenmesi tavsiye edilir.

Kronik hepatit B, karacigerde hasara yol agan Hepatit B viriis enfeksiyonunun neden oldugu bir
hastaliktir. HEPSERA’nin, vilicudunuzdaki virlis miktarini ve Kkaracifer hasarini azalttif
gisterilmistir,




2. HEPSERA’y: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HEPSERA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger adefovir, adefovir dipivoksil veya HEPSERA’nin bilesenlerinden herhangi
birine agirt duyarh (alerjik) iseniz.
Adefovir, adefovir dipivoksil veya HEPSERA ’nin herhangi bir bilesenine kars: agir1 duyarh
olabileceginizi doktorunuza styleyiniz.

HEPSERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger daha 6nce bdbrek hastalifn gegirdiyseniz veya testleriniz bobreklerinizde bir sorun
oldugunu gasterdiyse doktorunuza syleyiniz. HEPSERA bobreklerinizin ¢aligma seklini
etkileyebilir., HEPSERA'nin uzun siire kullanimi ile bunun olusma riski artmaktadir.
Doktorunuz, tedaviniz 6ncesinde ve tedaviniz sirasinda bdbreklerinizin ve karacigerinizin
diizgiin galistifini kontrol etmek igin laboratuar testleri yapmalidir. Bu testlerin sonuglarma
dayanarak, doktorunuz HEPSERAy1 alma sikkhiginiz1 degistirebilir.

12 yas altr ¢ocuklara HEPSERA vermeyin.

Eger 65 yasin tizerindeyseniz, doktorunuz saglifimz daha yakindan izleyebilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HEPSERA'yi almay1 kesmeyin.

HEPSERA’y1 biraktiktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tim yeni,
olagandigi veya kotlilesen belirtileri hemen doktorunuza séyleyin. HEPSERA ile tedavinin
sonlandiriimasindan sonra, bazi hastalarda, bazi belirtiler gbriilmiistir veya hepatitin
kothlestigini gdsteren kan testleri saptanmigtir. Bu nedenle, HEPSERA ile tedavinin
sonlandiriimasindan sonra doktorunuzun saghik durumunuzu izlemesi 6nerilmektedir.
Tedavinin sonlandirlmasindan sonra birkag ay daha kan testi yaptirmaniz gerekebilir,

HEPSERA’y1 almaya basladiktan sonra, olas: laktik asidoz belirtilerine dikkat edin.
(bkz. bsliim 4, Olasi yan etkiler) Doktorunuz hepatit B enfeksiyonunuzun kontrol altinda
oldugunu kontrol etmek igin her ii¢ ayda bir kan testi yaptirmaniz istemelidir.

Bagkalarina bulagtirmamaya dikkat edin. HEPSERA, cinsel temas veya viriis bulagmig
kanla temas yoluyla diger kigilerin HBV ile enfekte olma riskini azaltmaz, Bu nedenle, HBV
ile diger kisilerin hasta olmasim engellemek i¢in uygun 8nlemlerin alinmasina devam etmek
dnemlidir. HBV ile enfekte olma riski bulunanlari korumak igin bir asi mevcuttur.

Eger HIV (AIDS hastahgina yol agan virlis) pozitif iseniz, bu ilag HIV enfeksivonunuzu
kontrol etmeyecektir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

HEPSERA’nin yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
HEPSERA, yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

Hamilelik
Hac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.




¢ Hamileyseniz veya hamile kalmay: diistinilyorsaniz derhal doktorunuza séyleyiniz.
Hamilelik sirasmda HEPSERA kullanmanin giivenli olup olmadig bilinmemektedir.

» HEPSERA tedavisi aliyorsamiz ve ¢ocuk dogurabilecek yag ve yapida iseniz, hamile
kalmamak igin etkili bir dofum kontrol ydntemi kullaninz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daruginiz.

» HEPSERA tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz. Bu ilagta bulunan etkin maddenin
anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkisine iligkin herhangi bir bilgi yoktur,

HEPSERA’nm igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
HEPSERA, laktoz monohidrat ve kroskarmelloz sodyum igerir.

Eger daha Onceden dokiorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi dayaniksizligimz oldugu
s0ylenmisse HEPSERA almadan 8nce doktorunuzia temasa geginiz.

HEPSERA,

Bu tibbi Uriln her tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir

yan etki beklenmemektir,

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

» Bobreklerinize zarar verebilecek veya HEPSERA ile etkilesime giren agagidaki ilaglardan
herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz, bunlari doktorunuza
stylemeniz 6zellikle nemlidir.

Vankomisin ve aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyonlar igin),

amfoterisin B (sistemik mantar enfeksiyonlari igin),

foskarnet, sidofovir veya tenofovir disoproksil (viral enfeksiyonlar igin) ve

pentamidin (diger tip enfeksiyonlar i¢in) gibi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPSERA nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@) icin talimatlar:

s  Yetigkinler: Her giin bir tablet.
» 12-18 yas arasi1 gengler: Her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:




Yiyecekle beraber veya ag karnina alinabilir.

[lacimizin tam olarak etkin olmasim saglamak ve tedaviye diren¢ gelisimini azaltmak icin her
zaman doktorunuzun Onerdigi dozu ahmz. Eger emin degilseniz, dokiorunuzla veya
eczacimizla konusun,

Degisik yas gruplan :

*  Cocuklarda kullamimi: 12 yas altindaki gocuklar igin uygun degildir.

* Yaghlarda kullamm: 65 yagin lizerindeyseniz doktorunuz sagh@imizi daha yakindan
izleyebilir.

Ozel kullanim durumlar::
Bébrek Yetmezligi :
Bébrekleriniz ile ilgili problemleriniz var ise, doktorunuz farkh bir doz uygulamas: Snerebilir.

Karaciger Yetmezligi :
Karacifer yetmezlii olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur

Eger HEPSERA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPSERA kullandiysamiz:
HEPSERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz  bir doktor veya eczact ile

konusunuz veya en yakindaki acil servisle gdrlisiiniiz. Ne aldifinizi kolayca agiklayabilmeniz
igin tablet sisesini yanmizda bulundurunuz.

HEPSERA kullanmayi unutursamz

* HEPSERA dozunu atlarsamz, olabildigince kisa siire iginde alin ve sonraki dozunuzu da
zamaninda alin.

»  Neredeyse sonraki dozunuzun zamam geldiyse, atladiginiz dozu ihmal edin. Bekleyin ve
sonraki dozu zamaninda alin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

« HEPSERA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet
alm. HEPSERA’y1 aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire iginde kusarsaniz, bagka bir tablet
almaniza gerek yoktur,

HEPSERA ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HEPSERAy1 almay1 kesmeyin.

Tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tim yeni, olagandisi veya kétiilesen
belirtileri hemen doktorunuza styleyin. (Daha fazla ayrint: igin bkz. bdliim 2)

HEPSERA’nin kullanmmuiyla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, HEPSERA 'nin , igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok seyrek giriilen yan etkiler
(Buniar, HEPSERA kullanan 10,000 hastada 1 °den az hastay: etkileyebilir)

+  Laktik asidoz, HEPSERA almayla ilgili ciddi fakat ¢ok seyrek goriilen bir yan etkidir.
Bu, kanda ¢ok fazla laktik asit olusmasina ve karaciger bilylimesine neden olabilir. Laktik
asidoz daha sik kadnlarda, 6zeliikle de agint kilolu olanlarda gorilmektedir. Karaciger
hastalif olan kisiler de risk altinda olabilir.

Laktik asidozun baz belirtileri sunlardir:

*  Bulanti ve kusma
¢ Mide agnis:

Bu belirtilerden herhangi birine sahipseniz, hemen doktorunuzla goriisiin.  Bunlar,
HEPSERA’min yaygin yan etkilerinden bazilariyla aynidir. Bu yan etkilerden herhangi birine
sahipseniz, ciddi olmasi muhtemel olmasa da kontrol ettirmelisiniz.= HEPSERA alirken
doktorunuz sizi diizenli olarak izleyecektir.

Yaygin gbriilen yan etkiler
(Bunlar, HEPSERA kullanan 100 kigide 1 ila 10 kigiyi etkileyebilir)

Bas agrisi

Bulanti

Ishal

Yemeklerden sonra gaz veya rahatsizlik gibi sindirim sorunlar
Karin agrisi

Babrek fonksiyon testlerinde bozukluk

Bu yan etkilerden herhangi biri hakkinda endigeniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

Cok yaygin gériilen yan etkiler
(Bunlar HEPSERA kullanan her 100 kiside 10 'dan fazla kisiyi etkileyebilir)

e Giicslizlitk
Bu konuda endigeniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

Karaciger nakli yapilmadan nce veya yapildiktan sonra goriilen yan etkiler
Bazi hastalarda sunlar goritlmusgtiir:

Déokiintil ve kasinti

Bulanti veya kusma

Bobrek yetmezligi

Bobrek sorunlari

Kan fosfat diizeyinde digme, kandaki kreatinin diizeylerinin diismesi

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

Diger olasi yan etkiler




(Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor))

Bazi hastalarda ayrica;

¢  Bobrek yetmezligi,

¢  Bobrek tiibiil hilcrelerinde hasar,

» Bobrek sorurnlar kemiklerde yumugamaya (bu durum kemik agrisina sebep olabilir ve
bazen kirilma ile sonuglanabilir) ve kas agrisina veya halsizlige yol agabilir,

*  Suta dofru yayilan ve yemekten sonra ortaya gikan karin agrisi, bulants, kusmaya sebep
olan pankreas iltihabi (pankreatit) goriilebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bi yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye 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 karsilasrsamz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPSERA’nm Saklanmasi

HEPSERA 'yt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Nemden korunmasi icin kutusunda saklayiniz.
Siseyi sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPSERA yt kullanmayiniz.

llaglar atik su aracihgryla veya ev atigr seklinde imha edilmemelidir. Eczactniza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi: Gilead Sciences llag Tic. Ltd. Sti
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