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KULLANMA TAL MATI 
 

FORTEV R 0,5 mg film kapl  tablet  
z yoluyla al r. 

• Etken madde: Her bir film kapl  tablet, etken madde olarak 0,5 mg entekavire e de er 0,533 
mg entekavir monohidrat içerir. 

• Yard mc  maddeler: Krospovidon, povidon K-30, laktoz monohidrat (inek sütünden elde 
edilmi tir), mikrokristalin selüloz, magnezyum stearat, polietilen glikol, titanyum dioksit, talk, 
polivinil alkol. 
 

Bu ilac  kullanmaya ba lamadan önce bu KULLANMA TAL MATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimat  saklay z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• er ilave sorular z olursa, lütfen doktorunuza veya eczac za dan z. 
• Bu ilaç ki isel olarak sizin için reçete edilmi tir, ba kalar na vermeyiniz. 
• Bu ilac n kullan  s ras nda, doktora veya hastaneye gitti inizde doktorunuza bu ilac  

kulland  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz lanlara aynen uyunuz. laç hakk nda size önerilen dozun d nda yüksek 

veya dü ük doz kullanmay z. 

 
Bu Kullanma Talimat nda: 
1. FORTEV R nedir ve ne için kullan r? 
2. FORTEV R’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. FORTEV R nas l kullan r? 
4. Olas  yan etkiler nelerdir? 
5. FORTEV R’in saklanmas  
 
Ba klar  yer almaktad r. 
 
1. FORTEV R nedir ve ne için kullan r? 
FORTEV R antiviraller olarak adland lan bir ilaç grubuna dahildir. FORTEV R, eri kinlerde 
hepatit B virüsü (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullan r. 
 
FORTEV R 0,5 mg film kapl  tabletlerin her biri etken madde olarak 0,5 mg entekavire e de er 
0,533 mg entekavir monohidrat içerir. 
FORTEV R 0,5 mg film kapl  tablet, beyaz renkli, üçgen ekline sahip, bombeli, çentiksiz film 
kapl  tabletler halindedir. Her kutuda 30 tablet vard r. 
 
FORTEV R, eri kinlerde hepatit B virüsü (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullan r. 
Hepatit B virüsünün neden oldu u enfeksiyon, karaci erinize zarar verebilir. FORTEV R 
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vücudunuzdaki virüs miktar  azalt r ve karaci erinizin durumunu iyile tirir. 
 
2. FORTEV R’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler  
 
FORTEV R’i a daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Entekavire veya FORTEV R’in di er bile enlerine kar  alerjiniz var ise kullanmay z. 
 
FORTEV R’i a daki durumlarda D KKATL  KULLANINIZ 

er, 
• Sizde insan immünoyetmezlik virüsü (HIV)’ n olu turdu u (veya neden oldu u) bir 

enfeksiyon varsa, 
• Böbrek yetmezli iniz varsa FORTEV R vücudunuzdan böbrekler yoluyla at ld ndan ilac n 

dozunun de tirilmesi gerekebilir, 
• Siroz hastal z olup/olmad , varsa vücudunuzda neden olaca  olas  etkiler konusunda 

doktorunuza dan z. 
• Size karaci er nakli yap ld ysa, 
• HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza söyledi inizden emin olunuz. 
 
Hepatit B enfeksiyonunuz ile e  zamanl  olarak HIV tedavisi için herhangi bir ilaç 
kullanm yorsan z, gelecekteki HIV tedavisinin etkinli ini azaltaca ndan, FORTEV R 
kullanmay z. FORTEV R HIV enfeksiyonunuzu kontrol alt na almayacakt r. 
 
Bu uyar lar geçmi teki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza 
dan z. 
 
FORTEV R di er insanlara HBV bula rman  engellemez. Bu nedenle di er insanlara HBV 
bula rmamak için gerekli önlemleri al z. A lama, HBV bula ma riskine kar  koruyacakt r. 
 
FORTEV R, laktik asidoz (kan zda laktik asit birikmesi) ve karaci er büyümesine neden 
olabilen bir ilaç grubuna dahildir. Bulant , kusma ve mide a  gibi belirtiler laktik asidoz 
olu umunu gösterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren ölümcül olabilir. Laktik asidoz 
özellikle a  fazla kilolu bayanlarda daha s k olu ur. FORTEV R al yorsan z doktorunuz sizi 
düzenli olarak kontrol edecektir. 
 
FORTEV R’in yiyecek ve içecek ile kullan lmas  
FORTEV R pek çok durumda aç ya da tok karn na al nabilir. Daha önce lamivudin etken 
maddesini içeren bir ilaç ile tedavi gördüyseniz ancak bu tedavi ba ar z olduysa ve FORTEV R 
tedavisine geçtiyseniz, FORTEV R’i aç karna ve günde bir kez al z. lerlemi  karaci er 
hastal z varsa, doktorunuz FORTEV R’i aç karn na (yemekten yakla k 2 saat önce veya 
yakla k 2 saat sonra) alman  tavsiye edecektir. 
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Hamilelik 
lac  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac za dan z. 

 
FORTEV R kesinlikle gerekli olmad kça hamilelikte kullan lmamal r. Doktorunuz, hamilelik 
esnas nda FORTEV R’i kullanman n potansiyel risklerinden bahsedecektir. Gebelik s ras nda 
kullan n güvenli oldu u kan tlanmam r. FORTEV R’i kullanan hem erkeklerin hem de 
kad nlar n tedavi süresi boyunca etkili do um kontrol yöntemlerini kullanmalar  tavsiye 
edilmelidir. 
 
Tedaviniz s ras nda hamile oldu unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac za 
dan z. 
 
Emzirme 
lac  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac za dan z. 

 
er emziriyorsan z FORTEV R kullanmay z, çünkü ilac n etken maddesinin sütünüze geçip 

geçmedi i bilinmemektedir. 
 
Araç ve makine kullan  
FORTEV R’in araç ve makine kullan  etkilemesi beklenmemektedir; ancak sersemlik, 
halsizlik ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolay  araç ve makine kullanma yetene iniz 
etkilenebilir. Herhangi bir üpheniz oldu unda doktorunuza dan z. 
 
FORTEV R’in içeri inde bulunan baz  yard mc  maddeler hakk nda önemli bilgiler 
çeri inde bulunan laktoz nedeniyle, e er daha önceden doktorunuz taraf ndan baz ekerlere 

kar  dayan ks zl z oldu u söylenmi se, FORTEV R’i almadan önce doktorunuzla temasa 
geçiniz. 
 
Di er ilaçlar ile birlikte kullan : 

er, 
• Böbrek fonksiyonlar  azaltan ilaçlar al yorsan z doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. 

 
er reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilac u anda kullan yorsan z veya son zamanlarda 

kulland z ise lütfen doktorunuza veya eczac za bunlar hakk nda bilgi veriniz. 
 
3. FORTEV R nas l kullan r? 
Uygun kullan m ve doz/uygulama s kl  için talimatlar: 
FORTEV R’i her zaman doktorunuzun söyledi i ekilde kullan z. E er emin de ilseniz 
doktorunuza veya eczac za muhakkak dan z. 
 
FORTEV R’in normal dozu günde bir kez 0,5 mg veya 1 mg’d r. 
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Daha önce HBV tedavisi alm  olman za ve ald z ilaca göre veya böbrek sorunlar za göre; 
doktorunuz daha dü ük dozlar alman z ya da FORTEV R’i bir günden daha az s kl kta alman z 
gerekti ine karar verebilir. Size verilecek doz karaci erinizin durumuna göre de belirlenecektir. 
 
Doktorunuz sizin için uygun olan dozu söyleyecektir. lac zdan tam etki elde edebilmek ve 
tedaviye direnç geli imini azaltmak için her zaman doktorunuzun önerdi i dozu al z. 
FORTEV R’i doktorunuzun önerdi i süre boyunca al z. Doktorunuz size tedaviyi ne zaman 

rakman z gerekti ini söyleyecektir. 
 
Uygulama yolu ve metodu: 
Tabletleri yeterli miktarda (örne in bir bardak) su ile al z. 
FORTEV R pek çok durumda aç ya da tok karn na al nabilir. Daha önce lamivudin etken 
maddesini içeren bir ilaç ile tedavi gördüyseniz ancak bu tedavi ba ar z olduysa ve FORTEV R 
tedavisine geçtiyseniz, FORTEV R’i aç karn na ve günde bir kez al z. lerlemi  karaci er 
hastal z varsa, doktorunuz FORTEV R’i aç karn na (yemekten yakla k 2 saat önce veya 
yakla k 2 saat sonra) alman  tavsiye edecektir. 
 
De ik ya  gruplar   
Çocuklarda kullan m: 
16 ya ndan küçük hastalarda FORTEV R’in güvenlili i ve etkilili i bilinmemektedir. 
Çocuklarda 16 ya ndan küçük hastalarda kullan  önerilmemektedir. 
 
Ya larda kullan m: 
FORTEV R dozunun ya a göre ayarlanmas na gerek yoktur. 
 
Özel kullan m durumlar   
Böbrek/Karaci er yetmezli i: 
Böbrek yetmezli i olan hastalarda FORTEV R dozunun de tirilmesi gerekebilir. Karaci er 
yetmezli i olan hastalarda FORTEV R dozunun ayarlanmas na gerek yoktur. 
 

er FORTEV R’in etkisinin çok güçlü veya zay f oldu una dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac z ile konu unuz. 
 
Kullanman z gerekenden daha fazla FORTEV R kulland ysan z: 
FORTEV R’den kullanman z gerekenden fazlas  kullanm san z bir doktor veya eczac  ile 
konu unuz. 
 
FORTEV R’i kullanmay  unutursan z: 
Hiçbir dozu almay  unutmaman z önemlidir. FORTEV R’in bir dozunu almay  unutursan z, 
unuttu unuzu fark eder etmez bu dozu al z. E er bir sonraki dozunuzun zaman  gelmi se 
unuttu unuz dozu almay z ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde al z. 
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Unutulan dozlar  dengelemek için çift doz almay z. 
 
FORTEV R ile tedavi sonland ld nda olu abilecek etkiler: 
Baz  ki ilerde FORTEV R tedavisi sonland ld nda çok ciddi karaci er iltihab  belirtileri 
gözlenebilir. Tedaviyi b rakt ktan sonra belirtilerde herhangi bir de iklik görürseniz hemen 
doktorunuza bildiriniz. 
 
Doktorunuz tavsiye etmedi i sürece FORTEV R tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi kesti inizde 
karaci er iltihab z kötüle ebilir. FORTEV R ile tedaviniz sonland ld nda, doktorunuz sizi 
izlemeye devam edecektir ve birkaç ay süreyle kan testleri yapacakt r. 
 
Bu ilac n kullan  ile ilgili ba ka sorular z olursa doktorunuza veya eczac za dan z. 
 
4. Olas  yan etkiler nelerdir? 
Tüm ilaçlar gibi, FORTEV R’in içeri inde bulunan maddelere duyarl  olan ki ilerde yan etkiler 
olabilir. 
 
laçlar n yan etkileri a daki ekilde s flanmaktad r: 

Çok yayg n        :10 hastan n en az 1’inde görülebilir. 
Yayg n         :10 hastan n birinden az, fakat 100 hastan n birinden fazla görülebilir.  
Yayg n olmayan    :100 hastan n birinden az, fakat 1.000 hastan n birinden fazla görülebilir.  
Seyrek           :1.000 hastan n birinden az görülebilir. 
Çok seyrek        :10.000 hastan n birinden az görülebilir. 

kl  bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada görülebilir. 
 

dakilerden biri olursa FORTEV R’i kullanmay  durdurun ve DERHAL doktorunuza 
bildiriniz veya size en yak n hastanenin acil bölümüne ba vurunuz: 
- Ani a  duyarl k tepkisi, 
- Döküntü, 
- Ka nt , 
- Ciltte k zar kl k. 
 
Bunlar n hepsi çok ciddi yan etkilerdir. E er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FORTEV R’e 
kar  ciddi alerjiniz var demektir. Acil t bbi müdahaleye veya hastaneye yat lman za gerek 
olabilir. 
 
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür. 
 

dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz: 
Yan etkiler görülme s kl na göre a daki ekilde s ralanm r: 
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Yayg n 
- Ba  a , 
- Uykusuzluk, 
- Yorgunluk, 
- Sersemlik, 
- Uyuklama hali, 
- Bulant , 
- shal,  
- Haz ms zl k, 
- Kusma,  
- Karaci er enzimlerinde yükselme. 

 
Yayg n olmayan 

- Döküntü, 
- Saç dökülmesi. 

 
Seyrek 

- Ciddi alerjik reaksiyonlar. 
 

er bu kullanma talimat nda bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile kar la rsan z 
doktorunuzu veya eczac  bilgilendiriniz. 
 
Yan etkilerin raporlanmas : 
Kullanma Talimat nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczac z veya hem ireniz ile konu unuz. Ayr ca kar la z yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan " laç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t klayarak ya da 0800 314 
00 08 numaral  yan etki bildirim hatt  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu unuz ilac n güvenlili i 
hakk nda daha fazla bilgi edinilmesine katk  sa lam  olacaks z. 
 
5. FORTEV R’in saklanmas  
FORTEV R’i çocuklar n göremeyece i, eri emeyece i yerlerde ve ambalaj nda saklay z.  
 
25°C alt ndaki oda s cakl nda saklay z. 
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan z. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORTEV R‘i kullanmay z. 

er üründe ve/veya ambalaj nda bozukluklar fark ederseniz FORTEV R’i kullanmay z. 
 
Son kullanma tarihi geçmi  veya kullan lmayan ilaçlar  çöpe atmay z! Çevre ve ehircilik 
Bakanl nca belirlenen toplama sistemine veriniz. 
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Ruhsat sahibi: 
lko laç San. ve Tic. A. . 

Veysel Karani Mah. Çolako lu Sok.  
No:10 /34885 Sancaktepe/ stanbul 
Telefon No: 0216 564 80 00 
 
Üretim yeri:  
lko laç Sanayi ve Ticaret A. . 

3.Organize Sanayi Bölgesi Kuddusi Cad. 23. Sok 
No:1 Selçuklu/ Konya 
 
Bu kullanma talimat  31/01/2019 tarihinde onaylanm r. 


