KULLANMA TALIMATI

HEPATOVIR-B 0.5 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.
« Etkin madde: Her bir film tablette 0,5 mg entekavir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selliloz Tip 102, povidon K30,

kollidon CL, magnezyum stearat, polivinil alkol, talk, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢clinki sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPATOVIR-B nedir ve ne igin kullanihr?

2. HEPATOVIR-B'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPATOVIR-B nasil kullanihir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. HEPATOVIR-B' nin saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. HEPATOVIR-B nedir ve ne icin kullanilir?

HEPATOVIR-B antiviraller olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. HEPATOVIR-B,
eriskinlerde hepatit B virtsii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

HEPATOVIR-B 0.5 mg Film Tabletlerin her biri etkin madde olarak 0,5 mg entekavir igerir.
HEPATOVIR-B 0.5 mg Film Tablet, beyaz renkli, bikonveks, lcgen film kapl tabletler
halindedir.

HEPATOVIR-B, eriskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.
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Hepatit B viriisinin neden oldugu enfeksiyon, karacigerinize zarar verebilir. HEPATOVIR-B

vicudunuzdaki viris miktarini azaltir ve karacigerinizin durumunu iyilestirir.

2. HEPATOVIR-B'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HEPATOVIR-B'yi asadidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Entekavire veya HEPATOVIR-B'nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

HEPATOVIR-B'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
» Sizde insan imminoyetmezlik virtisi (HIV)'In olusturdugu (veya neden oldugu) bir
enfeksiyon varsa,
« Bobrek yetmezliginiz varsa HEPATOVIR-B viicudunuzdan bdbrekler yoluyla
atildigindan ilacin dozunun degistirilmesi gerekebilir,
e Siroz hastaliginiz olup/olmadigini, varsa vicudunuzda neden olacadl olasi etkiler
konusunda doktorunuza danisiniz.
» Size karaciger nakli yapildiysa
» HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza sodylediginizden emin olunuz. Hepatit
B enfeksiyonunuz ile es zamanli olarak HIV tedavisi icin herhangi bir ilag
kullanmiyorsaniz, gelecekteki HIV tedavisinin etkinligini azaltacagindan, HEPATOVIR-
B kullanmayiniz. HEPATOVIR-B HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacaktir.
Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.
HEPATOVIR-B diger insanlara HBV bulastirmanizi engellemez. Bu nedenle diger insanlara
HBV bulastirmamak igin gerekli onlemleri aliniz. Asilama, HBV bulasma riskine Kkarsi
koruyacaktir.
HEPATOVIR-B, laktik asidoz (kaminizda laktik asit birikmesi) ve karaciger bilyiimesine neden
olabilen bir ilag grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mide agrisi gibi belirtiler laktik asidoz
olusumunu gosterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren dlimcil olabilir. Laktik asidoz
ozellikle asin fazla kilolu bayanlarda daha sik olusur. HEPATOVIR-B aliyorsaniz doktorunuz
sizi duzenli olarak kontrol edecektir.
HEPATOVIR-B'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
HEPATOVIR-B pek ¢ok durumda a¢ ya da tok kamina alinabilir. Daha 6nce lamivudin etken

maddesini iceren bir ila¢ ile tedavi gordiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve
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HEPATOVIR-B tedavisine gectiyseniz, HEPATOVIR-B'yi a¢ kama ve giinde bir kez aliniz.
ilerlemis karaciger hastalijiniz varsa, doktorunuz HEPATOVIR-B'yi a¢c kamina(yemekten

yaklasik 2 saat 6nce veya yaklasik 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPATOVIR-B kesinlikle gerekli olmadikga hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda HEPATOVIR-B'yi kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.
Gebelik sirasinda kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamistir. HEPATOVIiR-B'yi kullanan
erkeklerin ve kadinlarin tedavi siiresi boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmalari
tavsiye edilmelidir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz HEPATOVIR-B kullanmayiniz, ¢inki ilacin etkin maddesinin siitiiniize

gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
HEPATOVIR-B'un ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir; ancak sersemlik,
halsizlik ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolay! ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz

etkilenebilir. Herhangi bir stiipheniz oldugunda doktorunuza danisiniz.

HEPATOVIR-B'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst dayaniksizhgmiz oldugu séylenmisse, HEPATOVIR-B'yi almadan &énce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger,

» Bobrek fonksiyonlarinizi azaltan ilaglar aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eder receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. HEPATOVIR-B nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar:

HEPATOVIiR-B'yi her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismaksiniz.

HEPATOVIR-B'nin normal dozu giinde bir kez 0,5 mg veya 1 mg'dir.

Daha 6nce HBV tedavisi almis olmaniza ve aldiginiz ilaca gore veya bdbrek sorunlariniza gore;
doktorunuz daha diisiik dozlar almaniz ya da HEPATOVIR-B'yi bir giinden daha az siklikta
almaniz gerektigine karar verebilir. Size verilecek doz karacigerinizin durumuna gore de
belirlenecektir.

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu sdyleyecektir. ilacinizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye diren¢ gelisimini azaltmak icin her zaman doktorunuzun ©nerdigi dozu aliniz.
HEPATOVIR-B'yi doktorunuzun 6nerdigi sire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi ne
zaman birakmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.

HEPATOVIR-B pek ¢ok durumda a¢ ya da tok kamina alinabilir. Daha énce lamivudin etken
maddesini iceren bir ila¢ ile tedavi gordiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve
HEPATOVIR-B tedavisine gectiyseniz, HEPATOVIR-B'yi a¢ kama ve giinde bir kez aliniz.
ilerlemis karaciger hastalijiniz varsa, doktorunuz HEPATOVIR-B'yi a¢ kamina (yemekten
yaklasik 2 saat once veya yaklasik 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

16 yasindan kiiciik hastalarda HEPATOVIR-B'nin givenlili§i ve etkililigi bilinmemektedir.
Cocuklarda 16 yasindan kucuk hastalarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaslilarda kullanim:

HEPATOVIiR-B dozunun yasa gére ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda HEPATOVIR-B dozunun degistirilmesi gerekebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda HEPATOVIR-B dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
Eger HEPATOVIR-B'nin etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPATOVIR-B kullandiysaniz:
HEPATOVIR-B'deti kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

HEPATOVIR-B'yi kullanmay! unutursaniz:

Hicbir dozu almayi unutmamaniz énemlidir. HEPATOVIR-B'nin bir dozunu almay!1 unutursaniz,
unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz. Eer bir sonraki dozunuzun zamani gelmisse
unuttugunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HEPATOVIR-B ile tedavi sonlandirildijinda olusabilecek etkiler:

Bazi kisilerde HEPATOVIR-B tedavisi sonlandirildiginda cok ciddi karaciger iltinabi belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtilerde herhangi bir degisiklik goriirseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tavsiye etmedi§i sirece HEPATOVIR-B tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi
kestiginizde karaciger iltinabiniz kétiilesebilir. HEPATOVIR-B ile tedaviniz sonlandirildiginda,
doktorunuz sizi izlemeye devam edecektir ve birkac ay silireyle kan testleri yapacaktir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HEPATOVIR-B'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa HEPATOVIR-B'yi kullanmay! durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

— Ani asin duyarlilik tepkisi,

— Dokiintd,

— Kasinti,

— Ciltte kizarikhk.
Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Egder bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HEPATOVIR-B'ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler gorilme sikhigina gore asagidaki sekilde siralanmistir:
— Yaygin: (en az 100 hastanin birinde) : bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik,
uyuklama hali, bulanti, ishal, hazimsizlik, kusma, karaciger enzimlerinde yikselme
— Yaygin olmayan: (en az 1.000 hastanin birinde): dékunti, sa¢ dokilmesi
— Seyrek: (en az 10.000 hastanin birinde ): ciddi alerjik reaksiyonlar
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPATOVIR-B'nin Saklanmasi

HEPATOVIR-B'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Gzerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra HEPATOVIR-B'yi
kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATOVIR-B'yi kullanmayiniz.

Kalan ve kullanilmayan ilaclar igcin eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmece - istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr
Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi, Atatlirk Mah. Atatiirk Cad.
No:32 Karaagac - Cerkezkoy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 31.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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