KULLANMA TALIMATI

CITOVIR 450 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her film tablet 450 mg valgansiklovir igerir.

o Yardimct maddeler: Povidon K-30, kollidon CL, mikrokristalin seliiloz 101, stearik asit
ve instacoat universal (AO5R01958) (Hidroksi propil metil seliiloz, Polietilen glikol,
Polisorbat 80, Titanyum dioksit, Kirmizi demir oksit) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CITOVIR nedir ve ne icin kullamir ?

2. CITOVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CITOVIR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CITOVIR’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CITOVIR nedir ve ne icin kullanihir?

e CITOVIR tablet 450 mg valgansiklovire esdeger miktarda valgansiklovir hidrokloriir
icerir. CITOVIR, viriislerin gogalmasmi 6nlemek icin etkili bir ilag grubuna aittir.
Valgansiklovir alindiktan sonra viicutta gansiklovire donustiirtiliir. Gansiklovir,
sitomegaloviriis (CMV) adi verilen virlisiin ¢ogalmasini ve saglikli hiicreleri istila
etmesini onler. Bagisiklik sistemi zayiflamis olan hastalarda CMV viicut organlarinda
enfeksiyona yol agabilir. Bu da yasami tehdit edebilir.

e CITOVIR, AIDS (HIV viriisiiniin etkisiyle insanlarda bagisiklik sisteminin ¢okmesine
neden olan hastalik) hastalarinda sitomegaloviriisiin neden oldugu gozdeki retina
tabakasinin iltihabi (CMV retiniti) tedavisinde ve bobrek, karaciger, kalp gibi organ
nakli yapilmis hastalarda CMV’nin neden oldugu hastaligin 6nlenmesinde kullanilir.




2. CITOVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CITOVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Valgansiklovire veya CITOVIR icindeki diger bilesenlerden herhangi birine asiri
duyarl (alerjik) iseniz.

Viriis enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan gansiklovir, asiklovir
veya valasiklovire asirt duyarl (alerjik) iseniz.

Emziriyorsaniz.

CITOVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kaninizdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisi diisiikse.
Doktorunuz, CITOVIR almaya baslamanizdan 6nce size kan testleri yapacaktir ve ilaci
aldiginiz siirece de bagka testler yapilacaktir.

Radyoterapi veya hemodiyaliz tedavisi goriiyorsaniz.

Bobreklerinizde bir sorununuz varsa. Doktorunuzun size ilacinizin daha diisiik bir dozunu
yazmasi ve tedavi boyunca sik sik kan testi kontrolii yapmasi gerekebilir.

Halihazirda gansiklovir kapsiil kullaniyorsaniz ve doktorunuz CITOVIR tablet
kullanmaniz1 istiyorsa. Doktorunuz tarafindan regete edilen dozdan fazlasini
kullanmamaniz ¢ok 6nemlidir, aksi takdirde doz asimi riski altina girebilirsiniz.

Bu ilacin ¢ocuklar iizerindeki etkisiyle ilgili yeterli ve kontrollii klinik ¢alismalar yapilmamis
oldugundan ¢ocuklar ve biiyiime ¢agindakiler CITOVIR kullanmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse luitfen doktorunuza
danisiniz.

CITOVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CITOVIR, yemekle birlikte alinmalidir. Herhangi bir nedenle yemek yiyemeyecekseniz yine de
her zamanki gibi CITOVIR dozunuzu almalisiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz CITOVIR kullanmayiniz. Hamileyken CITOVIR kullanmaniz dogmamis
bebeginize zarar verebileceginden, eger hamileyseniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Cocuk doguracak yastaki kadinlar CITOVIR alirken etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalidir.

Esleri hamile kalabilecek olan erkeklerin CITOVIR alirken prezervatif kullanmalari ve
tedavi bittikten sonraki 90 giin boyunca prezervatif kullanmayi stirdiirmeleri gerekir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danigmniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Emziriyor  iseniz CITOVIR almamalisiniz. Doktorunuz CITOVIR tedavisine
baslamanizi isterse, ilacinizi almaya baslamadan 6nce emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilaci alirken kendinizi sersemlemis, yorgun, dalgin veya zihninizi karisik hissediyorsaniz arag
veya makine kullanmayiniz.

CITOVIR’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

CITOVIR alirken ayn1 zamanda baska ilaglar da alirsaniz, bunlarin birlesimi kan dolasiminiza
giren ila¢ miktarini etkileyebilir veya zararli etkilere yol agabilir. Eger asagidaki maddelerden
herhangi birini i¢eren bir ilag almaktaysaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e imipenem-silastatin (bir antibiyotik tiiri); bu ilacin CITOVIR ile birlikte alinmasi
kasilmalara (nobetler) yol agabilir.

e Zalsitabin, zidovudin, didanozin, stavudin veya AIDS tedavisinde kullanilan benzer tiirde
ilaglar.

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag); CITOVIR ile probenesidi ayni anda almak
kan dolasimindaki gansiklovir miktarini artirabilir; doktorunuz daha diisiik dozda CITOVIR
yazabilir.

e Mikofenolat mofetil (organ nakillerinden sonra kullanilir)

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (vinkristin, vinblastin, adriamisin, hidroksitire)

e Viral enfeksiyonlara karsi kullanilan diger ilaglar (niikleozid analoglari), sidofovir,
foskarnet

e Trimetoprim, trimetoprim ve sulfa kombinasyonlari, siklosporin ve dapson (antibiyotik
tiirleri)

e Pentamidin (antiprotozoal)

e Flusitozin, amfoterisin B (mantar hastaliklarina karsi etkili bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CITOVIR nasil kullanihir?

CITOVIR’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Ilacinizin
kullanimi1 hakkinda emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CITOVIR 450 mg film kaph tablet kullanirken dikkatli olmalisimiz. Tabletleri kirmayiniz veya
ezmeyiniz. Tabletler biitiin olarak ve miimkiinse yemek ile birlikte alinmalidir. Zarar gormiis
tabletlere yanliglikla dokunursaniz, ellerinizi sabun ve suyla iyice yikaymiz. Eger goziinlize
tablet tozu kagarsa, gozlerinizi steril su ile veya steril suyunuz yoksa temiz su ile yikayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler:

Organ nakli hastalarinda CMV hastaliginin onlenmesi:

Genel olarak verilen doz, miimkiin oldugu kadar yiyecekle birlikte giinde bir kez alinan
iki tablettir. Bu ilaci, organ naklinizden sonraki 10 giin icinde almaya baslamalisiniz
ve organ naklinizden sonraki 100. giine kadar devam etmelisiniz.

AIDS hastalarinda etkin CMV retina tabakasimn iltihabimin tedavisi (indiiksiyon yani
baslatim tedavisi adi verilir):

Genel olarak verilen doz, 21 giin (iic hafta) boyunca miimkiin oldugu kadar yiyecekle
birlikte giinde iki kez alinan iki tablettir. Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi siirece bu dozu 21 giinden fazla kullanmayiniz. Bu olast yan ekilerin
riskini artirabilir.

CMV  retina tabakaswin iltihabimin oldugu AIDS hastalarinda etkin iltihabin
tekrarlamasmni onlemek icin uzun domemli tedavi (idame tedavisi adi verilir):

Miumkiinse yiyecekle birlikte giinde bir kez alinan iki tablettir. Tabletler giiniin ayni
saatinde alinmalidir. Doktorunuz, ne kadar siire CITOVIR almaya devam etmeniz
gerektigini size bildirecektir. Bu dozu kullanirken hastaliginiz (retinit) kotiilesirse,
doktorunuz baslangi¢ tedavisini (liitfen yukariya bakiniz) tekrar etmenizi isteyebilir veya
CMYV enfenksiyonunu tedavi etmek igin size farkli bir ilag vermeye karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

CITOVIR tabletler yemekle birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bu

ilacin ¢ocuklar {izerindeki etkisiyle ilgili yeterli ve kontrollii klinik ¢alismalar

yapilmamis oldugundan, ¢ocuklar ve bilyiime ¢agindakiler CITOVIR kullanmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalarda ¢alisiimamuistir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda, doktorunuz giinlik daha dusiik bir dozda

CITOVIR almanizi veya her hafta belirli giinlerde almanizi sdyleyebilir. Doktorunuz tarafindan
regete edilen doza uymaniz ¢ok 6nemlidir.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerinde problem olan hastalarda calisiimamistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CITOVIR kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CITOVIR kullandiysaniz ya da kullandiginizi
diistiniiyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz. Onerilen
dozdan fazla almak, 6zellikle kan degerlerinizi ve bobreklerinizi etkileyecek ciddi yan etkilere

neden olabilir. Hastanede tedavi edilmeniz gerekebilir.

CITOVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CITOVIR’i kullanmay1 unutursamz:

CITOVIR dozunuzu almayi unutursaniz, akliniza gelir gelmez atladiginiz dozu aliniz ve sonraki
dozu normal zamaninda aliniz.

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

CITOVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedikge CITOVIR almayi birakmamalisiniz.

Bu tirtintin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CITOVIR in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyonlar

Her 100 insandan 1’inde valgansiklovire karsi ani ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)
olabilir. Eger asagidakilerden birini yasarsaniz, hemen CITOVIR almayt DURDURUNUZ ve
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz;



giderek artan, kasintil cilt dokiintiisti (tirtiker)
bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda yutmay1 veya nefes almayi zorlastiran ani sisme
eller, ayaklar veya bileklerde ani sisme

Valgansiklovir veya gansiklovir ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikan diger yan etkiler asagida
verilmistir.

Cok yaygin, etki her 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir demektir.
Yaygmn, etki 100 hastada 1 ila 10 kullanicida goriilebilir demektir.
Yaygin olmayan, etki 1000 hastada 1 ila 10 kullanicida goriilebilir demektir.
Seyrek, etki 10000 hastada 1 kullanicidan az goriilebilir demektir.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

Kan hastaliklari: Kandaki akyuvar sayisinda diisiis (ndtropeni); bu durumda
enfeksiyon kapma olasiliginiz artabilir, kanda oksijeni tasiyan pigmentte diisiis
(anemi); bu durum hareket ederken yorulmaniza ve nefessiz kalmaniza neden olabilir.
Solunum sistemi hastaliklari: Nefes darligi hissetmek veya nefes almada zorluk
cekmek (dispne).

Mide-barsak sistemi hastaliklari: Ishal

Yaygin etkiler (100 hastada 1 ila 10 kullanicida goriilebilir):

Kan hastaliklari: Kandaki 16kosit (enfeksiyonlarla savasan kan hiicresi) sayisinda
dustis (Iokopeni), kandaki trombosit sayisinda diisis (trombositopeni), bu durum
ciiriikler ve kanamaya neden olabilir, ayn1 anda birka¢ kan hiicresi tipinin sayisinda
duistis (pansitopeni).

Sinir sistemi hastaliklari: Bas agrisi, uyuma gii¢liigi (insomnia), tuhaf tatlar
almak (disguzi), dokunmaya karsi daha az hassas hale gelmek (hipoestezi), ciltte
karincalanma veya sizlama (parestezi), eller veya ayaklarda his kaybi (periferal
ndropati), bag donmesi, nobetler (kasilmalar).

GOz hastaliklari: Gozde agri, goz icinde siskinlik (6dem), goziin arka tarafinin
ayrilmasi (retina dekolmant), ugusan seyler gérme.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari: Kulak agrist.

Solunum sistemi hastaliklari: Oksiiriik.

Mide-barsak sistemi hastaliklari: Mide bulantisi hissetmek ve kusmak, karin agrisi,
kabizlik, gaz, hazimsizlik (dispepsi), yutma gii¢liigti (disfaji).

Deri ve deri alti doku hastaliklari: Cilt iltihabr (dermatit), kasinti (pruritus), gece
terlemeleri

Kas-iskelet sistemi bozukluklari: Sirt agrisi, kaslarda (miyalji) veya eklemlerde agri
(artralji), kas tutulmalari (rigor) ve kas kramplari.

Enfeksiyonlar: Agizda mantar enfeksiyonu (pamukguk), kandaki bakteri veya
virlislerden kaynaklanan enfeksiyonlar, hiicresel dokunun iltihab1 (seliilit), bobrekler
veya mesanede iltihap ya da enfeksiyon.

Karaciger hastaliklari: Bazi karaciger enzimlerinde yiikselme (ancak kan testlerinde



goriilebilir)

Bobrek hastaliklari: Bobreklerin normal ¢alismasinda degisiklikler.

Beslenme ve metabolizma bozukluklari: Istah kaybi (anoreksi) ve kilo kaybi.

Genel bozukluklar: Yorgunluk, ates, agri, gégiiste agri, enerji kaybi (asteni), genel olarak
iyi hissetmeme (kiriklik).

Psikiyatrik hastaliklar: Depresyon, huzursuz hissetmek, zihin karisikligi ve
olagandisi diisiinceler tagimak.

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastada 1 ila 10 kullanicida gériilebilir):

Kalp hastaliklari: Normal kalp atisinda degisiklikler (aritmi).

Damar sistemi hastaliklari: Diisiik kan basinci (hipotansiyon) - kendinizden
gegcmenize veya bayilmaniza neden olabilir.

Kan hastaliklari: Kemik iliginde kan hiicrelerinin tiretiminde diisiis.

Sinir sistemi hastaliklari: Titreme veya iirperme (tremor).

G0z hastaliklari: Kizarmis, sis gozler (konjonktivit) ve anormal gérme.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari: Isitme kaybi.

Mide-barsak sistemi hastaliklari: Midede siskinlik, agiz iilserleri, pankreas iltihab1
(pankreatit) - mide ve sirtta siddetli agr1 hissedebilirsiniz.

Deri ve deri alti doku hastaliklari: Sag¢/kil dokiilmesi (alopesi), kasintili dokiintii veya
sislikler (lirtiker) ve kuru cilt.

Karaciger hastaliklari: Aminotransferaz isimli karaciger enzimininde yiikselme
(ancak kan testlerinde goriilebilir)

Bobrek hastaliklari: Idrarda kan (hematiiri), bobrek yetmezligi.

Ureme sistemi bozukluklari: Erkeklerde azalmis fertilite

Psikiyatrik hastaliklar: Duygu durum ve davranislarda olagandisi degisiklikler
yasamak, aslinda olmayan sesler duymak veya goriintiiler gormek gibi gerceklikle
iliskiyi kaybetmek, gergin hissetmek.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. CITOVIiR’in saklanmasi

CITOVIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CITOVIR i kullanmaymniz.

¢ 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
e Orijinal sisesinde saklayiniz.
e Siseyi sikica kapali bir sekilde tutunuz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz CITOVIR'i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.

Serifali Mah.Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 34775 Umraniye/istanbul

Uretici:

Toprak ilag ve Kimyevi Madde Sanayi ve Ticaret A.S.
Hanlikoy Mabhallesi, Ferman Sokak

No:18 54580 Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati 04/11/2016 tarihinde onaylanmustir.



