KULLANMA TALIMATI

HEPAZEC 200 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 200 mg rifaksimin icerir.

e Yardimct maddeler: Hipromelloz, disodyum EDTA, mikrokristalin seltiloz PH 101,
mikrokristalin seliloz PH 200, gliserol distearat, kollodial silikon dioksit, sodyum
nisasta glikolat, propilen glikol, kirmizi demir oksit, titanyum dioksit, talk.

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

*Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAZEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPAZEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAZEC nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEPAZEC'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. HEPAZEC nedir ve ne i¢in kullanilir?

HEPAZEC, 12 adet film kapl1 tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Tabletler pembe renkli, yuvarlak sekilli, bikonveks yuzli, centiksiz sekildedir. Blister
ambalajda 12 film kapli tablet formu mevcuttur.

Her bir film tablet, 200 mg rifaksimin igerir.

HEPAZEC antibiyotikler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir ve bagirsakta etkili
antimikrobiyal bir ajan olarak kullanilan rifaksimin igerir. Siddetli mide-bagirsak
enfeksiyonlarinda, Turist ishali (Yetiskinlerde rastlanilan, kanli digk1 veya atesin goriilmedigi,
son 24 saat iginde 8 veya 8’ den fazla bi¢imsiz (sulu veya yumusak) digkinin goriildiigii bir
hastalik) durumunda, kandaki amonyak ve bilesimlerinin miktar1 arttig1 zaman kullanilan ilacin
etkisini arttirmak amaciyla ve diyare baskin irritabl bagirsak sendromu (hassas bagirsak
hastalig1) tedavisinde kullanilir.

1/6



18 yas altindaki ¢ocuklarin kullanmas1 6nerilmez.

2. HEPAZEC'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HEPAZEC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Rifaksimin, diger rifamisinlere, benzer tipteki antibiyotiklere (Orn: rifampisin ve ya
rifabutin) ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz),

* Atesiniz varsa,

* Son 24 saat icinde 8 veya 8’den fazla bi¢imsiz digkiniz olduysa,

* Kabizlik, kanli digki, bagirsak tikanmasi nedeniyle karin agris1 ve kusma sikayetleriniz

varsa,

* Bagirsak tikaniklig1 hastaliginiz varsa.

HEPAZEC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Tedavi boyunca belirtilerinizde kotiillesme olursa HEPAZEC almay1 kesiniz ve

doktorunuza danisiniz.

» 3 giinliik tedaviden sonra belirtileriniz devam ederse veya tekrar ortaya ¢ikarsa,
HEPAZEC’i ikinci defa kullanmayiniz ve doktorunuza daniginiz.
Aktif komiir kullantyorsaniz (6rnegin gaz veya ishal tedavisi i¢in) liitfen komiir aldiktan en
az 2 saat sonra HEPAZEC’i aliniz.
Rifaksimin ¢ok az miktarda bagirsaklardan emilebilir. Bu yiizden idrar rengi kirmiziya
doniisebilir.
Siklosporin (Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) gibi P-glikoprotein enziminin isleyisini
yavagslatan veya durduran ilaglar ile birlikte kullaniminin gerekli oldugu durumlarda dikkatli
kullanilmalidir.
Varfarin (kan pihtilasmasini 6nleyici ilag) ile Rifaksiminin birlikte kullanilmasi, varfarinin
etkinligini azaltabilir veya etkinligini artirarak kanamaya neden olabilir. Varfarin
kullaniyorsaniz, doktorunuz tarafindan kan degerlerinizin kontrol edilmesi gerekebilir. Bu
ylizden varfarin veya herhangi bir kan pihtilagmasini onleyici ilag kullantyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

Klinik veriler; Rifaksiminin, tipik olarak ates, kanl1 disk1 ve diskilama sikliginin artmasi ile
karakterize olan dizanteri benzeri ishale sebep olan Campylobacter jejuni, Salmonella spp.
ve Shighella gibi bakterilerin neden oldugu turist ishalinin tedavisinde etkili olmadigini
gostermistir. Clostridium difficile adli bir bakteri ile rifaksimin tedavisi sonucu Clostridium
difficile ile iligkili ishale ve psddomembrandz kolit’ e (kalin bagirsagin iltihaplanmasi)
neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.
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HEPAZEC'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yiyeceklerle birlikte veya ayri alinmasi etkisini degistirmez. Bir bardak suyla agiz yoluyla
alinmalidir.

Bu ilag, idrar renginizde kirmizilagma gibi renk degisikliklerine neden olabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi diistiniiyorsaniz HEPAZEC’i kullanmaniz 6nerilmez.
Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir.

Hayvan caligmalari, rifaksiminin fetiiste kemiklesme ve iskelet degisimleri tlizerinde gegici
etkileri oldugunu gostermistir. Bu bulgularin insanlardaki klinik 6nemi bilinmemektedir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen
dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Hayvan caligmalari, erkek ve disinin iireme yetenegi agisindan dogrudan veya dolayli zararl
etkilere isaret etmemektedir

Eger;
e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diislinliyorsaniz, kullanmaya baglamadan once
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Rifaksiminin veya metabolitlerinin siite gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen ¢ocuk i¢in risk goz ardi edilemez.

Emzirmeye devam edilip edilmemesine veya rifaksimin tedavisinin kesilip kesilmemesine
/rifaksimin kullanilip kullanilmamasina, emzirmenin ¢ocuga yarari ve tedavinin anneye yarari
g6z 6ninde bulundurularak karar verilmelidir.

Emzirme donemi stiresince HEPAZEC kullanmadan 6nce, bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
HEPAZEC’ un ara¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.
Bag donmesi veya uyku hali hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayin.

HEPAZEC'in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HEPAZEC'in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bugiine kadar higbir etkilesim tanimlanmamustir.

- Farkli organlara yayilmig bir bakteriyel enfeksiyonu tedavi etmek i¢in baska bir rifamisin
antibakteriyel ilacin1 kullanan kisilere rifaksimin verilmesine iligkin bir deneyim yoktur.
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- Siklosporin (immiinosupressor, bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag), varfarin (kan
pihtilagmasini 6nleyici ilag) veya oral kontraseptif (dogum kontrol hap1) kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz.

- Rifaksimin ve turist ishali sirasinda kullanilabilecek diger ilaclarin (6rn. loperamid, aktif
komiir) eszamanlt alimini arastiran ilag etkilesimi ¢aligmalart mevcut degildir.

- Eger aktif komiir kullaniyorsaniz (6rnegin gaz kacirmay1 veya ishali tedavi etmek i¢in) liitfen
HEPAZEC’ u komiirii aldiktan en az 2 saat sonra aliniz.

- Karaciger yetmezligi hastaliginiz varsa, HEPAZEC ile birlikte CYP3A4 adli bir karaciger
enziminden etkilenen varfarin, antiepileptik (epilepsi ilaglar1), antiaritmik (kalp ritim
bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar), dogum kontrol hap1 gibi ilaglar kullanildiginda, bu
ilaclarin etkinligi azalabilir.

- Varfarin (kan pithtilasmasini onleyici ilag) ile Rifaksiminin birlikte kullanilmasi, varfarinin
etkinligini azalttig1 ya da arttirdig1 i¢in, INR degerlerinin (uluslararasi normallestirilmis oran)
doktorunuz tarafindan izlenmesi gerekir. Agiz yolu ile alinan pihti Onleyicilerin (oral
antikoagiilan) dozunda ayarlamalar gerekebilir. Varfarin kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi
veriniz.

Saglikli deneklere orta derecede etkinlige sahip bir P-glikoprotein engelleyici maddesi olan 600
mg siklosporin ile 550 mg’lik tek doz rifaksimin birlikte verilmis ve rifaksiminin kandaki
maksimum yogunlugunun (Cmax) 83 kat, ilacin emildigi yerden kana ge¢cme miktariin
(AUCwo ’1n) ise 124 kat arttig1 gozlenmistir.

Bu artisin, kan dolasimina ge¢cmesi beklenen miktar (sistemik maruziyet) agisindan klinik
onemi bilinmemektedir.

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

3. HEPAZEC nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun onerisine bagli olarak dozlarin miktar1 ve siklig1 degistirilebilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedavi siiresi 3 gunu
gecmemelidir.

Tedavi siiresi doktor tarafindan hastanin klinik cevabina gore belirlenmelidir.

Tekrarlayan tedavi serilerinin gerekli oldugu vakalarda her bir tedavi serisi 20-40 giinliik ilagsiz
donemlerle ayrilmalidir.

Aralikl1 tedavinin toplam siiresi, doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.

Onerilen doz

Akut mide-bagirsak kanal enfeksiyonlari, turist ishali tedavisi:
-Eriskinler: Her 8 saatte bir, 1 tablet (600 mg rifaksimin)

Kanda amonyum diizeyinin artmasinda tedaviye yardimei olarak:
-Eriskinler: Her 8 saatte bir 2 tablet (1200 mg rifaksimin)

Diyare baskin irritabl bagirsak sendromu (ishal agirhkh hassas bagirsak hastalig)

tedavisi:
-Eriskinler: 8 saatte bir 2 tablet (1200 mg rifaksimin)

4/6



Uygulama yolu ve metodu:

o Film tableti blisterden ¢ikariniz ve biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.
o HEPAZEC yiyeceklerle veya a¢ karnina alinabilir.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Ilacin etkililigi ve giivenligi 18 yasm altindaki ¢ocuklarda kanitlanmadigindan 18 yas alt1
cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yash kisilerde rifaksimin uygulamasi ile ilgili deneyim smurlidir. Ancak tavsiye edilen
dozlarda ilacin tolere edilebilirliginin yiliksek oldugu saptanmustir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda rifaksimin uygulamasina dair klinik veri bulunmamaktadir.
Rifaksiminin sinirli sistemik absorbsiyonundan (ilacin bagirsaklardan emilimi) dolay1
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 6nerilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPAZEC kullandiysamz:

Turist ishalinden sikayetci olan hastalarla yapilan klinik ¢aligsmalarda, giinde 1800 mg'a kadar
olan dozlarda ciddi klinik bulgulara rastlanmamuistir.

Saglikli deneklerde 7 giin siireyle giinde 2400 mg’a kadar uygulanan rifaksimin dozlari, yiiksek
doza bagl klinik belirtilere neden olmamustir.

Doz asimimnin farkina varildigi hastalarda, belirlenen ve uygun destekleyici tedavinin
uygulanmasi onerilir.

HEPAZEC'in kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPAZEC'i kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz dozu hatirladiginiz an aliniz ve diger dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HEPAZEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger tedaviye li¢ giin boyunca devam etmezseniz, belirtileriniz kdtiilesebilir.

Eger bu iiriinin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Eger HEPAZEC’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi HEPAZEC'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir..

[laglarin yan etkileri asagidaki sekilde siniflanmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HEPAZEC'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Dokiintii, kasinti, nefes almay1 veya yutkunmayi zorlastirabilecek sekilde yiizde, dudaklarda,
dilde ve/veya bogazda sisme ile kendini gosteren siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEPAZEC’
e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

HEPAZEC ile ilgili diger yan etkiler agagida bildirilmistir:
Yaygin:

e Bas agrisi

e Bas donmesi

o Gaz

e Karinda siskinlik
e Kabizlik

e Karin agrisi

e Ishal

e Acil tuvalete gitme ihtiyaci

e Bulant

e Istemsiz ve agrili veya etkisiz ikinma
e Kusma

o Ates

Yaygin olmayan:
e Viicudun ¢esitli bolgelerinde meydana gelen mantar hastaligi, pamukcuk (kandidiyazis)
e Soguk algiligi
e Bogazin sismesi
e Ucuk, ici s1vi dolu kabarcik
e Burun ve yutak iltihab1
e Kandaki beyaz kan hiicrelerinde artig
e Kandaki monosit sayisinda anormal artig
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Kanda nétrofil sayisinin diigsmesi
Istah kayb1

Viicutta s1vi kayb1

Uykusuzluk

Anormal rlyalar

Depresif ruh hali

Sinirlilik

Siddetli bas agris1 (Migren)

His kayb1

Uyusma

Uyuklama

Siniis bas agrisi

Cift gbrme

Siddetli bas donmesi (Vertigo, odanin donmesi hissi)
Kulak agrisi

Kalp carpintisi

Sicak basmasi

Kan basinci artisi

Nefes darlig1

Burun tikaniklig1

Oksuruk

Ag1z ve yutak agrisi

Bogaz kurulugu

Burun akintisi

Hazimsizlik

Mide-bagirsak hareketliliginde bozukluk
Ust karm agrist

Salg1 kivamli diski (Digskida mukus)
Kat1 (Sert) disk1

Digkida kan

Dudak kurulugu

Tat almada duyu kayb1

Kan test sonuglari: karaciger enzim degerlerinde artis: Aspartat aminotransferaz isimli
bir enzimde artig

Dokinti

Kabariklik

Gilines yanig1

Ciltte lekelenme

Viriis kaynakli dokiintiilii hastalik
Sirt agrisi

Kas kasilmasi

Stirekli hale gelen kas agrisi (miyalji)
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Kas zayiflig1

Boyun agrisi

Gugsuzluk

Idrarda seker

Cok sik ama azar azar idrara ¢ikma
Fazla idrar yapma

Idrarda kan

Idrarda protein bulunmasi

Sik adet gorme (iki adet kanamasi aras1 21 giinden daha az)
Halsizlik

Agr1 ve rahatsizlik

Cevresel 6dem (kollarda sisme)
Grip benzeri hastalik

Titreme

Soguk ter

Asir1 terleme

Bilinmiyor:

Bakteriyel enfeksiyonlar (Klostridyal enfeksiyonlar)

Anormal kan testleri (trombositlerin azalmasi, karaciger fonksiyon testlerinin normal
araligin disinda olmasi, uluslararasi normallestirilmis orandaki degisiklikler - INR)
Viicudun ilaca kars1 gosterdigi ciddi tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar), ilaca kars1 asirt
duyarlhlik (alerjik reaksiyonlar)

Bayilacak gibi olma durumu

Deride kizariklik, kasinti, sulanma, kabuk baglama vb. doku bozukluklariyla kendini
gosteren ve bulasict olmayan bir deri hastaligi (egzama)

En ¢ok dudaklarda, dilde, goz ¢evresinde, yliz, boyun, kol, bacak, karin ve cinsel bolge
derisinde goriilen, aniden olusan agrili ve sinirlari belli sismeler (anjiyoddem)
Kagsimtili pembe ya da kirmizi1 dokiintiiler olarak goriilen deri iltihab1 (dermatit)
Kullanilan ilaglara ve ya bilinmeyen nedenlere bagli olarak deride goriilen yaygin
kizariklik ve pullanma (dermatit eksfolyatif)

Cogunlukla diz alt1 kisimda bulunan kirmizimsi ve agrili topuklara neden olan cilt
iltihabi (eritema)

Kizariklik

Kasinti

Kirmizims1 mor renkte, basmakla solmayan deri dokiintiisti(purpura)

Kurdesen

Herhangi bir antibiyotik ile tedavi, Clostridium difficile (organ tzerine harap edici etkisi olan
bir¢ok enzim ve zehire sahip olan bir bakteri tiirii) ile iligkili ishale (CDAD) neden olabilir.
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Yiiksek dozlarda uzun siireli tedavi sirasinda veya barsak i¢ yiizeyinde zedelenme oldugu
zaman ilacin kiiclik bir miktar1 (fakat %1’den daha azi) emilebilir ve idrarin kirmizimsi bir
renge doniismesine yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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” ikonunu tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral1 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. HEPAZEC'in saklanmasi
HEPAZEC'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAZECi kullanmayniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPAZEC'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10 34885 Sancaktepe / Istanbul
Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:
Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylannigtir.
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