KULLANMA TALIMATI
DAKLINZA™ 60 mg FILM KAPLI TABLET
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Etkin madde daklatasvir'dir. Her bir film kapli tablet 60 mg daklatasvir
(dihidrokloriir olarak) icerir.

e Yardimci maddeler
Tablet cekirdegi: Susuz laktoz (bkz. boliim 2), mikrokristalin selliiloz, kroskarmelloz
sodyum, silikon dioksit (E551) ve magnezyum stearat.
Film-kaplama: Opadry® Green igerigi: Hipromelloz, titanyum dioksit (E171),
polietilen glikol 400 (makrogol 400), indigo karmin aliiminyum lak (E132), sar1 demir
oksit (E172).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini1 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda

DAKLINZA nedir ve ne icin kullanilir?

DAKLINZA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DAKLINZA nasil kullamhir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DAKLINZA 'nin saklanmasi

AR

Bashklar yer almaktadar.

1. DAKLINZA NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?

DAKLINZA 60 mg film kapli tablet bir yiiziinde "BMS" digerinde "215" basil1 yesil renkli,
bikonveks, besgen tablettir..

DAKLINZA 60 mg film kapli tablet, PVC/Aclar seffaf blisterlerde 28 tabletlik ambalajlarda
sunulmaktadir.



DAKLINZA, etkin madde olarak daklatasvir igerir. Hepatit C viriisiiniin neden oldugu ve
karacigeri etkileyen bulasici bir hastalik olan hepatit C enfeksiyonlu yetiskinlerin tedavisinde
kullanilir.

Bu ilag, bagka ilaglarla kombine olarak hepatit C viriisiiniin ¢cogalmasini ve yeni hiicrelere
bulagmasini durdurarak etki eder.

Bu sekilde viicudunuzdaki hepatit C viriisii miktar1 azalir ve viriis, zaman i¢inde kaninizdan
temizlenir.

DAKLINZA almay1 biraktiktan sonra doktorunuz HCV igin kanmizi1 gézlemliyor olacaktir.
Eger tedaviyi sonlandirdiktan en az 12 hafta sonra kaninizda HCV tespit edilemezse;
"virolojik kiir" de denilen kalic1 virolojik yanit vermigsiniz demektir.

DAKLINZA her zaman hepatit C enfeksiyonu karsisinda etkili diger ilaglarla birlikte
kullanilmal1 ve tek basina kullanilmamalidir.

DAKLINZA ile birlikte kullanilan diger ilaglarm da kullanma talimatlarmi okumaniz Snem
tagimaktadir. [laciniz hakkinda herhangi bir sorunuz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

2. DAKLINZA'YI KULLANMADAN ONCE DiKKAT EDILMESi GEREKENLER
DAKLINZA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Daklatasvire veya bu ilacin igerigindeki yardime1r maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (yukarida listelenmektedir).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz (agizdan veya tiim viicudu
etkileyen diger yollarla)

o sara nobetlerinin tedavisinde kullanilan fenitoin, karbamazepin, okskarbazepin veya
fenobarbital

o tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler olan rifampisin, rifabutin veya
rifapentin

o alerjik ve iltihaba neden hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir steroid olan
deksametazon

e John's Worth (Hypericum perforatum/Sar1 Kantaron) igeren bitkisel tirtinler

Bu ilaglar DAKLINZA'nin etkisini azaltabilir ve tedavinizin ise yaramamasina yol agabilir.
Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

Bu ilaglar disinda baska ilaglar da kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

DAKLINZA'y1 her zaman hepatit C enfeksiyonuna kars: etkili diger ilaglarla birlikte
kullanmaniz gerektiginden, liitfen bu ilaclarin kullanma talimatindaki "Asagidaki durumlarda
kullanmayiniz" boliimiinii okuyunuz. Kullanma Talimati'ndaki herhangi bir bilgiden emin
degilseniz, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

DAKLINZA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DAKLINZA'y1 almadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.



Asagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuza damsiniz:

o diizensiz kalp atimlarinin tedavisinde kullanilan amiodaron isimli ilac1 kullaniyorsaniz
veya geemis birkag ay icinde kullandiysaniz (bu ilacit almis oldugunuz takdirde
doktorunuz alternatif tedaviler uygulamay1 diistinebilir)

e insan bagisiklik yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu veya hepatit B enfeksiyonunuz
varsa

e karaciger veya baska bir organ nakli gecirdiyseniz ya da bunun i¢in bekliyorsaniz

o karacigeriniz hasarl ise ve diizgiin sekilde islevlerini yerine getiremiyorsa
(dekompanse karaciger hastaligi)

Eger kalp problemleri icin herhangi bir ilac aliyorsaniz ve tedavi sirasinda asagidakileri
yasadiysaniz liitfen derhal doktorunuza durum hakkinda bilgi veriniz:

nefes darligi
sersemlik

carpinti
bayilma

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DAKLINZA 'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiiksek yag icerigine sahip bir 6giinden sonra DAKLINZA tabletin uygulanmas, a¢ karnina
uygulamaya kiyasla emilimi azaltabilir. Hafif yagl bir yemekten sonra DAKLINZA tabletin
uygulanmasi emilimi degistirmez..

Hamilelik

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

Hamileyseniz, DAKLINZA kullanmamalisiniz.

Hamile kalma potansiyeliniz varsa, DAKLINZA tedaviniz sirasinda veya tedaviden sonra 5
hafta siireyle etkili dogum kontrol yontemleri kullaniniz.

DAKLINZA bazen ribavirin ile birlikte kullanilir. Ribavirin, dogmamis bebeginize zarar
verebilir. Bu nedenle, sizin (ya da esinizin) bu tedavi sirasinda hamile kalmamasi son derece

Onemlidir.

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

Emzirme
[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAKLINZA'nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. DAKLINZA ile tedavi
sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi



Bazi hastalar, DAKLINZA ile birlikte hepatit C enfeksiyonunda kullanilan diger ilaglart
alirken sersemlik, konsantrasyon gii¢liigii ve gérme problemleri bildirmistir. Bu yan
etkilerden herhangi biri meydana gelirse arag siirmeyiniz veya herhangi bir alet ya da makine
kullanmayiniz.

DAKLINZA 'nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

DAKLINZA, laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz..

Bu tibbi {iriin her dozunda 1mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum i¢ermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

DAKLINZA diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Buna ek olarak baz ilaglar da
DAKLINZA'nin etkisini degistirebilir. Doktorunuzun DAKLINZA dozunu ayarlamasi
gerekebilir ya da DAKLINZA'y1 baz1 ilaglarla kullanamayabilirsiniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamz DAKLINZA almayiniz:

e sara nobetlerinin tedavisinde kullanilan fenitoin, karbamazepin, okskarbazepin veya
fenobarbital

« tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler olan rifampisin, rifabutin veya
rifapentin

« alerjik ve iltihaba neden hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir steroid olan
deksametazon

o St. John's Worth (Hypericum perforatum/Sar1 Kantaron) igeren bitkisel tirtinler

Bu ilaglar DAKLINZA'nn etkisini azaltabilir ve dolayisiyla tedaviniz ise yaramaz. Bu
ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuza danisimz:

o diizensiz kalp atimlarinin tedavisinde kullanilan digoksin veya amiodaron

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan, atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir,
lopinavir/ritonavir, etravirin, nevirapin, efavirenz veya kobisistat ile kombine edilen
herhangi bir ilag

o bakteri enfeksiyonlarinin tedavisine kullanilan klaritromisin, telitromisin ya da
eritromisin

e kan pihtilagsmasin1 6nlemek i¢in kullanilan dabigatran eteksilat

o mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol veya vorikonazol

e kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan verapamil, diltiazem, nifedipine ya da
amlodipin

e kan kolesteroliinii diisiirmek i¢in kullanilan rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin,
simvastatin, pitavastatin ya da pravastatin

e agizdan alinan dogum kontrol ilaglari

Bu ilaglarin bazilari ile, doktorunuzun DAKLINZA dozunuzu ayarlamas: gerekebilir.

3. DAKLINZA NASIL KULLANILIR?



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar

[lacimzi her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi alimiz. Emin degilseniz doktorunuza ve
eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz giinde bir kez 60 mg DAKLINZA tablettir.
Uygulama yolu ve metodu

Tableti butiin olarak yutunuz. Tad1 ¢ok kotil oldugundan tableti ¢ignemeyiniz veya
kirmayiniz. DAKLINZA, a¢ veya tok karnina kullanilabilir.

Bazi diger ilaglar DAKLINZA ile etkilesime girerek, viicudunuzdaki DAKLINZA diizeylerini
etkileyebilir. Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz, tedavinizin sizin i¢in
etkili ve giivenli olmasini saglamak icin giinlik DAKLINZA dozunuzu degistirmeye karar
verebilir.

DAKLINZA'nin her zaman hepatit C enfeksiyonu karsisinda etkili diger ilaglarla birlikte
kullanilmas1 gerektiginden, liitfen bu ilaglarin kullanma talimatlarin1 da okuyunuz. Eger ilave
sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAKLINZA ne kadar siireyle kullanilir:

DAKLINZA'y1 doktorunuzun sdyledigi siire boyunca aliniz..

DAKLINZA tedavinizin siiresi 12 veya 24 hafta olacaktir. Tedavinizin siiresi hepatit C
enfeksiyonunuz i¢in daha dnce tedavi goriip gormediginize, karacigerinizin durumuna ve
DAKLINZA ile birlikte hangi ilaglar1 kullanacaginiza bagli olacaktir. Diger ilaglari farkl
stireyle almaniz gerekebilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

DAKLINZA'nin 18 yasindan kiiciik hastalarda kullanimi nerilmemektedir. DAKLINZA,
cocuklar ve ergenlerde heniiz arastirilmamaistir.

Yashlarda kullanimi

65 yas ve iistiindeki hastalarda DAKLINZA dozunun ayarlanmas: gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlari

Ozel kullanim durumu yoktur.

Bobrek yetmezligi

Herhangi bir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda DAKLINZA dozunun ayarlanmasi
gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi

Hafif, orta veya agir karaciger yetmezligi olan hastalarda DAKLINZA dozunun ayarlanmasi
gerekli degildir. DAKLINZA, dekompanse sirozu olan hastalarda arastirilmamustir.



Eger DAKLINZA'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zay1f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAKLINZA kullandiysamz

Kazara kullanmaniz gerekenden daha fazla DAKLINZA kullandiysaniz, doktorunuza veya en
yakindaki hastaneye basvurunuz. Tablet blisterini yaninizda goétiiriiniiz, boylelikle ne
aldigimiz1 kolaylikla agiklayabilirsiniz.

DAKLINZA kullanmay1 unutursaniz
Bu ilacin dozunu unutmamaniz son derece dnemlidir.
Bir dozu almay1 unutursaniz:

o ve DAKLINZA'y1 almaniz gereken zamandan sonra 20 saat i¢inde hatirlarsaniz,
tableti en kisa siirede aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

o ve DAKLINZA'y1 almaniz gereken zamandan sonra 20 saati gectikten sonra
hatirlarsaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz. Cift doz almayiniz
(birbirine yakin iki doz).

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz..
DAKLINZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DAKLINZA'y1 tiim tedavi periyodu boyunca almayi siirdiirmeniz énemlidir. Aksi takdirde,
ilag hepatit C virtisii kargisinda etkili olmayabilir. Doktorunuz size sdyleyene kadar
DAKLINZA almay1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, DAKLINZA'nm iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DAKLINZA, sofosbuvir ile birlikte kullamilirsa (ribavirin ile veya olmadan), asagidaki
yan etkiler bildirilmistir.

Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasinda goriilebilir)
e bas agrisi, bulant1 (mide bulantisi), yorgunluk
Yaygin (10 kiside 1 kisiye kadar goriilebilir)

e istah azalmasi

e uykuya dalmada zorlanma

o sersemlik

e Mmigren

o nefes darlig1

e sicak basmalari

e kasinti, kuru cilt, anormal sa¢ dokiilmesi veya incelmesi, deri dokiintiisii



o ishal, iist karin agrisi, kabizlik, mide ya da bagirsakta asir1 gaz, mide yangisi, kusma
o Oksiiriik, burun tikaniklig1 (tikali burun), agiz kurulugu

o cklem agrisi, egzersize bagli olmayan kaslarda siz1 ya da hassasiyet

o ruhsal ¢okiintii, endise, uykusuzluk

e kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

DAKLINZA, asunaprevir ile birlikte kullamlirsa asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasinda goriilebilir)

e basagrisi
e yorgunluk

Yaygin (10 kiside 1 kisiye kadar goriilebilir)

e istah azalmasi

e uyku giicligii

o sersemlik

e kasinti, cilt kurulugu, olagan dis1 sa¢ kaybi1 ya da incelmesi, dokiintii

e ishal, bulant1 (mide bulantisi), karin agrisi, karinda sigkinlik hissi, kabizlik, midede ya
da bagirsakta asir1 gaz, mide yanmasi, kusma

o Oksiiriik, nazal konjesyon (burun tikaniklig1), agiz kurulugu, nezle, agiz ve yutakta agri

e egzersize bagli olmayan eklem agrisi, kas agris1 ya da hassasiyeti

e huzursuzluk, dikkat bozuklugu

o yiiksek kan basinci

o ates

e kirginlik (silik bir rahatsizlik hissi, kotii hissetme), enerji kayb, bitkinlik, titreme

o kanda eozinofili azalmasi, trombosit azalmasi, albumin azalmasi, fosfor azalmasi

o kandaki karaciger enzimlerinde artig; kan bilirubininde artis

e kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

 iskelet ve kaslarda sertlik

DAKLINZA, peginterferon alfa ve ribavirin ile birlikte kullanildiginda bildirilen yan
etkiler, bu ilaglarin kullanma talimatinda listelenen yan etkilerle aynidir. En sik goriilen
yan etkiler asagida listelenmektedir.

Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasinda goriilebilir)

e istah azalmasi

e uykuya dalmada zorlanma

e bas agrisi

o nefes darlig

e bulanti

e yorgunluk

e grip benzeri hastalik, ates

o kasinti, kuru cilt, anormal sa¢ dokiilmesi veya incelmesi, deri dokiintiisii
e ishal

o Oksiiriik
o ceklem agrisi, egzersize bagli olmayan kaslarda siz1 ya da hassasiyet, olagandisi
zayiflik

e iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)
e kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinde azalma

Yan etkilerin raporlanmasi



Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri Www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan
Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz..

5. DAKLINZA'NIN SAKLANMASI

DAKLINZA'y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ilaglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmaniza gerek olmayan

ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimeti
olacaktir.
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