KULLANMA TALIMATI

OLYSIO 150 mg Kapsiil

Agizdan ahinir.

Etkin madde:Her bir kapsiil 150 mg simeprevire esdeger simeprevir sodyum igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum lauril stilfat, magnezyum stearat, kolloidal susuz silika,
kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, jelatin, titanyum dioksit (E171), selak (E904),
demir oksit siyah (E172).

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLYSIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLYSIO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OLYSIO nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OLYSIO’nun saklanmas

Bashklar yer almaktadr.



1. OLYSIOnedir ve ne icin kullanilir?

- OLYSIO‘simeprevir’ etkin maddesini igerir.‘Hepatit C viriisii’(HCV) olarak adlandirilan
hepatit C enfeksiyonuna neden olan viriise kars1 etki eder.

- OLYSIO yetiskinlerde uzun siirelihepatit Cenfeksiyonunu tedavi etmek icin diger
ilaclarla birlikte kullanilir.

- OLYSIO, HCV viriisiiniin ¢cogalmasin1 Onleyerek hepatit C enfeksiyonuyla savagsmaya
yardimct olur. OLYSIO, uzun siireli hepatit C enfeksiyonunu tedavi etmeye yonelik
diger ilaglarla birlikte kullanildiginda, HCV virlisiinii viicudunuzdan temizlemeye
yardimei olur.

- OLYSIO tek basina kullanilmamalidir. OLYSIO her zaman, uzun siireli hepatit C
enfeksiyonunu tedavi etmeye yonelik diger ilaglarla uygulanan tedavinin bir pargasi
olarak kullanilmalidir. Bu nedenle, OLYSIO almaya baslamadan once bu diger ilaglarla
birlikte verilen kullanma talimatlarin1 da okumaniz 6nemlidir. Bu ilaglarla ilgili ilave
sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- OLYSIO, iizerinde siyah “TMC435 150” baskisi olan beyaz jelatin kapsiil olarak, 28

kapsiil bulunan blister ambalajda kullanima sunulmaktadr.

2. OLYSIO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLYSIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Simeprevire ya da ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz

(asir1 duyarlhiliginiz) var ise (etkin madde ve yardimci maddeler listesine bakiniz).

Kullanma Talimat'larinda yer alan kullanilmamasi gereken durumlar hakkinda emin

olmadiginiz her durumda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OLYSIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde bulunuyorsa, OLYSIO almadan 6nce doktor veya
eczaciniza daniginiz;

- Genotip 1 veya genotip 4 olmayan hepatit C hastaliginiz varsa,

- Daha 6nce hepatit C tedavisi i¢in herhangi bir ilag aldiysaniz,

- Hepatit C’nin yani sira diger karaciger problemleriniz varsa,

- Hepatit B enfeksiyonunuz varsa,

- Organ nakli olduysaniz veya olacaksaniz,



Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizde varsa (veya emin degilseniz), OLYSIO almadan
once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
OLYSIO kombinasyon tedavisi aliyorken asagidaki semptomlariniz olursa, bunlar karaciger
problemlerinin kotiilestiginin gostergesi olabileceginden, doktorunuza sdyleyiniz:
- cildinizde ya da g6zlerinizde sarilasma farkederseniz
- idrariniz normalden daha koyu renkte ise
- mide bolgenizde sisme farkederseniz
Asagidaki semptomlardan herhangi biri bunlara eslik ediyorsa bu durum 6zellikle ciddidir:
- mide bulantis1 , kusma ya da istahiniz1 kaybetme
- kafa karigiklig
OLYSIO sofosbuvir kombinasyon tedavisi, amiodaron — diizensiz kalp atisini tedavi etmek
icin kullanilan bir ila¢ - ile birlikte alindiginda diger semptomlarin yani sira kalp hizinda
(nabiz) yavaslamayla sonuglanabilir.
Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz:

- Amiodaron ilacini kullaniyorsaniz ya da son birkag ay igerisinde kullandiysaniz (eger

bu ilaci aldiysaniz, doktorunuz alternatif tedavileri degerlendirebilir),
- Diizensiz kalp atisin1 ya da yiiksek kan basincimi tedavi etmek i¢in bagka ilaglar
kullaniyorsaniz.

OLYSIO ile sofosbuvir ve kalp problemleri i¢in diger bir ilag¢ kullanirken asagidakilerden
birini deneyimlerseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz:

- Nefes darligy,

- Dengeyi kaybetme,

- Carpinti,

- Bayilma

e Giines 15181na duyarhilik
OLYSIO alirken giines 1s181na kars1 daha duyarli olabilirsiniz (fotosensitivite)(yan etkilerle
ilgili bilgiler i¢in Boliim 4’¢ bakiniz).

OLYSIO ile tedaviniz sirasinda, uygun giines korumasi kullanin (sapka, giines gozligiive
giines kremi gibi). Giines 15181na (bronzlasma aygitlar1 dahil) yogun veya uzun siireli
maruz kalmaktan Ozellikle kaginimiz. Tedavi sirasinda fotosensitivite reaksiyonu

gelistirirseniz, hemen doktorunuza bagvurunuz.



e Dokiintii
OLYSIO ile tedavi sirasinda dokiintii goriilebilir. Dokiintii siddetli hale gelebilir. Tedavi

sirasinda dokiintiiniiz olursa, hemen doktorunuza basvurunuz.

e Kan testleri
Doktorunuz, tedavinize baslamadan Once ve tedaviniz sirasinda diizenli araliklarla size
bazi kan testleri uygulayacaktir.
Bu kan testleri, doktorunuzun tedaviden fayda goriip gormediginizi anlamasina ve

karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmesine yardime1 olacaktir.

OLYSIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OLYSIO, her zaman i¢in yiyeceklerle birlikte alinmalidir. Yiyecegin tiirii 6nemli degildir.
Cocuklar ve ergenler

OLYSIO cocuklarda ve ergenlerde (18 yasindan kiigiik) kullanilmamalidir, ¢linkii bu yas
grubunda calisilmamusitr.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, doktorunuza

veya eczaciniza soyleyiniz, ¢linkii OLYSIO ve diger ilaglarlar birbirleriyle etkilesime

girebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczacimiza
sOyleyiniz:

flac (etkin maddenin adi) Ilacin kullamim amac

Digoksin, disopiramid, flesainid, Diizensiz kalp atigin1 tedavi etmek

meksiletin, propafenon veya kinidin (agizdan
alindiginda) veya amiodaron

Klaritromisin,eritromisin (agizdan alindiginda |Bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek
veya enjeksiyonla verildiginde) veya
telitromisin

Varfarin ve kani inceltmek i¢in kullanilan diger| Kan pihtilarini 6nlemek
K vitamini antagonistleri

Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital Nobetleri 6nlemek
veya fenitoin

Astemizol veya terfenadin Alerjileri tedavi etmek

Itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek
posakonazol veya vorikonazol (agizdan
alindiginda veya enjeksiyonla verildiginde)

Rifabutin, rifampisin veya rifapentin Tiiberkiiloz gibi enfeksiyonlari tedavi etmek




Amlodipin, bepridil, diltiazem, felodipin,
nikardipin, nifedipin, nisoldipin veya verapamil
(agizdan alindiginda)

Kan basincini diistirmek

Deksametazon (enjeksiyonla verildiginde veya
agizdan alindiginda)

Astim veya iltihaplanma ve otoimmiin
hastaliklar1 tedavi etmek

Sisaprid

Mide problemlerini tedavi etmek

Meryem ana dikeni (bitkisel bir ilag)

Karaciger problemleri i¢in

Sar1 kantaron (Hypericum perforatum, bitkisel
bir ilag)

Anksiyete veya depresyon i¢in

Ledipasvir

Hepatit C enfeksiyonunu tedavi etmek

Kobisistat

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in
kullanilan bazi ilaglarin seviyelerini artirmak

Atazanavir, darunavir, delavirdin, efavirenz,
etravirin, fosamprenavir, indinavir, lopinavir,
nelfinavir, nevirapin, ritonavir, sakuinavir veya
tipranavir

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek

Atorvastatin, lovastatin, pitavastatin,
pravastatin, rosuvastatin veya simvastatin

Kolesterol diizeylerini diigiirmek

Siklosporin, sirolimus veya takrolimus

Bagisiklik yanitini diisiirmek veya organ
nakli basarisizligin1 6nlemek

Sildenafil, tadalafil veya vardenafil

‘Pulmoner arteriyel hipertansiyon’u tedavi
etmek

Midazolam veya triazolam (agizdan
alindiginda)

Uyumaniza yardimer olmak veya anksiyete
i¢in

Yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz), OLYSIO

almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Buna ek olarak, diizensiz kalp atigin1 ya da yliksek kan basincini tedavi etmek i¢in herhangi

bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu bitkisel

tirtinleri ve regetesiz alinan ilaglari da kapsamaktadir.

Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaclar kan inceltici olarak

kullanilmaktadir. Doktorunuz kanimmizin ne kadar iyi pihtilastigini kontrol etmek icin kan

testlerinizin sikligin arttirmavi gerekli gorebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.




Eger gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan Once doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Gebe kadinlar, doktorlar1 6zel olarak

istemedigi siirece OLYSIO almamalidir.

Kadmlar OLYSIO ile tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
OLYSIO ribavirin ile birlikte kullanildiginda, liitfen ribavirin kullanma talimatinda dogum
kontrolii ile ilgili bilgileri okuyunuz. Siz ve partneriniz tedaviniz siiresince ve tedaviden sonra

birkag ay siireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

OLYSIO ribavirin ile birlikte kullanildiginda, liitfen ribavirin kullanma talimatinda gebelikle
ilgili bilgileri okuyunuz. Ribavirin dogmamis bebeginizi etkileyebilir.
- Eger kadinsaniz, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra birka¢ ay siireyle hamile
kalmamalisiniz.
- Eger erkekseniz, kadin partneriniz tedavi sirasinda ve tedaviden sonra birkac ay

siireyle hamile kalmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Eger emziriyorsaniz OLYSIO almadan once doktorunuzla konusunuz. Bu 6nemlidir, ¢linkii
simeprevirin insan siitine ge¢ip geg¢medigi bilinmemektedir. Doktorunuz emzirmeyi

birakmanizi veya emzirdiginiz siire boyunca OLY SIO almay1 birakmanizi tavsiye edecektir.

Arag¢ ve makine kullanim

OLYSIO ve uzun siirenhepatit C enfeksiyonunuzu tedavi etmeye yonelik diger ilaglarin
kombinasyon tedavisi, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. Bayilacak gibi
olursaniz veya gorme problemleri yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz. Arag¢ ve makine

kullanmaya iligkin bilgiler i¢in bu diger ilaglarin kullanma talimatlarmi okuyunuz.

OLYSIO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OLYSIO laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan once

doktorunuzla temasa geginiz.



Bu tibbi iiriiniin her bir tableti 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozéniinde bulundurulmalidir.

3. OLYSIO nasil kullanihir?
OLYSIO’yu kullanirken her zaman doktorunuzun size soOyledigi sekilde aliniz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

OLYSIO’yu her zaman, uzun siirenhepatit C enfeksiyonunu tedavi etmeye yonelik diger
ilaglarla uygulanan tedavinin bir pargasi olarak kullanmalisiniz. Bir OLYSIO kiirii 12 veya
24 hafta siirer, ama doktorunuzun talimatlarina gore diger ilaglari daha uzun siireyle almaniz
gerekebilir. Bu ilaglarin dozu ve ‘nasil kullanildigr’ ile ilgili bilgiler i¢in kullanma

talimatlarin1 okuyunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen OLYSIO dozu giinde bir kere bir kapsiildiir (150 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
- Haftanin giinleri blister seridinin lizerinde yer almaktadir — bu size kapsiilii almayi
hatirlamaniza yardimci olur.
- OLYSIO’yu her giin ayn1 zamanda almaya ¢alisin.
- OLYSIO’yu her zaman yiyecekle alin. Yiyecegin tiirii 6nemli degildir.
- Builaci agizdan alin.
- Kapsiilii biitiin olarak yutun.

Kapsiil nasil ¢ikarilir?

Kapsiilii folyodan ¢ikarmak i¢in resimde gosterildigi I
sekilde cebin her iki kdsesinden bastirin.

Kapsiile cebin ortasindan bastirmaym. Bu kapsiile

zarar verebilir ya da kapsiilii acabilir.

Eger kapsiil govdesi kirilir ya da acilirsa bir miktar ilag
kaybedilebilir ve yeni bir kapsiil almaniz gerekir. Eger

kapsiil burusur ya da biikiilirse — kirilmadan ya da

acilmadan — ayni kapsiil halen kullanilabilir.




Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaki ¢cocuklarda OLYSIO’nun giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas Ustiindeki hastalarda OLY SIO’nun giivenliligi ve etkililigi ile ilgili veriler stnirlidir. 75
yas Ustlindeki hastalarda OLYSIO ile ilgili hi¢bir giivenlilik ve etkililik verisi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda OLYSIO i¢in hi¢bir doz ayarlamast
gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda OLYSIO’nun kullanimindan

kaginilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi (Child-Pugh A veya B) olan hastalarda OLYSIO
icin hi¢bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh C Sinif1)
olan hastalarda OLY SIO’nun kullanimindan kaginilmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OLYSIO kullandiysaniz:
OLYSIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal doktor veya eczaciniz

ile konusunuz.

OLYSIO’yu kullanmay1 unutursaniz:

- Bir sonraki doza 12 saatten fazla zaman varsa, unutulan dozu miimkiin olan en kisa
zamanda yiyecekle aliniz. Sonrasinda, OLYSIO’yu planlanan olagan zamanda almaya
devam ediniz.

- Bir sonraki doza 12 saatten az zaman varsa, unutulan dozu atlayin. Bir sonraki OLYSIO
dozunu planlanan olagan zamanda aliniz.

Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLYSIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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Doktorunuz sdylemedigi durumlar disinda OLYSIO kullanmay1 birakmayimiz. Eger tedaviyi

erken keserseniz, istenilen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OLYSIO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OLYSIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.

OLYSIO’nun sofosbuvir ile kombine kullamminda asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Yavein (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir):

- deride kasint1

- deride dokiintii*

- kabizlik

- giines 15181na duyarlilik (fotosensitivite)

- kandaki ‘bilirubin’ diizeylerinde artis (bilirubin karacigerin {irettigi bir pigmenttir).

* OLYSIO 24 hafta siireyle sofosbuvir ile kombine olarak kullanildiginda deride dokiintii
10 hastanin 1’den fazlasinda goriilebilir (¢ok yaygin).

OLYSIO’nun ribavirin ve peginterferon alfa ile kombine kullaniminda asagidaki yan

etkiler goriilebilir:

Cok vaygin van etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

e Mide bulantisi,
e Deride kaginti,
e Deride dokiintii,

e Nefes darlig.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir)

e Kandaki ‘bilirubin’ diizeylerinde artis (bilirubin karacigerin iirettigi bir pigmenttir)*,
e Gilines 15181a duyarlilik (fotosensitivite),

e Kabizlik.



*Cin ve Gliney Kore’deki Asyali hastalarda yiiriitiilen klinik bir caligmada, 10 hastanin en az
I’inde artmis kan ‘bilirubin’ seviyeleri raporlanmistir (Cok yaygin).

Hepatit C enfeksiyonu i¢in kullanilan diger ilaglarin rapor edilmis yan etkileri i¢in kullanma
talimatlarina bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “ila¢ 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. OLYSIO’nun saklanmasi

OLYSIO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Orijinal ambalaji 1siktan koruyarak
saklaymiz.

Bu ilag cevre icin risk olusturabilir. Atik sularla ya da evsel atiklarla birlikte atilmamalidir.
Artik ihtiya¢ kalmayan ilaglarin atilmasi konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu
onlemler doganin korunmasina yardime1 olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Son kullanma tarihi o aym son giiniinii

ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLYSIO yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli PlazaNo:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen-CilagSpA, Via C. Janssen,

04010 Borgo San Michele, Latina, Italya

Bu kullanma talimat ..1..1.. tarihinde onaylanmistir.
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