KULLANMA TALIMATI

SOVALDI® 400 mg Film Kaph Tablet
Agi1z yoluyla ahinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 400 mg sofosbuvir icerir.

Yardimct maddeler: Tablet gekirdegi: Mannitol (E421), mikrokristalin selliloz, kroskarmelloz
sodyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat. Kaplama maddesi: Polivinil alkol,
titanyum dioksit, makrogol 3350, talk, sar1 demir oksit.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢uinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

oBu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

eBu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOVALDI nedir ve ne icin kullanilir?

SOVALDI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SOVALDI nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SOVALDI’nin saklanmas

agrwpnE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SOVALDI nedir ve ne icin kullanilir?

SOVALDI, yetigkinlerde ve 12 yasindan 18 yasina kadar olan ergenlerde kronik (uzun stiren)
hepatit C virlst enfeksiyonunu (HCV enfeksiyonu da denir) tedavi etmek icin verilen etkin
bilesen sofosbuviri igerir.

Hepatit C, karacigerde meydana gelen viral bir enfeksiyondur. Bu ila¢, viicudunuzdaki hepatit
C virls miktarini disiiriir ve en sonunda viriisii kaninizdan temizleyerek etki eder.

SOVALDI diger ilaglarla birlikte alinir. Tek basina etki etmez. Genellikle asagidakilerden
biriyle alinir:

e ribavirin ya da
e peginterferon alfa ve ribavirin



Birlikte alacagimiz diger ilaglarin kullanma talimatlarini1 da okumanmiz ¢ok Onemlidir.
[laglarimizla ilgili sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Film kapli tabletler sar1 renkte kapsiil seklinde tabletlerdir, bir yiiziinde “GSI”, digerinde ise
“7977” damgasi bulunur.

Her sisede tabletlerinizin korunmasi ic¢in bir silika jel desikan bulunur ve siseden
cikarilmamalidir. Silika jel desikan ayr1 bir poset iginde veya bir kutuda bulunur ve
yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 28 film kapl tablet iceren kutular ve 84 (28’lik 3
sise) film kapli tablet iceren kutular. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2.  SOVALDUI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOVALDLI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,
e Bu ilacin bilesenlerinden (bu kullanma talimatinin en basinda listelenmistir) herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa
e Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz;
0 Rifampisin ve rifabutin (tiberkiiloz dahil enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin
kullanilan antibiyotikler);
0 Sari kantaron (Hypericum perforatum - depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan
bitkisel bir ilag)
o Karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek ve nobetleri
onlemek icin kullanilan bir ilag)
bu ilact kullanmayiniz. Hemen doktorunuza soyleyiniz.

SOVALDIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
SOVALDI her zaman baska ilaglarla birlikte alinir (bkz. yukaridaki bolim 1). Asagidaki
durumlarda, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

¢ Su anda ya da birka¢ ay once diizensiz kalp atigin1 tedavi etmek i¢in kullanilan amiodaron
ilacint  kullandiysaniz  (bu 1ilact aldiysaniz =~ doktorunuz alternatif tedavileri
degerlendirebilir);

e Eger hepatit C disinda karaciger sorunlarmiz varsa; Ornegin, karaciger nakli icin
bekliyorsaniz;

e Eger hepatit B virusi enfeksiyonunuz varsa ya da hepatit B virlsu ile daha énce enfekte
olduysaniz, bu durumda doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyebilir;

e Eger bobrek sorunlariniz varsa (siddetli bobrek sorunlariniz varsa veya bobrek diyalizine
giriyorsaniz, doktorunuzla veya eczacmizla konusun; clinkii SOVALDI’'nin siddetli
bobrek sorunlari olan hastalardaki etkileri tam olarak test edilmemistir).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.



Kalp sorunlari i¢in ilag kullanmaktaysaniz ve tedavi sirasinda sunlar1 yasarsaniz doktorunuza
sOyleyin:
e Nefes darlig1 veya mevcut nefes darliginin kotiilesmesi
Sersemlik hissi
Carpint1
Fenalasma

SOVALDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOVALDI yiyeceklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOVALD/I’nin ribavirin (HCV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baska bir ilag) ile birlikte
kullanilmast nedeniyle gebelikten kaginilmalidir. Ribavirin dogmamis bebek icin son derece
zararl olabilir. Bu nedenle bu tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiginda belli bir siire gebe
kalmamak icin tiim 6nlemleri almaniz (veya partnerinizin almasi) ¢gok 6nemlidir. Bu nedenle
Ribavirin isimli ilaca ait Kullanma Talimati da okunmalidir. Dolayisiyla, gebelik meydana
gelme ihtimali varsa, siz ve partneriniz cinsel yasaminizda 6zel 6nlemler almalisiniz.

o« SOVALDI genellikle ribavirinle birlikte kullanilir. Ribavirin dogmams bebeginize
zarar verebilir. Bu nedenle bu tedavi sirasinda gebe kalmamaniz (veya partnerinizin
kalmamasi) ¢ok dnemlidir.

e Tedavi sirasinda ve sonrasinda siz ve partneriniz etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. Ribavirin kullanma talimatinda “Gebelik” boliminid c¢ok dikkatle
okumaniz ¢ok oOnemlidir. Sizin i¢in en uygun ve etkili dogum kontrol yontemini
doktorunuza sorunuz.

e SOVALDI tedavisi sirasinda veya sonrasindaki aylarda gebe kalirsaniz veya partneriniz
gebe kalirsa hemen doktorunuza basvurmalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOVALDI tedavisi sirasinda emzirmeyin. SOVALDI’nin etkin maddesi sofosbuvirin anne
sutline gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

HCV enfeksiyonu icin SOVALDI’yi diger ilaglar ile beraber alirken hastalar yorgunluk, bas
donmesi, bulanik gorme ve dikkat kaybi bildirmistir. Bu yan etkilerden herhangi birini
yasarsaniz otomobil kullanmayin veya herhangi bir alet veya makine kullanmayin.

SOVALDI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyan gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza bildirin. Bunlara, bitkisel ilaclar ve regetesiz alinan ilaglar da

dahildir.

Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaglar kan inceltici olarak
kullanilmaktadir. Doktorunuz kanmizin ne kadar iyi pihtilastigini kontrol etmek i¢in kan
testlerinizin sikligini arttirmayi gerekli gorebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz SOVALDI almayniz.

o Okskarbazepin (epilepsi tedavisinde ve nobetlerin 6nlenmesinde kullanilan ilag)

o Modafinil (narkolepsili kisilerin tedavisinde ve onlar1 utanik tutmaya yardim etmek igin
kullanilan bir ilag)

Bunlar SOVALDI’nin etkisini azaltabilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aldiysaniz, doktorunuza séyleyiniz.
e amiodaron, kalp ritm bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilir

Emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

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

Kan Testleri

Doktorunuz SOVALDI tedavinizden dnce ve sonra kan testleri yapacaktir. Bunun c¢esitli nedenleri
vardir:

. SOVALDI ile baska hangi ilaglar1 ve ne siireyle almaniz gerektigine karar vermek igin;

. Tedavinizin ise yaradigini ve hepatit C viriisiinden temizlendiginizi dogrulamak igin.

3. SOVALDI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigin.

SOVALDI her zaman diger ilaglarla birlikte alinir (yukaridaki Boliim 1°e bakiniz).

Onerilen doz
Yemekle birlikte giinde bir kez 1 tablettir. Doktorunuz SOVALDI’yi ne kadar siireyle almaniz
gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti batin halde yutun. Tableti, ¢ok aci bir tadi oldugu i¢in, ¢ignemeyin, ezmeyin veya
bdlmeyin. Tablet yutma konusunda sorunlariniz varsa bir doktora veya eczaciya sdyleyin.

SOVALDI her zaman hepatit C’ye kars1 kullanilan diger tibbi iiriinlerle birlikte kullanilmaldir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve ergenlerde kullammm: Bu ilact 12 yasin altindaki g¢ocuklara vermeyiniz.
SOVALDI’nin 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi heniiz aragtirilmamastir.



Yashlarda kullamimi: Yash hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek sorunlarmiz varsa veya bobrek hemodiyalizine
giriyorsaniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusun; ¢iinkiic SOVALDI’nin siddetli bobrek
sorunlari olan hastalardaki etkileri tam olarak test edilmemistir.

Karaciger yetmezligi: Hafif, orta veya siddetli karaciger bozuklugu olan hastalar i¢in
SOVALDI doz ayarlamasi gerekli degildir. Dekompanse sirozlu hastalarda SOVALDI’nin
etkileri belirlenmemistir.

Eger SOVALDI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOVALDI kullandiysaniz
Kazara onerilen dozdan fazla alirsaniz, tavsiye i¢in doktorunuza veya en yakindaki acil servise
bagvurun. Ne aldiginizi kolayca agiklayabilmeniz icin tablet sisesini yaninizda bulundurun.

SOVALDI den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOVALDI’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin dozunun atlanmamasi 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e SOVALDI’yi normalde aldigimiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz tableti
en kisa siirede almalisiniz. Ardindan sonraki dozu normal saatinde alin.

e SOVALDI'yi normalde aldigmiz saatten sonraki 18 saat veya daha sonra fark
ederseniz bekleyin ve sonraki dozu normal saatinde alin. Cift doz almayin (birbirine
yakin iki doz).

SOVALDI’yi aldiktan sonra 2 saatten az bir siire i¢inde kusarsaniz, baska bir tablet alin.
SOVALDI’yi i aldiktan 2 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz planlanan sonraki tabletinize
kadar bagka bir tablet almaniz gerekmez.

SOVALDLI’yi almay1 birakmayin. .
Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilac1 almayr birakmayin. Ilaglara hepatit C enfeksiyonunuzu
tedavi edebilme sans1 vermek i¢in tedavi kiiriinii eksiksiz tamamlamak ¢ok 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

SOVALDI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SOVALDI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler belirtilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SOVALDI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa SOVALDI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
SOVALDI’yi hepatit C viristi enfeksiyonunu tedavi etmek icin bagka ilaglarla (daklatasvir,
simeprevir ve ledipasvir dahil) ve amiodaronla (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan
bir ilag) birlikte aldiginizda, asagidaki yan etkilerden bir veya birkagci gorulebilir:

e Yavas veya diizensiz kalp atim1 veya kalp ritmi sorunlari

e Nefes darlig1 veya mevcut nefes darliginin kotiilesmesi
Tedavi sirasinda yukaridaki yan etkilerin herhangi birini fark ederseniz, doktor veya eczaciniza
bagvurunuz.

SOVALDVI’yi ribavirinle veya peginterferon alfa ve ribavirinle birlikte alirsaniz asagidaki yan
etkilerden birini veya daha fazlasini yasayabilirsiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 kisiden en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 kisinin birinden az, fakat 100 kisinin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 kisinin birinden az, fakat 1.000 kisinin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 kisinin birinden az, fakat 10.000 kisinin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 kisinin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. ates, lirperme, grip benzeri belirtiler

° ishal, mide bulantisi, kusma

o uyumada guclik (uykusuzluk)

o yorgun ve sinirli hissetmek

. bas agrisi

dokiintii, kasintili cilt

istah kayb1

sersemlik hissi

kas agrilar1 ve sizilari, eklemlerde agr
nefes darligi, okstiriik

Kan testleri ayrica sunlari da gosterebilir:

. diistik eritrosit sayimi1 (anemi); belirtiler yorgunluk hissi, bas agrilari, egzersiz sirasinda
nefes darligini igerebilir.

. diisiik 16kosit sayimi (nétropeni); belirtiler normalden fazla enfeksiyon kapmak, ates ve
lirperme veya bogaz agrisi veya agiz iilserlerini igerir.

. diisiik trombosit sayimi.

. karacigerinizde degisimler (kandaki bilirubin adli bir maddenin yiiksek miktarlariyla
gosterilen)

Yaygin:

o duygu durumunuzda degisimler, bunalim hissi, endise hissi, tedirginlik hissi
o bulanik goérme

. siddetli bas agrilar1 (migren), bellek kaybi, konsantrasyon kaybi

o kilo kaybi1

egzersiz sirasinda nefes darligi

o mide agris1, kabizlik, agiz kurulugu, hazimsizlik, asit reflus

6



sa¢ dokilmesi ve sag tellerinde incelme
cilt kurulugu

sirt agrisi, kas spazmlari

gogliste agri, glicsliz hissetme

nezle (nazofarenjit)

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

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 “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. SOVALDI’nin saklanmasi

SOVALDVIYi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOVALDI’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinl ifade eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilac¢ Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mahallesi, Umut Sokak, No:10/12, Kat:21
And Ofis

34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimatu ..I...I... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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