KULLANMA TALIMATI

ZEFOMEN 100 mg Film Tablet
Agizdan ahnir.

« Etkin madde: Her film tablet 100 mg lamivudin igerir.

»  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat,
hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol 400, titanyum dioksit, polisorbat 80, sar
demir oksit, kirmiza demir oksit igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

*Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

¢« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda
yitksek veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZEFOMEN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

3. ZEFOMEN’in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadur.
1. ZEFOMEN nedir ve ne icin kullanilir?

ZEFOMEN, lamivudin igeren, hepatit B viriisiine karg1 aktivitesi yliksek antiviral (viriislere
kars1 etkili) bir ilagtir. ZEFOMEN, 28 adet film tablet igeren blister ambalajlardadr.

ZEFOMEN, kronik hepatit B’li ve hepatit B viriisii (HBV) tagiyan 12 yag ve {izeri hastalarin
tedavisinde kullanlir.

2. ZEFOMEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZEFOMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Lamivudin ya da ilacin iginde bulunan diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asin duyarlilik) varsa

ZEFOMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ Orta ciddi bébrek yetmezliginiz varsa,
e Karaciger nakli olmugsamz veya ciddi karaciger rahatsizhginiz varsa
e Kanser kemoterapisi gibi belirli araliklarla bagisiklik baskilayici tedavi goriiyorsaniz,




* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Doktorunuz, sizden diizenli kan Ornekleri alarak, tedaviye cevap verme durumunuzu
izleyecektir, Bu testlerin sonuglari doktorunuza ZEFOMEN ile olan tedavinin ne zaman
sonlandinlacag: hakkinda yardimei olacaktr.

Hepatit durumunuzun kétiiye gitmesi yoniinde kiigiik de olsa bir riskin mevcut olmasindan
dolay1 doktorunuzun talimati olmadan ZEFOMEN almay:1 birakmayiniz. ZEFOMEN almay:
kestiginiz zaman hekiminiz bunu takiben en az dort ay siireyle herhangi bir sorunun ¢ikip
¢ikmayacagini takip edecektir. Bu da, karaciger hasari bulunup bulunmadigim isaret eden
herhangi bir anormal karacifer enzimini saptamak ic¢in kan &rnekleri alinacag) anlamina
gelmektedir.

ZEFOMEN ig¢indeki etkin madde lamivudin’dir.

ZEFOMEN'in de ait oldugu siniftaki (NRTIs) ilaclar, karacier biiylimesi beraberinde laktik
asidoz (kandaki laktik asit miktarinin artmasi) olarak adlandirlan bir kosul meydana getirtir.
Eger laktik asidoz meydana gelecekse, genellikle tedavi baglangicindan itibaren birkag ay
sonra ortaya ¢ikar. Derin, hizl1 nefes alma, uyusukluk ile bulant1 kusma ve mide agnis1 gibi
spesifik olmayan belirtiler gdriilmekte olup bunlar, laktik asidoz gelisimini isaret etmektedir.
Bu nadir fakat ciddi yan etki, genellikle kadinlarda ve &zellikle ¢ok agir1 kilolu olanlarinda
ortaya ¢ikar. Karaciger hastahginiz bulundugu i¢in aynica bu kosulun gelisimi ile ilgili daha
fazla riskiniz bulunmaktadir. ZEFOMEN ile tedavi gormekte iken doktorunuz, laktik asidoz
gelisimine iligkin belirtilere kars1 sizi yakindan takip edecektir.

ZEFOMEN kullamiminin  hepatit B viriisiinii  baskalarina bulasmasi riskini 6nledigi
kamitlanmamustir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ZEFOMEN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
ZEFOMEN’i yiyecekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda uygulama ancak elde edilecek yarar beklenen riskten fazla ise
diigtiniilmelidir.

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

Emzirme

{lact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

llag anne siitilne gegebilecegi i¢in, ZEFOMEN alan annelere bebeklerini emzirmemeleri
onerilir.

Aracg ve makine kullanimi
Lamivudinin tas;it ve makine kullanma performans: {izerine etkileriyle ilgili yaptlmig bir




aragtirma yoktur. Ancak zararl bir etki yapmasi beklenmez.
ZEFOMEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

ZEFOMEN her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Kullandigimiz diger ilaglarla etkilesme ihtimali ¢ok azdir. Zalsitabin (AIDS; Immiin
Yetmezlik Sendromu i¢in kullamtan bir ilag) ile birlikte kullanilmasi énerilmemektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. ZEFOMEN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
Erigkinler ve 12 yag ve lizerindeki yetiskinler i¢in doz:
Onerilen ZEFOMEN dozu giinde bir kez 100 mg’dir (bir tablet).

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleni biitiin olarak bir bardak su ile agizdan alimz.
Cignemeyiniz.

ZEFOMEN ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ZEFOMEN Tablet 2-11 yag arasi gocuklar da cocuklarn agirh@ina gore uygun doz
azaltilmas1 yapilamadigindan kullamlmamalidir.

2 yagin altindaki ¢ocuklara doz 6nerisinde bulunmak igin yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanima:

Bu hasta grubuyla ilgili bilgi yoktur. Ancak bu yas grubuna, yasla ilgili olarak bdbrek
fonksiyonunda azalma ve karaciger gostergelerinde degisiklikler digliniilerek Gzel bakim
tavsiye edilebilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Orta ve siddetli bobrek yetmezliginde doz azaltilmalidir. Bobrek yetmezIligi olan gocuklar igin
ayni doz azaltma gegerlidir. Agsagidaki tablolarda kreatin klerensi (Bobrek fonksiyonlarmi
izlemek i¢in kullamlan bir maddenin temizlenmesi) degerinize gére kullanmamz gereken
dozlar verilmistir.




Tablo 1 Erigkinler ve 12 yas iistii yetiskinler i¢in doz

Kreatinin klerens ZEFOMEN dnerilen ilk Idame dozu giinde bir
ml/dakika dozu kez
30 - <50 100 mg 50 mg
15 - <30 100 mg 25 mg
5-<15 35 mg 15mg
<35 35 mg 10 mg

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezliginiz yoksa doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEFOMEN kullandiysaniz:
ZEFOMEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEFOMEN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.
Hatirlar hatirlamaz ilacimzi alimiz ve tedaviye kaldiginiz yerden devam ediniz.

ZEFOMEN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
ZEFOMEN’i doktorunuzun size séyledigi siire zarfinca kullaninmz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZEFOMEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZEFOMEN'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Asin duyarhilik tepkileri (deri dokiintiisii, dilde, dudaklarda ve yiizde sisme, zor nefes
alip verme)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin ZEFOMEN’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakim hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Solunum yolu enfeksiyonu (Oksiiriik, ates, burun akmtisi, bas agnsi, gogiis agnsy,
bogaz agrisi, istahsizlik)
e Pankreas iltihabi belirtileri (Agn, bulanti, kusma, ates, kilo kaybi)
e Karaciger bilytimesi (Yorgunluk, bulanti, istahsizhik, giigsiizliik, karin i¢i sag st
boliimde kaburgalarn altinda agr: ve hassasiyet)

o Iskelet kas1 yrikimi (Cesitli nedenlere bagh olarak iskelet kasimn hasan veya yikimi
(Rabdomiyoliz))




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Kirginlik, yorgunluk

Bas agrisi

Kramplar

Uyusma

Kas agrisi

Kreatin fosfokinaz (kalp, iskelet kasinda ve beyin dokusunda bulunan bir enzim)
seviyesinde artig

Karaciger enzimlerinde (ALT) artis

Derin, izl ve zor solunum, bag dénmesi, kol ve bacaklarda hissizlik ve giigsiizlik,
mide agnsi, bulanti, kusma gibi bulgularla seyreden kanda laktik asit birikimi (Laktik
asidoz)

Kanama ve ciltte kolay morarmaya neden olan kanm pihtilagmasim saglayan kan
pulcuklan sayisinda azalma (Trombositopeni)

Bulanti, kusma, karin agnsi, ishal

Bunlar ZEFOMEN' in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZEFOMEN’in saklanmasi
ZEFOMEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve ambalajinda saklayimz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEFOMEN''i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi :

Mustafa Nevzat lla¢ Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1,
34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel: 0212 337 38 00

Fax: 0212 337 38 01

e-mail; info@mn.com.tr

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34530 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmugstir.,




