KULLANMA TALIMATI

ZEFFIX™ 5mg/ml oral soliisyon
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 5 mg/ml lamivudin

o  Yardimci maddeler: Sukroz, propilen glikol, metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, ¢ilek aromasi, muz aromasi, sodyum sitrat, sitrik asit (susuz), saf
su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

ZEFFIX nedir ve ne icin kullanilir?
ZEFFIX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ZEFFIX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
ZEFFIX’in saklanmasi

b

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

ZEFFIX, lamivudin iceren, hepatit B viriisiine kars1 aktivitesi yiiksek antiviral (viriislere karsi
etkili) bir ilagtir.

ZEFFIX, renksiz veya acik sar1 ¢ozelti halinde bulunup agizdan kullanilir.

ZEFFIX, kronik hepatit B’li ve hepatit B viriisii (HBV) tasiyan 2 yas ve iizeri hastalarin
tedavisinde kullanilir.

ZEFFIX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZEFFIX'i asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

* Eger lamivudin ya da ilacin i¢inde bulunan diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa,




ZEFFIX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Orta-ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

» Karaciger nakli olmugsaniz veya ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa

+ 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 sonuglart doktorunuza ZEFFIX ile olan tedavinin ne zaman
sonlandirilacagi hakkinda yardime1 olacaktir.

Hepatit durumunuzun koétiiye gitmesi yoniinde kiigiik de olsa bir riskin mevcut olmasindan
dolayr doktorunuzun talimati olmadan ZEFFIX almayi birakmaymiz. ZEFFIX almayi
kestiginiz zaman hekiminiz bunu takiben en az dort ay siireyle herhangi bir sorunun ¢ikip
cikmayacagini takip edecektir. Bu da, karaciger hasari bulunup bulunmadigina isaret eden
herhangi bir anormal Karaciger enzimini saptamak igin kan ornekleri alinacagi anlamina
gelmektedir.

ZEFFIX igindeki etkin madde lamivudindir. Eger zaten Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii
(HIV) enfeksiyonu igin bu ilact kullaniyor iseniz doktorunuz, HIV enfeksiyonunun
tedavisinde 100 mg’lik diisiik doz lamivudinin yetersiz oldugu hallerde bu ilaci daha yiiksek
dozlarda, siklikla giinde iki kez 150 mg olarak vermeye devam edecektir.

ZEFFIX’in de ait oldugu smiftaki (Niikleotit Revers Transkriptaz Inhibitorleri (NRTIS))
ilaglar, karaciger biiyiimesi beraberinde laktik asidoz (kandaki laktik asit miktarinin artmasi)
olarak adlandirilan bir kosul meydana getirir. Eger laktik asidoz meydana gelecekse,
genellikle tedavi baslangicindan itibaren birkag ay sonra ortaya ¢ikar. Derin, hizli nefes alma,
uyusukluk ile bulanti kusma ve mide agris1 gibi spesifik-olmayan belirtiler goriilmekte olup
bunlar, laktik asidoz gelisimini isaret etmektedir. Bu nadir fakat ciddi yan etki, genellikle
kadinlarda ve ozellikle ¢ok asir1 kilolu olanlarinda ortaya c¢ikar. Karaciger hastaliginiz
bulundugu i¢in ayrica bu kosulun gelisimi ile ilgili daha fazla riskiniz bulunmaktadir.
ZEFFIX ile tedavi gormekte iken doktorunuz, laktik asidoz gelisimine iliskin belirtilere karsi
sizi yakindan takip edecektir.

ZEFFIX kullanimimin hepatit B viriisiinii  baskalarina bulagsmasi riskini dnledigi
kanitlanmamustir.

Enjektorii bir baskasiyla paylagsmayiniz.

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

ZEFFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ZEFFIX a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dogurganlik potansiyeli bulunan kadinlara lamivudin kullanimi siiresince uygun bir dogum
kontrol yontemi onerilmelidir.

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



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

Emzirme
Ilag anne siitiine gegebilecegi i¢in, ZEFFIX alan annelere bebeklerini emzirmemeleri 6nerilir.
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ZEFFIX’in tasit ve makine kullanma performans: iizerine etkileriyle ilgili yapilmig bir
arastirma yoktur. Ancak zararli bir etki yapmasi beklenmez.

ZEFFIX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tiriin her mililitresinde 200 mg sukroz igerir; seker hastaliginiz varsa bu miktar1 dikkate
almiz. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu iiriin her dozunda 20 mg propilen glikol igerir. Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Bu diriin her dozunda 1,5 mg Metil parahidroksibenzoat (E218 ) ve 0,18 mg Propil
parahidroksibenzoat (E216) igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yakinda kullandiysaniz liitfen
doktorunuza sdyleyiniz:

o Trimetoprim-sulfametoksazol (Ko-trimoksazol; bir antibiyotik)
. Zidovudin ya da zalsitabin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanir)
o Alfa interferon (Viral enfeksiyon tedavisinde kullanir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZEFFIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 yas ve iistii cocuklar
Onerilen ZEFFIX dozaj1 giinde bir kez 100 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

ZEFFIX a¢ veya tok karnina alinabilir.

Kullanma talimat1

Sisenin kapagini ¢ikarin. Giivenli bir yere koyun.

Siseyi sikica tutun. Plastik adaptorii sisenin boynundan ileri itin.
Enjektorii adaptoriin i¢ine sikica yerlestirin.

Siseyi bas asag1 cevirin.

Enjektor istenen dozu igine alana dek enjektdriin pistonunu ¢ekin.
Siseyi diizglin pozisyona getirin. Enjektorii adaptérden ¢ikarin.
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7. Enjektoriin ucu yanaginiza gelecek sekilde enjektdrii agzinizin igine yerlestirin.
Yutabileceginiz hiza gére pistonu yavasga itin. Cok hizli itmeyin ve bogazinizin
arkasina figkirtmayin, tikanabilirsiniz.

8.  Tam dozu alana dek 3 - 7 arasindaki adimlari tekrarlaym. Ornegin dozunuz 15 ml ise bir
buguk enjektor ila¢ kullanmalisiniz.

9.  Enjektorii siseden ¢ikarin ve temiz su ile yikaym. Tekrar kullanmadan once 1yice
Kurutun.

10. Sisenin kapagini sikica kapatin ve adaptorii yerine birakin.

Oral sollisyonu acilmasi ardindan bir ay sonra atiniz.

Degisik yas gruplar:

¢ Cocuklarda kullanima:

2-11 yas arasindaki ¢ocuklar: Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak iizere giinde bir
kez 3 mg/kg’dir.

Iki yasin altindaki cocuklarda doz 6nerisinde bulunmak igin yeterli bilgi yoktur.

e Yashlarda kullanima:

Yaslh hastalarda normal yaslanma siirecine bagli bobrek yetmezligi, 1 dakikada kreatininden
temizlenen kanmn hacmi (Kreatinin klerensi) <50 ml/dak olmadik¢a lamivudinin viicuttaki
emilimi, dagilimi, doniistimii ve atilmasi gibi siiregleri (farmakokinetigi) tizerinde bir etkisi
olmadig1 goriilmiistiir.

2 Ozel kullanim durumlari:

* Bobrek Yetmezligi:
ZEFFIX’in kandaki miktar1 orta ve siddetli bobrek yetmezliginde artar. Bu durumda
yetiskinlerde ve ¢ocuklarda doktorunuz dozunuzda gerekli ayarlamay1 yapacaktir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEFFIX kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEFFIX kullandiysaniz doktor ya da eczaciniza
danigiiz.

ZEFFIX kullanmay1 unutursaniz
ZEFFIX kullanmay1 unutursaniz hatirladiginiz anda ilact aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ZEFFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun Onerdigi siirede tedaviye devam ediniz. Tedaviyi kesmeniz hepatit B
enfeksiyonunuzun koétiilesmesine yol agabilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ZEFFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZEFFIX'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Asirt duyarlilik tepkileri (deri dokiintiisii, dilde, dudaklarda ve yiizde sisme, zor nefes
alip-verme)

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

Cok Yaygin:
o Kirginlik,
e Yorgunluk,
¢ Bulanti,
e Kusma,
e Karin agrisi,
e ishal,
e Solunum yolu enfeksiyonu (Oksiiriik, ates, burun akintisi, bas agrisi, gdgiis agrisi,
bogaz agrisi, istahsizlik),
e Karaciger enzimlerinde (ALT) artis

Yaygin:
o Kreatin fosfokinaz (Kalp, iskelet kasinda ve beyin dokusunda bulunan bir enzim)
seviyesinde artis,
e Kas agrisi,

Kramplar,

Uyusma,

Dokiint,

Kasint1

Seyrek:
¢ Anjiyoddem (Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)



Cok Seyrek:
e iskelet kas1 yikimi (Cesitli nedenlere bagli olarak iskelet kasinin hasar1 veya yikimi
(Rabdomiyoliz),
e kanama ve ciltte kolay morarmaya neden olan kanin pihtilasmasini saglayan kan
pulcuklar1 sayisinda azalma (Trombositopeni)

Bilinmiyor:
e Derin, hizl1 ve zor solunum,
e Bas donmesi,

Kol ve bacaklarda hissizlik ve gli¢siizliik,

Mide agrisi, bulanti, kusma gibi bulgularla seyreden kanda laktik asit birikimi (Laktik

asidoz),

e Pankreas iltihab1 belirtileri (Agr1, bulanti, kusma, ates, kilo kayb1),

e Karaciger biiyiimesi (Yorgunluk, bulanti, istahsizlik, giicsiizlik, karin ici sag {ist
boliimde kaburgalarin altinda agr1 ve hassasiyet)

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

5. ZEFFIX’in saklanmasi
ZEFFIX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25C* altinda saklaymiz. Siseyi agtiktan 1 ay sonra kullanmayiniz, atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEFFIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim Yeri: .
Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere.

Bu kullanma talimatt .............. tarthinde onaylanmustir.
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