KULLANMA TAL IMATI

HEPATOV iR-B 0.05 mg/ml oral ¢ozelti
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde:Oral ¢6zeltinin her 1 ml'si 0.05 mg entekavir icektedir.
* Yardimci maddelerMaltilol likit (Lycacin 80/55), metilparaben, prdparaben, portakal
aromasl 506304 CE, susuz sitrik asit, susuz sodytrat, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaeczaciniza daginiz.

» Builag kkisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde, doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#a¢ hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPATOVIR-B nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPATOVIR-Byi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPATOVIR-B nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPATOVIR-B’ nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. HEPATOVIR-B nedir ve ne icin kullanilir?
HEPATOVIR-B antiviraller olarak adlandirilan bir ilag grubai dahildir. HEPATOVR-B,
eriskinlerde hepatit B virist (HBV) enfeksiyonunun tedande kullanilir.

HEPATOVIR-B’'nin her 1 ml'si etkin madde olarak 0.05 mg daar icerir.
HEPATOVIR-B, homojen gorinimli, renksiz, portakal kokulzeltidir. 200 ml'lik plastik
sise icerisinde, 10 ml'lik olculi kak ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

HEPATOVIR-B, erikinlerde hepatit B virlisi (HBV) enfeksiyonunun teiginde kullanilir.

Hepatit B virlisiiniin neden olgu enfeksiyon, karagerinize zarar verebilir. HEPATONR-B
vicudunuzdaki viris miktarini azaltir ve kaggrinizin durumunu iyilgtirir.

2. HEPATOVIR-B'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEPATOV IR-B'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Entekavire veya HEPATOMR-B’nin diger bilesenlerine kayi alerjiniz var ise kullanmayiniz.
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HEPATOV IR-B'yi asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

* Sizde insan immunoyetmezlik virisid (HIV)'In eturdusu (veya neden oldiw) bir
enfeksiyon varsa,

« BoObrek yetmezfiiniz varsa — HEPATOYR-B viicudunuzdan bobrekler yoluyla
atildigindan ilacin dozunun dsstirilmesi gerekebilir,

» Siroz hastafiiniz olup/olmadiini, varsa viucudunuzda neden ofacadlasi etkiler
konusunda doktorunuza deumiz.

» Size karagier nakli yapildiysa

» HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuzaediginizden emin olunuz. Hepatit
B enfeksiyonunuz ile ¢ zamanli olarak HIV tedavisi igin herhangi bir ilag
kullanmiyorsaniz, gelecekteki HIV tedavisinin etkgmi azaltacgindan, HEPATOVR-B
kullanmayiniz. HEPATOYR-B HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacaktir

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lltfen
doktorunuza daginiz.

HEPATOVIR-B diger insanlara HBV bukiirmanizi engellemez. Bu nedenlgel insanlara
HBV bulastirmamak icin gerekli 6nlemleri aliniz.shama, HBV bulama riskine kag sizi
koruyacaktir.

HEPATOVIR-B, laktik asidoz (kaninizda laktik asit birikmpesie karagier buyiimesine
neden olabilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bulakusma ve mide @isi gibi belirtiler laktik
asidoz olgumunu gosterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etklire 6lumcul olabilir. Laktik
asidoz ozellikle qri fazla kilolu bayanlarda daha sik giu. HEPATOMR-B aliyorsaniz
doktorunuz sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

HEPATOV IR-B'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

HEPATOVIR-B pek ¢ok durumda ag ya da tok karnina alinalidi@ha once lamivudin etken
maddesini iceren bir ila¢ ile tedavi gorduysenizcan bu tedavi bgrisiz olduysa ve

HEPATOVIR-B tedavisine gectiyseniz, HEPATQR-B'yi a¢ karna ve giinde bir kez aliniz.
Ilerlemis karacger hastaiiniz varsa, doktorunuz HEPATAR-B'yi a¢ karnina (yemekten

yaklasik 2 saat 6nce veya yakll 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

HEPATOVIR-B kesinlikle gerekli olmadikca hamilelikte kuliémamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda HEPATAR-B'yi kullanmanin potansiyel risklerinden bahseekd.
Gebelik sirasinda kullaniminin givenli ofgukanitlanmangtir. HEPATOMVIR-B'yi kullanan
hem erkeklerin hem de kadinlarin tedavi suresi hoguetkili dgum kontrol yontemlerini
kullanmalari tavsiye edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger emziriyorsaniz HEPATOMR-B kullanmayiniz, cunki ilacin etkin maddesinirisiiize
gecip gecmedi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

HEPATOVIR-B'nin ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi bekigemektedir; ancak
sersemlik, halsizlik ve uyuklama hali gibi yan é&tkinden dolayl ara¢ ve makine kullanma
yetenginiz etkilenebilir. Herhangi bigipheniz oldgunda doktorunuza dagniz.

HEPATOVIR-B'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Iceriginde bulunan maltitol nedeniyle,zer daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan dayaniksiziEiniz oldu soylenmise, HEPATONR-B'yi almadan once
doktorunuzla temasa geciniz.

Bu driin metilparaben ve propilparaben icermektgdirbunlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Bu Urdn her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az wodigerir; bu dozda sodyuma gha
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger,
» Bobrek fonksiyonlarinizi azaltan ilaglar aliyorsadoktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaairanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPATOVIR-B nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

HEPATOVIR-B’yi her zaman doktorunuzun séylgtisekilde kullaniniz. Ber emin
desilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkak sdaalisiniz. HEPATOVR-B'nin
normal dozu ginde bir kere 0.5 mg (10 ml) veya 1(2@gnl) dir. (Agizdan alinmalidir)

Daha 6nce HBV tedavisi al;mpblmaniza ve al@iniz ilaca gére veya bodbrek sorunlariniza
gore; doktorunuz daha glik dozlar almaniz ya da HEPATQR-B'yi bir giinden daha az
siklikta almaniz gerekiine karar verebilir. Size verilecek doz kagginizin durumuna gore
de belirlenecektir.

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu soyleyeceKtacinizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye diren¢ galimini azaltmak icin her zaman doktorunuzun ongrdiozu aliniz.
HEPATOVIR-B'yi doktorunuzun 6nerdi siire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi ne
zaman birakmaniz geregini sdyleyecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

HEPATOVIR-B oral ¢ozelti, kullanima hazir bir drindir. Seya baka bir c¢ozelti ile
seyreltiimemelidir. HEPATOYR-B oral ¢ozelti, 1'den 10’a kadar numaralandirgirdicekli
kasik ile sunulmaktadir. Bu k& asagidaki gibi kullaniimalidir:

1. Kagigl dik bir sekilde tutun ve recete edilen doza sk
gelen garete kadar azar azar doldurun. Haciaratleri size
bakacak sekilde kaigi tutun ve d@ru isarete kadar
doldurulmy oldugunu kontrol edin.

2. Ilaci direkt olarak olgekli kagindan yutun.

3. Her kullanimdan sonra k& suyla calkalayin ve
kurumasini sgayin.

[.L [ ]]II | |

HEPATOVIR-B pek ¢ok durumda a¢ ya da tok karnina alinatidaha énce lamivudin etken
maddesini iceren bir ila¢ ile tedavi gordiysenizcan bu tedavi barisiz olduysa ve

HEPATOVIR-B tedavisine gectiyseniz, HEPATOR-B'yi a¢ karna ve giinde bir kez aliniz.
Ilerlemis karacger hastaiiniz varsa, doktorunuz HEPATQR-B'yi a¢ karnina (yemekten

yaklasik 2 saat dnce veya yakll 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

16 yaindan kicik hastalarda HEPATARAB'nin givenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.
Cocuklarda 16 yandan kucuk hastalarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaslilarda kullanim:

HEPATOVIR-B dozunun yga gore ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek yetmezlii olan hastalarda HEPATQAR-B dozunun dgistirilmesi gerekebilir.
Karaciger yetmezlgi olan hastalarda HEPATAR-B dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eser HEPATOVR-B'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPATOMR-B kullandiysaniz:

HEPATOVR-B’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.
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HEPATOV IR-B'yi kullanmay! unutursaniz:

Hicbir dozu almayr unutmamaniz o6nemlidir. HEPATIBYB'nin bir dozunu almayi
unutursaniz, unutunuzu fark eder etmez bu dozu alinigeEbir sonraki dozunuzun zamani
gelmisse unuttgunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zamsadtinde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

HEPATOV IR-B ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:

Bazi kkilerde HEPATOMR-B tedavisi sonlandiriiginda cok ciddi karager iltihabi
belirtileri gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sanr belirtilerde herhangi bir  @esiklik
gorurseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tavsiye etmegli sirece HEPATOYR-B tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi
kestginizde  karagter iltihabiniz  kotilgebilir. HEPATOVIR-B ile  tedaviniz
sonlandirildginda, doktorunuz sizi izlemeye devam edecektirivieal ay sireyle kan testleri
yapacakitir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirargidiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HEPATOVR-B'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HEPATOV IR-B'yi kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

— Ani agir duyarlilik tepkisi,

— Dokintu,

- Kasinti,

— Ciltte kizariklik.

Bunlarin hepsi c¢cok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HEPATOVIR-B'ye kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Yan etkiler gortulme sik@ina gore gagidakisekilde siralanngtir:

— Yaygin: (en az 100 hastanin birinde):sbagrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik,
uyuklama hali, bulanti, ishal, hazimsizlik, kusikeracger enzimlerinde yikselme

- Yaygin olmayan: (en az 1,000 hastanin birinde)lidtik, sac dokilmesi

— Seyrek: (en az 10,000 hastanin birinde): ciddjilezaksiyonlar
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaidl4¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPATOVIR-B'nin saklanmasi
HEPATOVR-B'yi cocuklarin goéremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakginda, orijinal ambalajindgiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin lizerinde bulunan son kutartarihinden sonra HEPATQR-B'yi
kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seliz HEPATOWR-B'yi
kullanmayiniz. Kalan ve kullaniimayan ilaclar i@nzaciniza daginiz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmeceistanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xaaMah. Atatlirk Cad.
No:32 Kapakli / TEKRDAG

Bu kullanma talimat26.04.2016 tarihinde onaylangtr.
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