KULLANMA TALIMATI
SEBIVO™ 600 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.
e Etkin madde: 600 mg Telbivudin

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, povidon, sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, silis (kolloidal anhidr6z), titanyum dioksit (E171), makrogol, talk,
hipromelloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

SEBIVO nedir ve ne icin kullanilir?

SEBIVO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SEBIVO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SEBIVO’nun saklanmast

A N S S

Bashklar: yer almaktadir.

1. SEBIVO nedir ve ne icin kullanilir ?

SEBIVO, 28 adet film kapl tablet igceren ambalajda takdim edilmektedir. Her tablet, 600 mg
telbivudin igerir. SEBIVO tabletler beyaz ila hafif sarimsi renkte, ovaloid bigimli, bir yiiziinde
“LDT” yazil olan, film-kapl1 tabletlerdir

SEBIVO, viriislerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan, antiviral ilaglar
olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna mensuptur.

Kronik hepatit B viriisii enfeksiyonu olan erigkin hastalarin tedavisi i¢in kullanilir.

Hepatit B’nin nedeni, karacigerde c¢ogalarak bu organda hasar meydana getiren hepatit B
viriisii enfeksiyonudur. SEBIVO tedavisi, viicuttaki hepatit B virlislerinin iiremesini
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durdurarak miktarin1 azaltir ve karacigerde daha az hasar meydana gelmesini boylelikle
karaciger fonksiyonlarinin daha iyi olmasini saglar.

2.

SEBIVO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SEBIVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Telbivudin veya SEBIVO’nun igerdigi diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz kullanmayiniz. Eger asir1 duyarli oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza
danisiniz.

Eger pegile veya standart interferon alfa ile tedavi goriiyorsanmiz (Bkz. SEBIVO’yu
asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz ve Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

SEBIVO’yu, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Herhangi bir bobrek sorununuz varsa veya daha 6nce bobrek probleminiz olmussa dikkatli
kullaniniz. Tedaviden Once veya tedavi esnasinda, doktorunuz bobreklerinizin diizglin
calisip calismadigini kontrol etmek iizere laboratuar testleri isteyebilir. Bu testlerin
sonuglaria dayali olarak doktorunuz SEBIVO alma sikliginiz1 degistirebilir.

Karacigerde hasara neden olan ciddi bir hastaliginiz (siroz) varsa dikkatli kullaniniz.
Size karaciger nakledilmigse dikkatli kullaniniz.

Kas problemlerine neden olabilecek herhangi bir ilag aliyorsaniz (Emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz).

HIV, hepatit C veya D viriisiiyle enfekteyseniz veya herhangi bir antiviral ilagla tedavi
ediliyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Diger alfa interferon tipleri ile tedavi goriiyorsaniz (Bkz. SEBIVO’yu asagidaki
durumlarda kullanmayiniz ve Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

SEBIVO (bir niikleozid analogu) gibi ilaglar, kandaki laktik asit miktarmin artmasina
(laktik asidoza) ve karacigerin yaglanmayla (steatozla) birlikte biiyilimesine
(hepatomegaliye) neden olabilir. Laktik asidoz basta asir1 kilolu olanlar olmak iizere
kadinlarda daha sik goriiliir. Doktorunuz SEBIVO kullaniminiz sirasinda sizi diizenli
araliklarla takip edecektir. Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz) ender
goriilen, ancak ciddi ve oliime yol acabilen bir yan etkidir. SEBIVO kullanirken kas
agrilari, bulanti ve kusmayla birlikte ciddi ve inat¢1 mide agrisi, ciddi ve inat¢1 solunum
sikintist gibi sikayetleriniz olur ya da kendinizi halsiz veya yorgun hissederseniz; hemen
doktorunuza bildiriniz.

Sebivo inat¢1 agiklanamayan kas gligsiizliigli veya kas agrisina (miyopati) neden olabilir.
Kas semptomlar1 ilerleyip, ciddilesebilir, bazen de kas yikilimina yol agarak
(rabdomiyoliz) bobrek hasarina neden olabilir.

Nadir olarak, Sebivo kollarda ve/veya bacaklarda uyusukluk, karincalanma, agr1 ve/veya
yanma hissini indiikleyebilir.

SEBIVO, hepatit B viriisiiniin (HBV) cinsel iligskiyle veya viriisii iceren kanla ya da diger
viicut sivilariyla bagkalarina bulagsma riskini azaltmadigindan; diger insanlarin hepatit B
virisi (HBV) ile enfekte olmamasi icin gerekli Onlemleri almaya devam etmeniz
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onemlidir. Herhangi bir enjeksiyon sirasinda kullanilabilecek igneleri, baskalariyla
paylagsmayiniz.

e Uzerinde kanimzin veya viicut sivilarinizin bulunabilecegi dis fircast ya da jilet gibi
kisisel esyalarinizi diger insanlarla paylasmayiiz. Hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunu
onlemek amaciyla kullanilan bir as1 vardir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SEBIVO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEBIVO’yu yemeklerle birlikte veya ayr1 olarak alabilirsiniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan oOnerilmedigi siirece, hamilelik doneminde SEBIVO kullanmayiniz.
Hamileyseniz ya da hamile kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, SEBIVO kullanmaya
baslamadan Once doktorunuza danisiniz. Doktorunuz size, hamilelik sirasinda SEBIVO
kullanilmasina eslik edebilecek riskleri anlatacaktir.

Hepatit B tasiyorsaniz ve hamile kaldiysaniz, bebeginizi en iyi nasil koruyabileceginiz
konusunda doktorunuzla goriisiinliz. SEBIVO’nun hepatit B viriisiiniin heniiz dogmamis
bebeginize ge¢me riskini azaltip azaltmadigi, heniiz bilinmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. SEBIVO tedavisi sirasinda bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Ozel herhangi bir 6neri bulunmamaktadir.
SEBIVO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

SEBIVO igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SEBIVO viicudunuzdan 6ncelikle, bobrekler yoluyla idrara ¢ikarilarak uzaklastirildigindan,
kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullandiginiz, bazilari bobrekleriniz lizerinde
etkili olabilecek ilaclar1 doktorunuza veya eczaciniza sdylemeniz, bu bakimdan &zellikle
onemlidir.

Pegile veya standart interferon alfa ile tedavi goriiyorsaniz SEBIVO’yu kullanmayiniz (Bkz.
SEBIVO’yu asagidaki durumlarda kullanmayimniz) Bu kombine kullanim kol ve/veya
bacaklarda uyusukluk, karincalanma ve yanma hissi gibi belirtileri olan periferal noropati
olusmasi riskini arttirir. Eger kronik hepatit B ve C hastaliklar1 i¢in diger alfa interferon tipleri
ile tedavi goriiyorsaniz, eczaciniza veya doktorunuza sdyleyiniz.
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Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEBIVO nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
SEBIVO’nun genellikle kullanilan dozu, giinde 1 defa 1 tablettir (600 mg).

Bobreklerinizde sorun varsa, SEBIVO’yu daha seyrek almaniz gerekebilir. Simdi veya daha
once gegcirdiginiz herhangi bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuza bilgi veriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Yaklagik ayn1 saatlerde olmak tizere her giin 600 miligramlik bir tablet SEBIVO aliniz.

Tableti, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz. Tableti biitlin olarak, bir bardak suyla yutun. Tableti
cignemeyiniz, bdlmeyiniz yada ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

SEBIVO’nun pediyatrik poiilasyonda kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullamima:

Klinik caligmalar yeterli sayida 65 yas ve ilizerinde olan hasta icermedigi i¢cin, SEBIVO
tedavisinin bu yas grubu hastalarda genglere goére farkli yanit verip vermedigi
belirlenmemistir.

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlarinda bozulma riski oldugundan, bobreklerinizi etkileyen
baska bir hastaliginiz varsa veya bobrek fonksiyonlarini bozabilecek bir ilag kullaniyorsaniz,
doktorunuza bilgi veriniz.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan Onerilen doz disinda 6zel bir doz
ayarlamas1 gerekmez. Hemodiyaliz uygulanan ileri satha bobrek hastalari i¢in doktorunuz
tarafindan doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel bir doz
ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Eger SEBIVO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEBIVO kullandiysaniz

SEBIVO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tablet kutusunu yaninizda gétiiriiniiz ve doktorunuza gdsteriniz.
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SEBIVO’yu kullanmay1 unutursamz:-

SEBIVO almay1 unutursaniz, animsar animsamaz alin ve bunu takiben bir sonraki dozu, her
zamanki saatte aliniz.

Eger ilact almayi unuttugunuzu, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte
animsarsaniz, atladiginiz dozdan vazgecin ve bir sonraki dozu, her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
SEBIVO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmaymiz. SEBIVO almay:
durdurdugunuzda, hepatit B enfeksiyonunuz kétiilesebilir veya ileri derecede ciddilesebilir.
Tedaviyi biraktiktan sonra hepatit B enfeksiyonunuz koétiiye gidis gosterebileceginden veya
cok daha ciddi bir hal alabileceginden, doktorunuz SEBIVO tedavisini biraktiktan sonra
saglik durumunuzu izleyecek ve karacigerinizi kontrol etmek amaciyla diizenli kan testleri
yapacaktir. Tedaviyi biraktiktan sonra ortaya ¢ikabilecek herhangi bir yeni ya da alisilmadik
belirtiyi, doktorunuza hemen bildiriniz.

Doktorunuz SEBIVO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEBIVO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEBIVO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Inatci kas gii¢siizliigii veya kas agris1
e Kollarda ve/veya bacaklarda uyusma, karincalanma ve/veya yanma hissi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu semptomlardan herhangi birisini fark ederseniz, derhal doktorunuza haber
veriniz.

Diger yan etkiler:
Yaygin(=1/100 ila <1/10):

e Bas donmesi, bas agrisi

e  Oksiiriik

e ishal, bulanti, karm agris1
e Deri dokiintiisii

e Yorgunluk

e Kan testi sonuglari, baz1 karaciger enzimleri (6rn., ALT, AST), amilaz, lipaz veya keratin
kinaz diizeylerinin yiikseldigini gosterir

Yaygin olmayan(=1/1.000 ila <1/100):
e Eklem agris1

e Inatc1 kas zay1flig1 ya da kas agris1 (miyopati/miyozit), kas kramp1
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e Kiriklik (kendini iyi hissetmemek)
e Sirt, boyun ve yan agrisi

e Kollarda ve/veya bacaklarda veya agiz ¢evresinde uyusma, karincalanma, agri ve/veya
yanma hissi

e Siyatik (bel veya kalgcada bacaga yayilabilen agr1)
e Tat alma bozuklugu

e Malaise (keyifsizlik, halsizlik)

Seyrek(=1/10.000 ila <1/1.000):

e Kanda asir1 laktik asit (laktik asidoz)

e Kas yikimi (rabdomiyoliz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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¢c 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. SEBIVO’nun Saklanmasi

SEBIVO’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEBIVO yu kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEBIVO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy-istanbul
Uretici: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse , CH-4332 Stein/Isvicre
Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigtir.
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