KULLANMA TALIMATI

VIRENTE 1 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

e FEtkin madde: Her bir film tablette 1 mg entekavir’e esdeger 1.069 mg entekavir
monohidrat

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz PH 102, krospovidon
(Kollidon CL-F), hidroksi propil seliiloz (HPC-SSL), hidroklorik asit, sodyum
hidroksit, magnezyum stearat, titanyum dioksit, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC),
polietilen glikol ve kirmizi demir oksit

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

-Bu kullanma talimatini saklaywuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsginiz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRENTE nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIRENTE yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. VIRENTE nasul kullanilir?

4. Olastyan-etkiler nelerdir?
5. VIRENTE ’nin saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.
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1. VIRENTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

VIRENTE antiviraller olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. VIRENTE, eriskinlerde
hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

VIRENTE 1 mg film tabletlerin her biri etkin madde olarak 1 mg entekavir’e esdeger 1.069
mg entekavir monohidrat igerir.

VIRENTE 1 mg film tablet, pembe renkli ticgen seklinde bombeli film kapli tabletler
halindedir. Her kutuda 30 tablet vardur.

VIRENTE, eriskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit B viriisiiniin neden oldugu enfeksiyon, karaciferinize zarar verebilir. VIRENTE
viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve karacigerinizin durumunu iyilesgtirir.

2. VIRENTE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VIRENTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Entekavire veya VIRENTE nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

VIRENTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Sizde insan immiinyetmezlik virtisii (HIV)’1in olusturdugu (veya neden oldugu) bir
enfeksiyon varsa,

e Bobrek yetmezliginiz varsa — VIRENTE viicudunuzdan bobrekler yoluyla atildigindan
ilacin dozunun degistirilmesi gerekebilir,

e Siroz hastaligimiz olup/olmadigini, varsa viicudunuzda neden olacagi olasi etkiler
konusunda doktorunuza danisiniz.

e Size karaciger nakli yapildiysa,

e HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza séylediginizden emin olunuz.
Hepatit B enfeksiyonunuz ile es zamanli olarak HIV tedavisi i¢in herhangi bir ilag
kullanmiyorsamz, gelecekteki HIV tedavisinin etkinligini azaltacagindan, VIRENTE
kullanmayimz. VIRENTE HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

VIRENTE diger insanlara HBV bulastirmaniz1 engellemez. Bu nedenle diger insanlara HBV
bulagtirmamak i¢in gerekli Onlemleri alimz. Asilama, HBV bulasma riskine karsi
koruyacaktir.

(4

olabilen bir ilag grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mide agris1 gibi belirtiler laktik asidoz
olusumunu gosterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren 6liimciil olabilir. Laktik asidoz
ozellikle asin fazla kilolu bayanlarda daha sik olusur. VIRENTE aliyorsamz doktorunuz sizi
diizenli olarak kontrol edecektir.
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VIRENTE nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

VIRENTE pek ¢ok durumda ag¢ ya da tok karnina alinabilir. Daha 6nce lamivudin etken
maddesini igeren bir ila¢ ile tedavi gordiiyseniz ancak bu tedavi bagarisiz olduysa ve
VIRENTE tedavisine gectiyseniz, VIRENTE’yi a¢ karna ve giinde bir kez alimz. Ilerlemis
karaciger hastahgimiz varsa, doktorunuz VIRENTE’yi a¢ karnina (yemekten yaklagik 2 saat
Once veya yaklagsik 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

VIRENTE kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz, hamilelik
esnasinda VIRENTE’yi kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir. Gebelik sirasinda
kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamistir. VIRENTE’yi kullanan hem erkeklerin hem de
kadinlarin tedavi siiresi boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmalari tavsiye
edilmelidir.

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

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz VIRENTE kullanmayimz, ¢iinkii ilacin etkin maddesinin siitiiniize gegip
geemedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

VIRENTE’nin ara¢ ve makine kullanimim etkilemesi beklenmemektedir; ancak sersemlik,
halsizlik ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolay1 ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir. Herhangi bir stipheniz oldugunda doktorunuza danisiniz.

VIRENTE’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz monohidrat nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi dayaniksizligimz oldugu soylenmisse, VIRENTE’yi almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag her dozunda 23mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagli herhangi
bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Eger,
e Bobrek fonksiyonlarimizt azaltan ilaglar aliyorsaniz  doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

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

3. VIRENTE. nasil kullaniu?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
VIRENTE’yi her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaminmiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

VIRENTE’nin normal dozu giinde bir kez 0.5 mg veya 1 mg’dur.
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Daha 6nce HBV tedavisi almis olmamza ve aldiginiz ilaca gére veya bobrek sorunlariniza
gore; doktorunuz daha diisiik dozlar almamz ya da VIRENTE’yi bir giinden daha az siklikta
almamz gerektigine karar verebilir. Size verilecek doz karacigerinizin durumuna goére de
belirlenecektir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu séyleyecektir. ilacimizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye direng gelisimini azaltmak igin her zaman doktorunuzun o6nerdigi dozu aliniz.
VIRENTE’yi doktorunuzun &nerdigi siire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi ne zaman
birakmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.

VIRENTE pek ¢ok durumda a¢ ya da tok karmina alinabilir. Daha 6nce lamivudin etken
maddesini igeren bir ila¢ ile tedavi gordiiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve
VIRENTE tedavisine gegtiyseniz, VIRENTE’yi a¢ karna ve giinde bir kez alimz. Ilerlemis
karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuz VIRENTE’yi a¢ karnina (yemekten yaklasik 2 saat
once veya yaklagik 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim: ‘
16 yasindan kiigiik hastalarda VIRENTE’nin giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.
Cocuklarda 16 yasindan kiigiik hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
VIRENTE dozunun yasa gére ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi olan hastalarda VIRENTE dozunun degistirilmesi gerekebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda VIRENTE dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRENTE kullandiysaniz:
VIRENTE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VIRENTE’yi kullanmay1 unutursamz:

Higbir dozu almay:1 unutmamaniz énemlidir. VIRENTE’nin bir dozunu almay1 unutursaniz,
unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimiz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani gelmisse
unuttugunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
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VIRENTE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Bazi kisilerde VIRENTE tedavisi sonlandirildiginda ¢ok ciddi karaciger iltihabi belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtilerde herhangi bir degisiklik goriirseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece VIRENTE tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi kestiginizde
karaciger iltihabimz kétiilesebilir. VIRENTE ile tedaviniz sonlandirildiginda, doktorunuz sizi
izlemeye devam edecektir ve birkag ay siireyle kan testleri yapacaktur.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VIRENTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIRENTE’yi kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Ani asir1 duyarhilik tepkisi,

e Dokiinti,
o Kaginti,
e Ciltte kizariklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VIRENTE’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz
Yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki sekilde siralanmigtir:

e Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.) : Bas
agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik, uyuklama hali, bulanti, ishal, hazimsizlik,
kusma, karaciger enzimlerinde ylikselme

e Yaygin olmayan (100 hastamin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.) : Dokiintii, sag dokiilmesi

e Seyrek (1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.) :
Ciddi alerjik reaksiyonlar

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

—————S5-VIRENTE ‘minsaktanmas:
VIRENTEyi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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Etiketin veya ambalajin iizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra VIRENTE'yi
kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giintidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRENTE’yi kullanmayiniz.

Kalan ve kullanilmayan ilaglar i¢in eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sqh ibi:
NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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