KULLANMA TALIMATI

NOVAVIR 12 mg/ml Oral Siispansiyon Hazirlamak i¢in Toz
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Oral siispansiyon tozu 1 gram i¢inde 30 mg oseltamivire esdeger 39,4 mg
oseltamivir fosfat igerir.

Sulandirilan slispansiyon, %1,2 konsantrasyonunda 12 mg/mL oseltamivir igerir.

e Yardimcit maddeler: Sorbitol, sodyum benzoat, monosodyum sitrat, sakarin sodyum,
titanyum dioksit, ksantan zamki ve esans (tutti frutti) icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOVAVIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOVAVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVAVIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NOVAVIR'in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NOVAVIR nedir ve ne icin kullanihr?
NOVAVIR’in etkin maddesi oseltamivirdir.

NOVAVIR “néraminidaz inhibitorleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaclar grip
virlistinlin ~ viicudun i¢inde yayilmasim1 engeller. Bu ilaglar, grip viriisii enfeksiyonu
belirtilerini dindirir veya engeller.

NOVAVIR, 12 mg/mL oral siispansiyon hazirlamak icin toz, beyaz ile agik sar1 renkte
graniiller veya kiime seklinde graniiller halindedir.

Kutuda ayrica bir oral doz siringasi (dogru dozda ilact agiz yoluyla vermek i¢in) ve 5 mL’lik
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Olcii kasig1 bulunur.

NOVAVIR, yetiskinler, ergenler, bebekler ve 1 yasin altinda olup 2 haftadan daha biiyiik
yenidoganlarda grip (influenza) salgini sirasinda tedavi i¢in kullanilir. 2 haftadan biiytlik
yenidoganlarda tedaviye grip belirtilerinin goriildiigii ilk 2 giin i¢inde baslanmalidir.

NOVAVIR ayn1 zamanda yetiskinler, ergenler, cocuklar ve 1 yas veya iistiindeki bebeklerde
grip (influenza) salgini sirasinda gribin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

NOVAVIR, erken dogan (prematiire) ve 2 haftaliktan kiigiik bebeklerde kullanilmamalidir.

Oral siispansiyonu hazirlamak, dogru dozu 6lgmek ve almak igin liitfen “NOVAVIR Nasil
Kullanilir?” basligini okuyunuz.

NOVAVIR size gribi (influenza) tedavi etmek amaciyla regete edilmistir. Grip belirtileri
gosterdiginizde ve grip viriisiiniin toplumda dolastigi bilindiginde kullanilabilir. Diger
zamanlarda asagida listelenen sekilde kullanilabilir:

e NOVAVIR gribi onlemek amaciyla recete edilir. Grip olan biriyle temasta
bulunduysaniz NOVAVIR kullanilabilir. Bu kullanim igin genellikle duruma gore karar
verilir.

e NOVAVIR, istisnai durumlarda énleyici tedavi olarak recete edilir. Ornegin, mevsimsel
grip asis1 yeterli korumayr saglamadiginda ve grip salgimi (kiiresel grip salgini) varsa
NOVAVIR kullamilabilir.

NOVAVIR, grip salgim sirasinda, 1 yasindan kiiciik bebeklerde gribi tedavi etmek
amaciyla sadece gecici siireyle, bir doktor onerisi veya bir doktorun gozetiminde
kullanilir. Doktorlar, bebegin bu ilagtan uygun fayda sagladigindan emin olmak i¢in, bu
yastaki bebeklerde NOVAVIR’i kullamip kullanmamak konusunda, grip viriisiiniin
sebep oldugu hastahigin siddeti ve bebegin saghk durumuna dayanarak Kkarar
vermelidir.

Grip, bir virlisiin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri siklikla atesin ani
yiikselmesi (>37,8°C), oksiiriik, burun akintis1 veya tikanikligi, bas agrisi, kas agrilar1 ve asir
bitkinliktir. Bu belirtiler ayn1 zamanda diger hastaliklar nedeniyle de olusabilir. Gergek grip
enfeksiyonlar1 yalnizca toplumda grip viriislerinin dolastig1 yillik salgin donemlerinde ortaya
cikar. Bu salgin donemi disinda, grip benzeri belirtiler, genellikle baska enfeksiyonlar veya
hastaliklar nedeniyle olusur.

2. NOVAVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NOVAVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Oseltamivire veya ilacin i¢erdigi maddelerin herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli)
iseniz

NOVAVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Diger ilaglara alerjiniz varsa,
e Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, doz ayarlamasi gerekebilir,
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e Hastaneye acil yatmayi gerektirebilecek ciddi bir tibbi durumunuz varsa,
e Bagisiklik sisteminiz ¢alismiyorsa,
e Kronik kalp hastaliginiz veya solunum hastaliginiz varsa,

NOVAVIR’i kullanmadan &nce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda
bilgilendiriniz.

NOVAVIR tedaviniz sirasinda, davranis veya ruh halinizde degisiklikler (ndropsikiyatrik
olaylar) fark ederseniz (6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde) recete eden doktorunuza bu durumu
bildiriniz.

NOVAVIR grip asis1 degildir.

NOVAVIR grip asis1 degildir: Enfeksiyonu tedavi eder veya grip viriisiiniin yayilmasini &nler.
As, viriise kars1 size antikor verir. NOVAVIR, grip asisinin etkisini degistirmeyecektir ve
doktorunuz size her ikisini de regete edebilir.

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

NOVAVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e NOVAVIR a¢ veya tok karnina kullanilabilir.

e NOVAVIR’in yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantis1 ve kusma olasiligini azaltmak
amaciyla tavsiye edilmektedir.

e NOVAVIR siispansiyon su i¢erek de kullanilabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢NOVAVIR’in dogmamis ¢ocuklar iistindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmaya caligtyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz NOVAVIR’in sizin igin dogru bir tercih olup
olmadig1 konusunda karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emzirilen bebekler iistiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz NOVAVIR’in sizin i¢in dogru bir tercih olup
olmadig1 konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
NOVAVIR’in ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir etkisi yoktur.
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NOVAVIR’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
NOVAVIR sorbitol toz igermektedir. Eger énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
dayaniksizligimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“Sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar 6zellikle 6nemli oldugundan, bunlar1 kullanmaniz durumunda doktorunuza
veya eczaciniza bilgi vermeniz gerekir:

e Klorpropamid (diyabet/seker hastaligi tedavisinde kullanilir)

e Metotreksat (romatoid artrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

¢ Fenilbutazon (agr1 ve inflamasyon/yangi tedavisinde kullanilir)

e Probenesid (gut hastalifinin tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOVAVIR nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

NOVAVIR size recete edildikten sonra en kisa siirede ilact kullanmaya baslayiniz; ideal olan1
grip belirtilerinin bagladigi ilk iki giin i¢erisinde kullanmaya baslamanizdir.

Grip tedavisi icin, giinde iki doz aliniz. Sabahlar1 bir doz ve aksamlar1 bir doz almaniz
genellikle uygundur. Kisa zamanda daha iyi hissetmeye baslasaniz bile 5 giinliik tedaviyi
tamamlamaniz 6nemlidir.

Gribi onlemek i¢in veya grip olmus biriyle temasa gectikten sonra, 10 giin boyunca giinde
bir doz aliniz. En uygunu, bu dozu sabah kahvaltisi ile birlikte almaktir.

Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar ve yaygin grip gibi 6zel durumlarda, tedavi 6 hafta ila 12
haftaya kadar devam edecektir.

Kapsiil kullanmakta zorluk ¢eken kisiler, oral siispansiyonu kullanabilirler. Doktorunuz
tarafindan size regete edilen miktarlarda kapsiil veya oral slispansiyon kullanmalisiniz. Tavsiye
edilen doz hastanin viicut agirhgina dayanmaktadir.
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Yetiskinler ve ergenler (13 — 17 yasindakiler)

Viicut agirhgi

Grip hastaliginin tedavisi:
5 giin i¢in doz

Grip hastali@inin onlenmesi:
10 giin i¢in doz

40 kg veya uistii
olanlar

Giinde iki kez 75 mg
(glinde 1ki kez 6,25 mL)

Giinde bir kez 75 mg
(glinde bir kez 6,25 mL)

75 mg icin bir 30 mg’lik ve bir 45 mg lik doz alinabilir.

1 ile 12 yas arasindaki cocuklar

Viicut agirhgi

Grip hastahi@inin

Grip hastahi@inin

arasi olanlar

(glinde iki kez 2,5 mL)

tedavisi: onlenmesi:
5 glin i¢in doz 10 giin i¢in doz
10 kg ile-15 kg Giinde iki kez 30 mg Giinde bir kez 30 mg

(glinde bir kez 2,5 mL)

15 kg ile 23 kg arasi1 olanlar

Giinde iki kez 45 mg
(glinde 1ki kez 3,75 mL)

Giinde bir kez 45 mg
(glinde bir kez 3,75 mL)

23 kg ile 40 kg aras1 olanlar

Giinde iki kez 60 mg
(glinde iki kez 5 mL)

Giinde bir kez 60 mg
(glinde bir kez 5 mL)

40 kg’dan fazla olanlar

Giinde iki kez 75 mg
(glinde iki kez 6,25 mL)

Glinde bir kez 75 mg
(glinde bir kez 6,25 mL)

75 mg i¢cin bir 30 mg ik doz ve bir 45 mg’lik doz alinabilir.

Grip hastaliginin tedavisinde kullanimi

12 ayhiktan kiiciik bebeklerde kullanimi:

Influenza ile enfekte olan 2 yasin altindaki ¢ocuklarda sinirli farmakokinetik ve giivenlilik
verileri mevcuttur. 1 yasindan biiyiik ¢cocuklarda ve yetiskinlerde yiiriitiilen ¢calismalardan
elde edilen verilere ilaveten, bu veriler kullanilarak farmakokinetik modelleme yapilmustir.
Bu sonuglar, 3 ile 12 aylik bebeklerde giinde iki kez 3 mg/kg ve 1 ile 3 aylik bebeklerde
giinde iki kez 2,5 mg/kg dozun sagladigi maruziyetin, 1 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve
yetiskinlerde goriilen klinik olarak etkili maruziyete benzer oldugunu gdostermektedir. 1
ayliktan kiiciik bebeklerde NOVAVIR kullanimma iliskin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kii¢iik bebeklerde gribi tedavi etmek i¢in 6nerilen agirliga gére ayarlanan
dozlar verilmektedir.

Yas 5 gilin boyunca tavsiye edilen tedavi dozu
3 ayliktan biiyiik, 12 ayliktan Giinde iki kez 3 mg/kg
kiiciik bebeklerde
1 ayliktan biiyiik, 3 ayliktan Giinde iki kez 2,5 mg/kg
kiigiik bebeklerde
1 ayliktan kiiclik bebeklerde Giinde iki kez 2 mg/kg
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1 yasindan kiigiik bebeklere NOVAVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi
muhtemel risklere karsi ila¢ tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice
degerlendirildikten sonra karar verilmelidir.

Grip hastaliginin 6nlenmesinde kullanim
12 ayhktan Kkiigiik bebeklerde kullanima:
Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda slispansiyonu ¢ocugunuza vermelisiniz.

Influenza salgin1 esnasinda, 12 ayliktan kiigiik bebekler icin tavsiye edilen giinliik 5nleme dozu,
giinliik tedavi dozunun yaris1 kadardir. Bu, influenzay1 6nlemek i¢in tedavi dozunun yarisina
esdeger 6nleme dozunun klinik olarak etkinligini gdsteren 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve
yetiskinlerdeki klinik verilere dayanmaktadir. 1 ayliktan kiigiik bebeklerde NOVAVIR
kullanimina iligkin halihazirda mevcut veri bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kii¢lik bebeklerde gribi 6nlemek icin 6nerilen agirliga gore ayarlanan

dozlar verilmektedir:
Yas 10 giin boyunca tavsiye edilen 6nleme dozu
3 ayliktan biiytik, 12 ayliktan Giinde bir kez 3 mg/kg
kiigiik bebeklerde
1 ayliktan biiyiik, 3 ayliktan Giinde bir kez 2,5 mg/kg
kiiclik bebeklerde
1 ayliktan kiiciik bebeklerde Glinde bir kez 2 mg/kg

1 yasindan kiigiik bebeklere NOVAVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere karsi ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice
degerlendirildikten sonra karar verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanicl i¢in talimatlar
Oral siispansiyon hazirlanisi

Eczaciniz NOVAVIR oral siispansiyonu size vermeden hemen 6nce hazirlayabilir. NOVAVIR
stispansiyonu kendiniz de kolayca hazirlayabilirsiniz.

Siispansiyonu yalnmizca tedavinizin baslangicinda bir kez hazirlamamz gerekmektedir.
Daha sonra her kullanimda siseyi iyice ¢alkalamaniz ve tavsiye edilen dozu siringaya ¢ekerek
kullanmaniz yeterlidir.

Siispansiyonu hazirlamak igin:
e NOVAVIR tozunu iceren isaretli (75 ml ) sise
e Sise kapagi

Biitiin bunlar ila¢ paketinin i¢inde sunulmalidir.

Olgiim yapmak ve doz verebilmek igin:
e Doz siringasi (ilag paketinin i¢inde) gerekmektedir.
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Doz Siringas:

<4 Piston

-0.5ml
-1.25ml
-2.0ml

-25ml
-3.75ml

<+ U

Dogru dozlar1 6lgmek amaciyla her zaman ilacinizla birlikte sunulan doz siringasini kullaniniz.
Doz siringasi, ml olarak isaretlenmistir.

3 basamabkta siispansiyon hazirlanmasi:

1. Sisedeki tozlar serbest hale getiriniz.
Agz1 kapal1 siseye tozlar serbest hale gelinceye kadar birkag kez hafif¢e vurunuz.

2. Sise lizerindeki isaretli ¢izginin yaklagik 2/3’{ine denk gelecek kadar igme suyu ekleyiniz ve
siseyi iyice ¢alkalaymiz.

3. Daha sonra sise iizerinde isaretli ¢izgiye gelecek kadar (kalan 1/3) daha igme suyu ekleyerek
siseyi yeniden calkalayimiz.

Boylelikle, &l¢iim yapmak ve doz vermek icin NOVAVIR oral siispansiyon sisesini
hazirladiniz.

4 basamakta ol¢iim yapilmast ve doz verilmesi:

1. Siseyi calkalayinz:

Agz1 kapali NOVAVIR oral siispansiyon sisesini kullanmadan 6nce iyice ¢alkalaymiz.
Kullanmadan 6nce her zaman iyice calkalayiniz.

2. Doz siringasimi hazirlayimz:
Pakette verilen doz siringasini aliniz.

Pistonu doz siringasinin ucuna kadar asagi itiniz

Doz Siringasi
— i
<= Piston
oo

-0.5 ml
-1.25ml
-2.0ml

-2.5ml
-3.75ml

1

Cl:]]ﬂl]]}ﬂmt T

<+ U
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3. Doz siringasini dogru doz ile doldurunuz:

Oral siispansiyon sisesinin kapagini ¢ikartiniz.

Doz siringasinin ucunu sigenin i¢ine sokunuz.

Siringay1 yavasca ihtiyaciniz olan doz ¢izgisine gelinceye kadar ¢ekiniz.
Siringay1 yavasea siseden ¢ikariniz.

4. ilac1 veriniz:

Siringa pistonu asag1 dogru iterek siispansiyonu dogrudan agiza veriniz. ilacin yutuldugundan

emin olunuz. flac1 aldiktan sonra bir seyler yiyip icebilirsiniz.

Uygulamadan hemen sonra, pistonu doz siringasinin iginden ¢ikartiniz, her ikisini de akan
musluk suyu altinda iyice yikaymiz.

Dogru miktarda siispansiyon nasil ol¢iiliir?
1. Siringay1 yavasca siispansiyon ihtiyaciniz olan doz ¢izgisine gelinceye kadar ¢ekiniz.
Asagidaki tabloya uygun olarak miktar1 belirleyiniz.

0-1 ay 2-4 kg 6 mg 0,5 ml

1-3 ay 4-7 kg 15 mg 1,25 ml

3-6 ay 7-10 kg 24 mg 2,0 ml
10-15 kg 30 mg 2,5 ml
15-23 kg 45 mg 3,75 ml
23-40 kg 60 mg Sml*

*Doz hesabma gore 5 mL siispansiyon verilmesi gereken ¢ocuklarda kutu i¢inde bulunan surup

kasig1 kullanilmalidir.

2. Siringay1 yavasca siseden uzaklastiriniz.

3. Siringa pistonunu asag1 dogru iterek siispansiyonu direk agza veriniz ve ilact yutunuz. Ilact

aldiktan sonra bir seyler yiyip igebilirsiniz.

4. Uygulamadan hemen sonra, pistonu doz siringasinin i¢inden ¢ikartiniz, her ikisini de su ile

lyice yikaymiz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimi i¢in yukaridaki “uygun kullanim ve

doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Orta siddette veya ciddi bobrek yetmezligi olan yetiskin ve adolesan (13-
17 yasindakiler) hastalarda doz ayarlamasi gerekmektedir. Orta siddette veya ciddi bobrek
yetmezliginiz varsa, grip tedavisi icin NOVAVIR kullanmadan 6nce doz ayarlamasi igin

doktorunuza bagvurunuz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi

gerekmemektedir. Karaciger yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.
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Bagisikhik sistemi baskilanms hastalar:
12 haftaya kadar, daha uzun stireli mevsimsel onleyici tedavi (profilaksi), bagisiklik sistemi
baskilanmis olan hastalarda degerlendirilmistir

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVAVIR kullandiysamz
NOVAVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOVAVIR kullanmay1 kesiniz.

Cogu doz asimi1 durumunda, insanlar herhangi bir yan etki rapor etmemistir. Yan etkiler
raporlandiginda, bunlar bolim 4’te listelendigi gibi normal dozlarda goriilen etkilerle
benzerdir. NOVAVIR ¢ocuklara verildiginde, yetiskin ve ergenlere gore doz asimi daha sik
rapor edilmistir. Cocuklara stvi NOVAVIR hazirlanirken ve NOVAVIR kapsiilii veya sivi
NOVAVIR’i ¢cocuklara verirken dikkat edilmelidir.

NOVAVIR’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginizi bir sonraki
dozu alacaginiz saate yakin fark ederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOVAVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NOVAVIR kullanmay1 birakirsamiz herhangi bir yan etki gdzlenmez. Ancak, eger
doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten 6nce NOVAVIR kullanmayr birakirsamz, grip
belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, NOVAVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagida listelenen yan etkilerden ¢cogu grip sebebiyle de olabilir.

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

e Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar: yiizde ve ciltte sisme, kagintili dokiintiili, ciddi
alerjik reaksiyonlar, diisiik kan basinci ve nefes alma zorluguyla birlikte ciddi alerjik
reaksiyonlar

e Karacigerle ilgili bozukluklar (ani karaciger yetmezligi “fulminan hepatit’’, karacigerin
islev yapamamasi (hepatik fonksiyon bozuklugu) ve sarilik): cildin ve godzakinin
sararmasi, diski renginde degisiklik, davraniglarda degisiklik

e Anjiyondrotik 6dem: 6zellikle bas ve boyun bolgesinde aniden ortaya ¢ikan ve nefes
alma zorluguyla birlikte goriilen géz ve dil dahil ciltte ciddi sisme,

e Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz: karisik, muhtemel hayati
tehlikesi olan alerjik reaksiyon, baslangicta ates, bogaz agris1 ve yorgunlukla ortaya

www.ilac101.com 9


https://ilac101.com

cikan ve kabarcik, pullanma, cildin daha genis bolgelerinde dokiilmeyle sonuglanan
cildin dis ylizeyinde ve muhtemelen i¢ ylizeyinde iltithaplanma, muhtemel nefes alma
zorluklar1 ve diisiik kan basinci

e (Qastrointestinal kanama: Kalin bagirsakta stirekli kanama veya kan tiikiirme

e Noropsikiyatrik bozukluklar (asagida tarif edilmektedir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise DERHAL
doktorunuza basvurunuz.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Biling seviyesinde degiskenlik de igceren havale (konviilsiyon) ve ani gegici biling
bozuklugu (deliryum)
e Zihin karigikli§1, anormal davranig
e Sanrilar, hayal gérme, ajitasyon, huzursuzluk, endise, kabuslar

Bu olaylar 6zellikle cocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve siklikla birdenbire baslayip
siiratle diizelen olaylardir. Birkag vaka kazayla yaralanma ile, bazilar1 ise Oliimle
sonuglanmistir. NOVAVIR’in bu olaylara katkis1 bilinmemektedir. Bu tip noropsikiyatrik
olaylar NOVAVIR almayan grip hastalarida da raporlanmistir.

e Yukanda tarif edilen davranis degisiklikleriyle ilgili olarak hastalar, 6zellikle ¢ocuklar
ve ergenler, yakindan takip edilmelidir.

e Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, 6zellikle gen¢ insanlarda, hemen tibbi
yardim aliniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

e NOVAVIR’in en sik raporlanan (¢cok yaygin ve yaygin) yan etkileri; hasta hissetme veya
hasta olma (mide bulantisi, kusma), karin agrisi, mide bozulmasi, bas agris1 ve agridir. Bu yan
etkiler siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi siirerken kesilir. Bu
etkilerin goriilme siklig1, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler ve ergenler (13 — 17 vasindaKkiler):

Cok yaygin:
e Dbas agrisi
e bulanti
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Yaygin:

bronslarda iltihaplanma (bronsit)
uguk

okstirtik

bas donmesi

ates

agri

kol ve bacaklarda agr1

burun akintisi

uykusuzluk

bogaz agrisi

karin agrisi

yorgunluk

iist karinda siskinlik

iist solunum yolu enfeksiyonlar1 (burun, bogaz ve siniislerin enflamasyonu)
mide bozuklugu

kusma

nazofarenjit (burun ve farenksin yangisi)
siniizit (siniislerin yangisi)
hazimsizlik (dispepsi)

sersemlik hali (bas donmesi de dahil)

Yaygin olmayan:

alerjik reaksiyonlar

biling seviyesinde degiskenlik

havale (konviilsiyon)

orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklari (karaciger enzimlerinde yiikselme)
kalp ritminde bozukluklar

cilt reaksiyonlar1 (ciltte iltihaplanma, kirmiz1 ve kasintili dokiinti, ciltte pullanma)
egzama

kurdesen (iirtiker)

Seyrek:

trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
gorme bozukluklari

asirt duyarlilik reaksiyonlari

ajitasyon

anormal davraniglar

huzursuzluk

zihin karigiklig1

sanri

hayal gorme

endise

kabus

kendini yaralama

mide bagirsak sisteminde kanama

kanli kalin bagirsak yangis1 ( hemorajik kolit)

karacigerle ilgili bozukluklar (fulminant hepatit, karaciger yetmezligi, karaciger yangisi)
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e anjiyondrotik ddem (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi)

e kabarcik olusturabilen ve kiigiik hedef tahtalar1 gibi goriinen (merkezinde koyu lekeler,
etrafinda daha agik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiisii (eritema
multiforme)

e kabarciklarin ve 6zellikle agiz, burun, goz ve genital bolge ¢evresinde deri soyulmasinin
eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

e viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda deri soyulmasina neden olan daha siddetli bir tiir
dokiintii (toksik epidermal nekroliz)

Cocuklar (1 - 12 vas arasindakiler):

Cok yaygin:

o Oksiiriik

e Dburun tikaniklig

e kusma

Yaygin:

e g0z aki iltthaplanmasi (konjonktivit/kirmizi gozler ve gdzde akint1 ve agr1)
e kulaklarda iltihaplanma, kulak rahatsizliklar
® bas agrisi

e mide bulantisi

e burun akintisi

e karin agrisi

e {ist karinda siskinlik

e mide bozuklugu (hazimsizlik, bulanti)

Yaygin olmayan:

e ciltte iltthaplanma
e timpanik zar (kulak zar1) bozuklugu
e dermatit (alerjik ve atopik dermatit de dahil)

Bebekler (1-12 ayhik arasindakiler):
1-12 aylik bebeklerde raporlanan yan etkiler daha biiyiik ¢ocuklarda (1 yas veya iizeri)
raporlanan yan etkilerle benzerdir. Ayrica, ishal ve bebek bezi pisigi raporlanmstir.

Bebekler (0-1 aylik arasindakiler): _
1 ayliktan kiiciik bebeklerde NOVAVIR kullanimina iligkin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir.

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

Ayrica,
e Siz veya ¢ocugunuz devamli olarak hastaysaniz,

e Grip belirtileri daha da kotiilesirse veya ates devam ederse
En kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
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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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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. NOVAVIR’in Saklanmasi

NOVAVIR'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru toz halinde iken, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sulandirdiktan sonra
stispansiyon 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 10 giin boyunca veya buzdolabinda (2°C-8°C)
17 giin boyunca saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVAVIR'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

Telefon: 0212 410 39 50
Faks :0212 447 61 65

Imal yeri : Kocak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 12/05/2022 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK KiSiLER iCiNDIiR
NOVAVIR oral siispansiyonu 2 adimda verilir.

e Oral siispansiyonun hazirlanisi

Eczactmz NOVAVIR oral siispansiyonu size vermeden hemen &nce hazirlayabilir.
NOVAVIR siispansiyonu kendiniz de kolayca hazirlayabilirsiniz. Siispansiyonu yalmizca
tedavinizin baslangicinda bir kez hazirlamamz gerekmektedir.

e Olgiim yapilmasi ve dogru dozun verilmesi
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Siispansiyonu iyice ¢alkalayiniz ve 6nerilen dozu 6l¢iilii siringa ile ¢ekiniz. Bunu her doz i¢in
yapmaniz gerekmektedir.
Yeni oral slispansiyonu hazirlamak i¢in gerekli olanlar:

° NOVAVIR tozunu igeren sise
) Sise kapagi

Biitlin bunlar ilag¢ paketinin i¢inde
sunulmalidir. Olgiim yapmak ve doz
verebilmek i¢in:

e Doz siringasi (ilag paketinin i¢inde) gerekmektedir.

Doz Siringas:

T

<= Piston

-0.5ml
-1.25ml
-2.0ml

-25ml
-3.75ml

<+ U¢

Dogru dozlar1 6lgmek amaciyla her zaman ilacinizla birlikte sunulan doz siringasini kullaniniz.
Doz siringasi, ml olarak isaretlenmistir.

3 basamakta siispansiyon hazirlanmasi:
1. Sisedeki tozlar serbest hale getiriniz.
Agz1 kapal1 siseye tozlar serbest hale gelinceye kadar birkag kez hafif¢e vurunuz.

2. Sise iizerindeki isaretli ¢izginin yaklasik 2/3’tine denk gelecek kadar icme suyu ekleyiniz ve
siseyi iyice ¢alkalaymiz. Daha sonra sise {lizerinde isaretli ¢izgiye gelecek kadar (kalan 1/3)
daha i¢gme suyu ekleyerek siseyi yeniden ¢alkalayiniz.

Boylelikle, ol¢iim yapmak ve doz vermek igcin OSELMIR oral siispansiyon sisesini
hazirladiniz.

4 basamakta ol¢giim yapilmast ve doz verilmesi:

1. Siseyi galkalaylnlzz.
Agz1 kapali OSELMIR oral siispansiyon sisesini kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimniz.

Kullanmadan o6nce her zaman iyice ¢calkalayimz.

2. Doz siringasimi hazirlayimz:
Pakette verilen doz siringasini aliniz.
Pistonu doz siringasinin ucuna kadar asagi itiniz.
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Doz Siningas)

4= Piston

-0.5ml
-1.25ml
-2.0ml

-25ml
-3.75ml

<+ U¢

3. Doz siringasini dogru doz ile doldurunuz:

Oral siispansiyon sisesinin kapagini ¢ikartiniz.

Doz siringasinin ucunu sisenin i¢ine sokunuz.

Siringay1 yavasca ihtiyaciniz olan doz ¢izgisine gelinceye kadar ¢ekiniz.
Siringay1 yavasca siseden cikariniz.

4. Tlac veriniz:

Siringa pistonu asag1 dogru iterek siispansiyonu dogrudan agiza veriniz. Ilacin yutuldugundan
emin olunuz. Ilac1 aldiktan sonra bir seyler yiyip igebilirsiniz.

Uygulamadan hemen sonra, pistonu doz siringasinin i¢inden ¢ikartiniz, her ikisini de akan
musluk suyu altinda iyice yikaymiz.
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