KULLANMA TALIMATI

EPIVIR 150 mg Film Tablet
Agizdan alhinir.

o FEtkin madde: Lamivudin’dir. Her tablet 150 mg lamivudin igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat,
Opadry YS-1-7706-G Beyaz (hidroksipropil metilselilloz USP, titanyum dioksit E171,
polietilen glikol, polisorbat 80).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPIVIR nedir ve ne icin kullanilir 2

EPIVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIVIR nasu kullanir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

EPIVIR’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. EPIVIR nedir ve ne icin kullanilir ?

EPIVIR, niikleozid revers transkriptaz inhibitorleri ad1 verilen gruba ait antiviral bir ilagtir. HIV
enfeksiyonu olan erigkinlerde ve g¢ocuklarda hastaligin tedavisi amaciyla diger antiretroviral
ilaglarla kombine edilerek kullanilir.

EPIVIR, emniyet kapagi olan, 60 tabletlik polietilen siselerde bulunur.

2. EPIVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPIVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Lamivudine veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
kullanmayiniz.

e EPIVIR, baska ilaglarla kombinasyon halinde (birlikte) kullanilmalidir, tek basina



kullanmayiniz. Doktorunuz sizi bu konuda bilgilendirecektir.
EPIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e EPIVIR HIV’in cinsel temas ya da kanla bagkalarina bulagmasini engellemez. Uygun
koruyucu dnlemler aliniz.

e Tedavi sirasinda firsatg1r enfeksiyonlar veya HIV enfeksiyonunun diger komplikasyonlari
ortaya ¢ikabilir, doktorunuz sizi yakin tibbi gozetim altinda tutacaktir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz, ilacinizin dozunu degistirmek
isteyebilir.

e Karin agrisi, bulanti ve kusma gibi sikayetleriniz varsa ya da biyokimyasal degerleriniz
yiikseldiyse, bunlar pankreas iltihabinin belirtileri olabileceginden, bu ihtimal ortadan
kalkana kadar doktorunuz EPIVIR kullaniminizi durduracaktir.

e HIV enfeksiyonu igin antiretroviral niikleozid analoglar1 ile tedavi goren hastalarda,
olimctl olabilen laktik asidoz (viicutta laktik asit birikimi) ve asir1 yaglanma ile birlikte
ciddi karaciger biiylimesi bildirilmistir.

e Genel halsizlik, istahsizlik, agiklanamayan hizli kilo kaybi, mide, barsak ve solunum
sistemi ile ilgili sikayetleriniz varsa doktorunuza bildiriniz, bunlar laktik asidoz belirtileri
olabileceginden doktorunuz EPIVIR tedavinize ara vermek isteyebilir.

e Antiretroviral ilaclarla kombinasyon tedavisi goren hastalarda merkezi obezite (asiri
sismanlik), boyun ve sirtin iist kisminda yag birikimi, kol ve bacak kaslarinda ve yiiz
kaslarinda erime, memelerde biliylime, kanda yag ve seker diizeylerinin artmasi gibi
degisiklikler gézlenebilir.

e Antiretroviral ilaclarla tedaviye baslandiktan sonraki ilk birkag hafta ya da ay i¢inde iltihabi
reaksiyonlar gelisebilir, boyle durumlarda doktorunuzu hemen bilgilendiriniz.

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

EPIVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EPIVIR ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamilelikte EPIVIR’in kullanim giivenliligi ile ilgili bilgiler sinirli oldugundan hamileyseniz,
sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse EPIVIR kullaniniz.

e EPIVIR kullanan dogurganlik ¢agindaki kadinlara etkin dogum kontrolii 6nerilmelidir.

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



Emzirme

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e HIV ile enfekte annelerde hem virlis hem de ilag anne siitiine gecebileceginden, EPIVIR
kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
EPIVIR’in ara¢ ve makine kullanama yetenegi tizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.
EPIVIR’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EPIVIR’in igerigindeki yardimcit maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
EPIVIR zalsitabin adi verilen ilagla birlikte kullanilmamalidir.

Trimetoprim, siilfametoksazol veya zidovudin etkin maddelerini iceren ilaglardan birini ya da
birkagini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Epivir, lamivudin iceren baska bir ilagla veya emtrisitabin igeren iiriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.

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

3. EPIVIR nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ergenlerde: Tavsiye edilen EPIVIR dozu giinde 300 mg’dir.
Bu doz, giinde iki kez 150 mg veya giinde bir kez 300 mg seklinde uygunabilir.300 mg tablet
yalnizca giinde bir kezlik uygulama i¢in uygundur.

Giinde tek dozluk tedaviye gegis yapan hastalar giinde 2 kez 150 mg almali ve ertesi sabah giinde
bir kez 300 mg’ye gecis yapmalidir. Giinde bir kez aksamlar1 alinmasi tercih edildiginde, yalnizca
ilk sabah 150 mg Epivir alinmali, aksam alinan 300 mg ile takip edilmelidir. Giinde iki kezlik
tedaviye geri doniis yapilacaginda, hastalar giinliik tedavilerini tamamlamali ve giinde iki kez 150
mg uygulamasina ertesi sabah baglamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIVIR tabletler agizdan alinir.
Tablet alamayan hastalar ve ¢cocuklar i¢in EPIVIR’in oral soliisyon formu da bulunmaktadir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Viicut agirlign en az 30 kg olan ¢ocuklarda: Onerilen EPIVIR dozu giinde 300 mg’dir. Bu, giinde
2 kez 150 mg veya giinde 1 kez 300 mg seklinde verilebilir.

Viicut agirligr 21 kg ile 30 kg arasinda olan ¢ocuklarda: Tavsiye edilen oral EPIVIR (150 mg)
dozu sabahlar1 alinan 1 yarim tablet ve aksamlar1 alinan 1 tablettir.

Viicut agirligr 14 kg ile 21 kg arasinda olan ¢ocuklarda: Tavsiye edilen oral EPIVIR (150 mg)
dozu giinde 2 kez alinan 1 yarim ¢entikli tablettir.

3 ayliktan kii¢iik cocuklar igin var olan sinirli veriler 6zel doz Onerilerinde bulunmak i¢in yeterli
degildir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda bobrek islevlerinde azalma ve kan degerlerinde degisiklik olacagindan bu hasta grubu
icin 6zel bakim tavsiye edilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bazi testler yaptirmanizi isteyecek ve
bu testlerin sonuglarina gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza danisiniz.

Eger EPIVIR’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIVIR kullandiysamz

Eger EPIVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPIVIR’i kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz ve tedaviye kaldiginiz yerden devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EPIVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kronik hepatit B hastasiysaniz, EPIVIR kullaniminin kesilmesini takiben karaciger iltihabi
belirtileri ortaya ¢ikabileceginden, ilacin kullanimi durdurulacaksa doktorunuz periyodik olarak
bazi testler yaptirmaniz isteyecektir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi EPIVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.



Eger asagidakilerden biri olursa EPIVIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

EPIVIR ig¢in ¢ok ciddi yan etki bildirimi yapilmamustir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kanda nétrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (N6tropeni)

Kansizlik (Anemi)

Kanin pihtilagmasini saglayan kan pulcuklari sayisinda azalma (Trombositopeni)
Karacigerde iiretilen ve transaminaz denilen enzim (AST, ALT) seviyesinde artis

Derin, hizli ve zor solunum, bag donmesi, kol ve bacaklarda hissizlik ve gii¢siizliik, mide
agrisi, bulanti, kusma gibi bulgularla seyreden kanda laktik asit birikimi (Laktik asidoz)
Ilerlemis HIV enfeksiyonuna sahip bireylerin (AIDS) bagisiklik sistemi oldukga zayif olup,
bu kisilerde ciddi enfeksiyonlarin (firsat¢1 enfeksiyonlar) meydana gelme olasiligi daha
yiiksektir. Bu kisilerde tedaviye baslandiginda, eski, gizli enfeksiyonlar alevlenebilir ve
iltihap belirtileri ve semptomlar1 gelisebilir.

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kanda amilaz denilen enzim diizeyinde artis

Cesitli nedenlere bagli olarak iskelet kasinin hasar1 veya yikimina bagli olarak gelisen, akut
bobrek yetersizligi ve idrarda miyoglobin ad1 verilen kas proteinin bulunmasiyla seyreden
bir hastalik olan klinik miyoglobinuriyi igeren bir klinik sendrom (Rabdomiyoliz)

Kemik iliginin kirmizi kan hiicresi iiretememesi (Saf eritrosit aplazisi)

Herhangi bir viicut bolgesinde uyusma (Parestezi)

Kol ve bacaklarda sinir hastalig

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Asir1t miktarda laktat tiretimi (Hiperlaktatemi)
Bas agrisi

Bulant1

Kusma

Ust karin agrist

Ishal

Dokiintii

Sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Halsizlik

Kiriklik

Ates

Kas agris1 ve rahatsizlik

Uykusuzluk

Oksiiriik

Burunda rahatsizlik veya akinti

Eklemlerde sertlik, agr1 ve sizilar (6zellikle kalga, diz veya omuzlarda) ve hareket etmede
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giicliik ile seyreden kemik doku hasar1 (Osteonekroz)

e Bacaklar, kollar ve yilizdeki yaglarin kaybolmasi, bel bolgesi (karin) veya memeler ya da i¢
organlar lizerinde ekstra yag birikmesi, boynun arka kisminda yag kiimeleri (bazen buffalo
horgiicti olarak adlandirilir) olugsmasi (lipodistrofi)

e Kandaki seker ve yag seviyelerinde yiikselme

e Insiilin direnci ( Eger diyabetik bir hastaysaniz, insiilin dozunun ayarlamas1 gerekebilir.)

Bunlar EPIVIR in hafif yan etkileridir.

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

5. EPIVIR’in saklanmasi
EPIVIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
EPIVIR’i 2 °C - 30 °C arasinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIVIR’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere

Bu kullanma talimatr ../../.... tarihinde onaylanmustir.



