KULLANMA TALIMATI

HIVERAC 245 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.
» Etkin madde: Her bir film kapl tablet, 245 mg tenofovir disoproksile esdeger, 300 mg
tenofovir disoproksil fumarat icerir.
* Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliloz (Avicel PH 101),
prejelatinize misir nisastasi, krospovidon, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum
dioksit, triasetin, FDC mavi 2.

Bu ilac1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kigsisel olarak size regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
 Bu ilacin kullanum: sirasinda  doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilac:
kulland:giniz: doktorunuza soyleyiniz.
« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmay:zniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HIVERAC nedir ve ne icin kullandir?

HIVERAC': kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HIVERAC nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. HIVERAC"in saklanmast

Bashklan yer almaktadr.

SAE A

1. HIVERAC nedir ve ne i¢in kullanihr?

HIVERAC 245 mg film kapl tablet, damla seklinde ve mavi renklidir. 30 veya 90 tablet iceren
Alu/Alu blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

HIVERAC, yetiskinlerde bir hepatit B viriisiiniin (HBV) etken oldugu kronik hepatiti tedavi
etmek i¢in kullanilir.

HIVERAC, ayrica 18 yas Usti yetiskinlerde Insan Immin Yetmezlik Viristi (HIV)
enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

Hepatit B viriisii (HBV) acisindan HIVERAC'la tedavi edilmek igin HIV enfeksiyonunuzun
olmasi gerekmez.

HIVERAC, etkin madde olarak, tenofovir disoproksil icerir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii
veya HIV ya da her ikisini tedavi etmek icin kullanilan antiviral veya antiretroviral bir ilagtir.
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitériadir ve
virtslerin kendilerini yeniden Uretmesi igin esas olan enzimlerin (hepatit B'de DNA polimeraz,
HIV'de revers transkriptaz) normal galismasmi engelleyerek cahisir. HIV'de, HIVERAC, HIV
enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in her zaman diger ilaclarla kombine halde kullaniimalidur.



Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. HIVERAC'1 alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, baskalarini enfekte
etmekten kaginmak i¢in énlemler alinmas: 6nemlidir.

2. HIVERAC" kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HIVERAC" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« Tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatmin basinda siralanan HIVERAC'1n
diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

Bu sizin icin gegerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

HIVERAC" asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bobrek hastahgimz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu goraldiyse
doktorunuza soyleyiniz. HIVERAC bobreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan
once, doktorunuz, bobrek fonksiyonunuzu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir veya
tabletleri daha az sikhikta almanizi tavsiye edebilir. Doktorunuz ayrica bobreklerinizi
izlemek icin tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

HIVERAC genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarla birlikte ahnmaz (Bkz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim). Bu kagmilmazsa, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu
haftada bir izleyecektir.

65 yasin Uzerindeyseniz doktorunuzla konusun. HIVERAC, 65 yas Ustii hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin (izerindeyseniz ve size HIVERAC regete edilmisse, doktorunuz
sizi dikkatle izleyecektir.

Cocuklara ve 18 yas alt: genglere HIVERAC vermeyiniz.

Hepatit dahil karaciger hastahg: hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastahigi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak dlumcul karaciger komplikasyonlari agisindan daha
yuksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin igin en iyi tedavi
rejimini dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastalig1 veya kronik hepatit B enfeksiyonu
hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek igin kan testleri
yapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HIVERAC'1 almay:1 kesmeyiniz. HIVERAC'" biraktiktan
sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tim yeni, olagandis1 veya kotilesen
belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya ayni anda
hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastalarda, tenofovir disoproksil tedavisini
kestikten sonra hepatitlerinin  kotulestigini  gosteren belirtiler veya kan testleri
bulunmaktadir. HIVERAC tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun sagligmizi izlemesi en
iyisidir. Tedavi kesildikten sonra birkac ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.
HIVERAC" almaya basladiktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat ediniz.
HIVERAC Karaciger bilyiimesiyle birlikte laktik asidoza (kanmizda laktik asit fazlasi) yol
acabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, tenofovir disoproksil tedavisi sirasinda
laktik asidoz gorilme riskinin disuk oldugunu ortaya koymaktadir. Derin ve hizli nefes alip
verme, uyusukluk ve bulanti, kusma ve mide agrisi gibi 6zel olmayan belirtiler laktik asidoz
gelisimine isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen 6limcil olmaktadir.



Nikleozid analoglarmin neden oldugu laktik asidoz daha sik kadinlarda 6zellikle de asir
kilolularsa gortlmektedir. Karaciger hastahgmiz varsa, bu rahatsizliga daha yiksek
yakalanma riski altinda da olabilirsiniz. HIVERAC ile tedavi edilirken, doktorunuz, laktik
asidoz gelisimine dair tum belirtiler agisindan sizi yakindan izleyecektir.

«  Baskalarim enfekte etmemeye dikkat edin. HIVERAC, cinsel temas veya kan yoluyla
baskalarina Hepatit B virisi (HBV) veya HIV bulastirma riskini azaltmaz. Bundan
kaginmak icin onlemler almaya devam etmelisiniz.

Diger onlemler
HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (HIVERAC dahil) kan sekerini
yukseltebilir, kandaki yaglar1 artirabilir (hiperlipidemi), viicut yag: dagiliminda degisimlere ve
instline kars1 dirence bagli kan sekerinin yikselmesine yol acabilir (Bkz. bolim 4, Olas1 yan
etkiler).
Diyabetiniz varsa, asi kiloluysamz veya kolesteroliiniz yuksekse, doktorunuzla
konusunuz.
Enfeksiyonlara dikkat ediniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir enfeksiyonunuz
varsa, HIVERAC tedavisine baslandiktan sonra iltinabi belirtiler ortaya ¢ikabilir veya var olan
iltihabi belirtilerde kotilesme gorulebilir. Bu belirtiler, vicudunuzun iyilesmis immdin
sisteminin enfeksiyonla savastigina isaret edebilir. HIVERAC'1 almaya basladiktan hemen sonra
iltihabi belirtilere dikkat edin. Iltihabi belirtileri fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.
Kemik sorunlari: Kombine antiretroviral tedavi alan bazi HIV hastalarinda ostoenekroz (kemik
kanlanmasinin kaybi1 sonucu kemik dokusunun o6lumu) gordlebilir. Digerlerinin yani sira
antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol tlketimi,
siddetli imminosupresyon ve yiiksek viicut kitle indeksi osteonekrozun goértlmesinde pek ¢ok
risk faktorinden birkaci olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, siz1 ve agr1 (6zellikle
kalca, diz ve omuzda) ve hareket guclugidir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz,
lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuzla gértismeden tedavinizi kesmeyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisin.

HIVERAC"IN yiyecek ve icecek ile kullanilmas
» Hiverac, yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik:
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusmiz.

« Doktorunuzla 6zel olarak goriismediginiz sirece HIVERAC' gebelik sirasinda
almamahsimz. HIVERAC'n gebe kadinlarda kullammuyla ilgili klinik veri
bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadig: stirece kullaniimaz.

« HIVERAC tedavisi sirasinda gebe kalma olasiliginiz varsa, gebe kalmamak icin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

o Gebe kalirsaniz veya gebe kalmay:r planhyorsaniz, doktorunuza antiretroviral
tedavinizin siz ve ¢ocugunuz izerindeki olas: faydalarmi ve risklerini sorunuz.



Gebeliginiz sirasinda HIVERAC" aldiysaniz, doktorunuz gocugunuzun gelisimini izlemek igin
diizenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan annelerin
cocuklarinda, viruse kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme:

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danzsiniz.

« HIVERAC tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Bu ilagtaki etkin maddelerin insan siitiine
gecip gecmedigi hentiz bilinmemektedir.

» Hepatit B virtisu (HBV) olan veya HIV'li bir kadinsaniz, virisii anne sitlyle bebege
gecirmemek icin emzirmemeniz 6nerilir.

Arag ve makine kullanima:
HIVERAC bas donmesine yol agabilir. HIVERAC" alirken basmizin déndiigiinii hissederseniz,
arag stirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmaymiz.

HIVERAC"N igeriginde bulunan bazi yardimec: maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Laktoza veya diger sekerlere intoleransmiz varsa doktorunuza séyleyiniz. HIVERAC, laktoz
monohidrat igerir. Laktoza kars: intoleransmiz oldugunuzu biliyorsaniz veya diger sekerlerden
herhangi birine intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Tenofovir disoproksil fumarat iceren baska ilaglar kullanyorsaniz, HITVERAC"1 almamahsimiz.
HIVERAC ve adefovir dipivoksili ayn1 anda almamalismiz.

» Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclar ahyorsamz doktorunuza
soylenmeniz 6zelikle 6nemlidir.
Bu ilaglara asagidakiler dahildir:
» Aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon igin)
» Amfoterisin B (mantar enfeksiyonlari i¢in)
» Foskarnet (viral enfeksiyonlar icin)
» Gansiklovir (viral enfeksiyonlar igin)
» Pentamidin (enfeksiyonlar igin)
« Vankomisin (bakteriyel enfeksiyon icin)
« Interlokin-2 (kanser tedavinde kullanilir)
» Sidofovir (viral enfeksiyon icin)
» Adefovir Dipivoksil (HBV igin)
» Takrolimus ve Siklosporin (immin sistemin supresyonu igin)

« Didanozin igeren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu icin): HIVERAC"1n didanozin iceren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdaki didanozin diizeylerini yukseltebilir
ve CD4 hiicre sayimlarini dustirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren



ilaclar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6lime neden olan pankreas enflamasyonu ve
laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) rapor edilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve
didanozin kombinasyonlari ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:zsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

2. HIVERAC nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgr igin talimatlar:

» Yetiskinler: her glin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

Yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Yutmada zorluk gekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz. Ardindan,

tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya tizim suyu ile karistirin ve hemen

icin.

« HIVERAC" her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde almz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

* Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak icindir. Doktorunuz
sOylemedigi stirece dozu degistirmeyiniz.

Sizde HIV varsa, doktorunuz HIVERAC"1 diger antiretroviral ilaglarla birlikte recete
edecektir. Sizde hem Hepatit B virisi (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) varsa,
HIVERAC" doktorunuzun recete ettigi diger antiretroviral ilaglarla birlikte almaniz
o6nemlidir. Hepatit B hastasiysaniz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de HIV viriisiinin
bulunup bulunmadigmi gérmek igin HIV testi yaptirmanizi Onerebilir.

Bu ilaclarin nasil alinacag ile ilgili kilavuz bilgiler igin lGtfen diger antiretrovirallerin hasta
kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplar:
» Cocuklarda kullamm: Cocuklar ve genclerde kullaniimaz.

Ozel kullamim durumlar:
«  Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz HIVERAC'1 daha az siklikta almanizi tavsiye
edebilir.

Kullanmanz gerekenden daha fazla HIVERAC kullandiysamz:

HIVERAC'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz tavsiye icin bir doktor veya
eczaci ile konusunuz veya en yakindaki acil servisle gorusiniz. Ne aldigmizi kolayca
aciklayabilmeniz icin tablet sisesini yanmizda bulundurunuz.

HIVERAC kullanmayi unutursanz:
HIVERAC dozunun atlanmamasi 6nemlidir. Ilaciniz1 zamaninda almay: unutmayiniz.



HIVERAC dozunu atladiysamz, olabildigince kisa siire icinde alin ve sonraki dozunuzu da
zamaninda aliniz.

Neredeyse sonraki dozunuzun zaman geldiyse, atladigimiz dozu ihmal ediniz. Bekleyiniz ve
sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HIVERAC" aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet ahn.
HIVERAC" aldiktan sonra 1 saatten fazla bir stre icinde hastalanirsamz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.

HIiVERAC'1 almayi keserseniz

«  Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HIVERAC' almay: kesmeyin. HIVERAC tedavisini
kesmek, doktorunuzun onerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle
HIVERAC'1 almay:1 kesmeden once, 6zellikle de yan etkiler yasiyorsaniz veya baska bir
hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun. HIVERAC tabletlerini yeniden almaya
baslamadan 6nce doktorunuzla gérisan.

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk 6nce
doktorunuzla konusmadan HIVERAC tedavinizi kesmemek o&zellikle onemlidir. Bazi
hastalarda, tenofovir disoproksili kestikten sonra hepatitlerinin kotulestigini gosteren kan testleri
veya belirtiler bulunmustur. Tedavi Kkesildikten sonra birka¢ ay kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir (Bkz. bolim 2).

Tedaviyi kestikten sonra, 0zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler olmak
Uzere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza soyleyin.

Bu drunun kullanimayla ilgili baska sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

3. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi, HIVERAC, herkeste goriilmese de yan etkilere yol agabilir.
Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gortlmesi durumunda doktorunuza soyleyin:

Cok yaygin gorulen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan en az 10 hastay: etkileyebilir)
. Ishal, kusma, bulanti, bas dénmesi

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:

. Kandaki fosfat degerlerinde azalma

Yaygin gorulen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan 1 ila 10 hastayi etkileyebilir)
. Gaz

Seyrek gorulen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastadan en az 1 hastayi; ancak tedavi edilen her 1,000 hastada
1 hastadan azin1 etkileyebilir)



. Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi, 6lumcutl olabilen ciddi bir yan etki). Asagidaki yan
etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:

. Derin hizli nefes alip verme
. Uyusukluk
. Bulanti, kusma ve mide agrisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini dustnuyorsamiz, hemen doktorunuzla gérusun.

Seyrek gorulen diger yan etkiler

. Karinda pankreas enflamasyonunun yol agtigi agr1

. Bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlarmin yol agtigi idrarmizin miktarinda arts,
susuzluk ve sirt agrisi

. Dokintd

Testler ayr:ca sunlar: da gosterebilir:

. Kanmizdaki kreatininde artis

. Karaciger ve pankreas sorunlari

Cok seyrek gorilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastada 1'den az hastayi etkileyebilir)

. Nefes darligi

. Karinda karaciger enflamasyonunun yol agtigi agri

. Gugsiiz hissetme

Testler ayr:ca sunlar: da gosterebilir:

. Bobrek tubdl hucrelerinde hasar

Diger olasi etkiler

Ayrica, kas agrisi veya zayifhgi ve kemik mineral kaybina baghh olarak kemiklerin

gucsuzlesmesi (her ikisi de bobrek sorunlariyla iliskili), bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla

idrara ¢ikma ve susama hissi yasayabilirsiniz.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (HIVERAC dahil), viicut yagmin dagilma

seklini degistirerek vicut seklinizde degisiklige neden olabilir. Bacaklarinizdan, kollarinizdan

ve ylzunuzden yag kaybedebilirsiniz, karin ve i¢ organlarin civari yaglanabilir, gogusleriniz

blyuyebilir veya boynunuzun arkasinda yag yumrulari ("buffalo kamburu™) olusabilir. Bu

degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri henliz bilinmemektedir.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi hiperlipidemiye (kandaki yaglarda artis)

ve insuline karst dirence bagli kan sekerinin yikselmesine yol acabilir. Doktorunuz bu

degisiklikler icin test uygulayacaktir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda siralanmayan herhangi

bir yan etki fark ederseniz, litfen doktorunuza soyleyin.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. HIVERAC"1n saklanmas

HIVERAC': cocuklarn géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
HIVERAC’1 25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra H/VERAC": kullanmay:niz.

Eger ambalajin hasar gérmiis oldugunu fark ederseniz HIVERAC'1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Ilko ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6 Sancaktepe / istanbul

Uretim yeri:
Ilko ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1 Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimat: 25/09/2014 tarihinde onaylanmaszr.



