KULLANMA TALIMATI

MIVUX 150 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Lamivudin'dir. Her tablet 150 mg lamivudin igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz Ph 102, sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, Opadry White YS-1-7003 (hipromelloz, polisorbat 80, titanyum
dioksit (E 171), polietilen glikol}

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinza damsmiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIVUX nedir ve ne icin kutlamibr?

2. MIVUXu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MIVUX nas kullarlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MIVUX un saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. MIVUX nedir ve ne icin kullamhr?

MiVU?(, niikleozid revers transkriptaz inhibitérleri adi verilen gruba ait antiviral bir ilagtir.
HIV (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu olan eriskinlerde ve gocuklarda
hastaligin tedavisi amaciyla diger antiretroviral ilaglarla kombine edilerek kullanilir.

MIVUX, emniyet kapagi olan, 30 ve 60 tabletlik HDPE siselerde bulunur.
2. MIiVUX’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIiVUX’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
¢ Lamivudine veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

e MIVUX, baska ilaglarla kombinasyon halinde (birlikte) kullamlmalidir, tek basina
kullanmayiniz. Doktorunuz sizi bu konuda bilgilendirecektir.




MIVUX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ. .

e MIVUX HIV'in cinsel temas ya da kanla bagkalanna bulasmasini engellemez. Uygun
koruyucu dnlemler alimz.

o Tedavi sirasinda firsatgt enfeksiyonlar veya HIV enfeksiyonunun diger
komplikasyonlar: ortaya g¢ikabilir, doktorunuz sizi yakin tibbi gézetim altinda
tutacaktir.

o Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz, ilacimzin dozunu degigtirmek
isteyebilir.

e Karn agnsi, bulanti ve kusma gibi gikayetleriniz varsa ya da biyokimyasal
degerleriniz yiikseldiyse, bunlar pankreas iltihabinin belirtileri olabileceginden, bu
ihtimal ortadan kalkana kadar doktorunuz MIVUX kullanimimzi durduracaktir.

e HIV enfeksiyonu i¢in antiretroviral niikleozid analoglan ile tedavi géren hastalarda,
oliimciil olabilen laktik asidoz (viicutta laktik asit birikimi) ve agin yaglanma ile
birlikte ciddi karaciger biiylimesi bildirilmigtir.

¢ Genel halsizlik, istahsizlik, agiklanamayan hizli kilo kayb, mide, barsak ve solunum
sistemi ile ilgili sikayetleriniz varsa doktorunuza bildiriniz. Bunlar laktik asidoz
belirtileri olabileceginden doktorunuz MIVUX tedavinize ara vermek isteyebilir.

e Antiretroviral ilaglarla kombinasyon tedavisi goren hastalarda merkezi obezite (asin
sismanlik), boyun ve sirtin Gist kisminda yag birikimi, kol ve bacak kaslarinda ve yiiz
kaslarinda erime, memelerde biiylime, kanda yag ve seker diizeylerinin artmas:1 gibi
degisiklikler gozlenebilir.

¢ Antiretroviral ilaglarla tedaviye baglandiktan sonraki ilk birkag hafta ya da ay iginde
iltihabi reaksiyonlar gelisebilir, boyle durumlarda doktorunuzu hemen bilgilendiriniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

MjVUX’un yivecek ve igecek ile kullanilmas:
MIVUX ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamilelikte lamivudinin  kullanim giivenliligi ile ilgili bilgiler smurh oldugundan
hamileyseniz, sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse MIVUX kullaniniz.

MIVUX kullanan dogurganlik ¢agindaki kadinlara etkin dogum kontrolii onerilmelidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgsiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

HIV ile enfekte annelerde hem viriis hem de ilag anne siitiine gegebileceginden, MIVUX
kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
MIVUX'un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olugturmasi
beklenmez.




MiVUX’un igeriginde bulunan baz: yardimeir maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu ubbi iriin 18 mg sodyum nisasta glikolat igerir; yani esasinda “sodyum igermez”.
Sodyuma bagli herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MIVUX zalsitabin adi verilen ilagla birlikte kullanilmamalidir.

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

MIVUX, lamivudin iceren bagka bir ilagla veya emtrisitabin igeren Uriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MiVUX nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ igin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik ergenlerde:

Tavsiye edilen MIVUX dozu giinde 300 mg'dir. Bu doz, giinde iki kez 150 mg veya giinde bir
kez 300 mg seklinde uygulanabilir. 300 mg tablet yalmzca giinde bir defa uygulama igin
uygundur.

Giinde tek dozluk tedaviye gecis yapan hastalar giinde iki kez 150 mg almali ve ertesi sabah
ginde bir kez 300 mg'ye gegis yapmahdir. Giinde bir kez aksamlan almmasi tercih
edildiginde, yalnizca ilk sabah 150 mg MIVUX alinmali, aksam alinan 300 mg ile takip
edilmelidir. Giinde iki doz alinan tedaviye geri doniis yapilacaginda, hastalar giinliik
tedavilerini tamamlamali ve giinde iki kez 150 mg uygulamasina ertesi sabah baglamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

MIVUX tabletler agizdan alinir.

Tablet alamayan vyetiskinler ve ¢ocuklar igin lamivudin oral soliisyon formu da
bulunmaktadir.

Degisik yay gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Viicut agirligs en az 30 kg olan ¢ocukiarda:

Onerilen MIVUX dozu giinde 300 mg'dir. Bu, giinde iki kez 150 mg veya glinde bir kez 300
mg seklinde verilebilir.

Viicut agirligi 21 kg ile 30 kg arasinda olan cocuklarda:
Tavsiye edilen oral MIVUX (150 mg) dozu sabahlan alman 1 yanm tablet (75 mg) ve
aksamlar alinan 1 tablettir (150 mg).

Viicut agirhifn 14 kg ile 21 kg arasinda olan ¢ocuklarda:
Tavsiye edilen oral MIVUX (150 mg) dozu giinde iki kez alinan 1 yanm gentikli tablettir (75

mg).




U¢ ayhktan kiigitk cocuklar igin var olan smirh veriler 6zel doz 6nerilerinde bulunmak 1¢in
veterli degildir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda bobrek iglevlerinde azalma ve kan degerlerinde degisiklik olacagmdan bu hasta
grubu igin 6zel bakim tavsiye edilmektedir.

Ozel kullammm durumlan:

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

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza damgimz.

Eger MIVUX un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MiVUX kullandiysaniz
MIVUX dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIiVUX’u kullanmay: unutursaniz
Hatirlar hatirlamaz ilacimzi alimiz ve tedaviye kaldigimz yerden devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

MIVUX ile tedavi sonlandirldifinda olugabilecek etkiler

Kronik hepatit B hastastysamz, MIVUX kullamminin kesilmesini takiben karaciger iltihabl
belirtileri ortaya gikabileceginden, ilacin kullanim durdurulacaksa doktorunuz periyodik
olarak bazi testler yaptirmaniz isteyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIVUX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa MIiVUX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
MIVUX igin gok c¢iddi yan etki bildirimi yapilmamustir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kanda nétrofil ad: verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (Notropeni)
Kansizlik (Anemi)

Kamn pihtilasmasim saglayan kan pulcuklari sayisinda azalma (Trombositopeni)
Karacigerde {iretilen ve transaminaz denilen enzim (AST, ALT) seviyesinde artig
Derin, hizli ve zor solunum, bag dénmesi, kol ve bacaklarda hissizlik ve gii¢siizliik,
mide agnsi, bulanti, kusma gibi bulgularla seyreden kanda laktik asit birikimi (Laktik
asidoz)




e ilerlemig HIV enfeksiyonuna sahip bireylerin (AIDS) bagisiklik sistemi oldukea zayif
olup, bu kisilerde ciddi enfeksiyonlann (firsatg1 enfeksiyonlar) meydana gelme
olasilig: daha yiiksektir. Bu kisilerde tedaviye baslandiginda, eski, gizli enfeksiyonlar
alevlenebilir ve iltihap belirtileri ve semptomlan gelisebilir.

e Pankreas iltihab: (Pankreatit)

Kanda amilaz denilen enzim diizeyinde artis

e Cesitli nedenlere bagli olarak iskelet kasimin hasan veya yikimina bagh olarak geligen,
akut bobrek vetersizligi ve idrarda miyoglobin ad1 verilen kas proteinin bulunmasiyla
seyreden bir hastalik olan klinik miyoglobiniiriyi igeren bir klinik sendrom
(Rabdomiyoliz)

o Kemik iliginin kirmizi kan hiicresi iiretememesi (Saf eritrosit aplazisi)

o Herhangi bir viicut bolgesinde uyusma (Parestezi)

o Kol ve bacaklarda sinir hastaligy

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Asirt miktarda laktat tiretimi (Hiperlaktatemi)

Bas agris1

Bulanti

Kusma

Ust karin agnsi

Ishal

Dokiintli

Sag dokiilmesi (Alopesi)

Halsizlik

Kiriklik

Ates

Kas agns1 ve rahatsizlik

Uykusuzluk

Okstirtik

Burunda rahatsizlik veya akinti

Eklemlerde sertlik, agn ve sizilar (6zellikle kalga, diz veya omuzlarda) ve hareket

etmede giigliik ile seyreden kemik doku hasar1 (Osteonekroz)

o Bacaklar, kollar ve yitzdeki yaglarin kaybolmasi, bel bolgesi (karin) veya memeler ya
da i¢ organlar iizerinde ekstra yag birikmesi, boynun arka kisminda yag kiimeleni
(bazen buffalo hérgiicii olarak adlandirilir) olugmas: (Lipodistrofi)

¢ Kandaki seker ve yag seviyelerinde ylikselme

e [Insiilin direnci (Eger seker hastasiysaniz, insiilin dozunun ayarlamas: gerekebilir.)

Bunlar MIVUX un hafif yan etkileridir.

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

5, MiVUX’un saklanmasi

MIVUX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.




25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayintz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIVUX 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz, MIVUX u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: _

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Inkilap Mah. Ak¢akoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Sancaklar, 81100

DUZCE

Bu kullanma talimat: ../.../... tarihinde onaylanmustir.




