KULLANMA TALIMATI

NEFOVIR 245 mg FILM KAPLI TABLET
Agizdan alinir.
o Etkin madde: Tenofovir disoproksil.
o Yardimci maddeler: Tablet ¢gekirdegini olusturan laktoz monohidrat, mikrokristalin
seliiloz, prejelatinize nigasta, kroskarrnelloz sodyum, magnezyum stearat.

o Kaplama maddesi: Instacoat Aqua III Blue (hipromelloz, triasetin, laktoz, titanyum
dioksit, FD&C Blue No. 2 Aluminyum lake)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEFOVIR Nedir ve Ne I¢cin Kullanilir?

2. NEFOVIR' i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. NEFOVIR Nasil Kullanilur?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. NEFOVIR 'in Saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. NEFOVIR nedir ve ne icin kullanilir?
NEFOVIR 245 mg film tablet, damla seklinde ve mavi renklidir.
NEFOVIR 245 mg film tablet, 30 tablet igeren siselerde tedarik edilmektedir.
NEFOVIR 245 mg tablet, bir hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonu olan kronik hepatit B’yi
tedavi etmek i¢in de kullanilir. Tabletler:
e yetiskinler,
e 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kii¢iik adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.

NEFOVIR 245 mg tablet, ayrica Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonuna
yonelik bir tedavidir. Tabletler:
e 18 yasindan biiyiik yetiskinler



e direng gelistirme nedeniyle artik tamamen etkili olmayan veya yan etkilere yol agcan
diger HIV ilaglariyla daha 6nce tedavi edilmis 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kiigiik
adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.

Hepatit B viriisii (HBV) agisindan NEFOVIR ile tedavi edilmek igin HIV enfeksiyonunuzun
olmas1 gerekmez.

NEFOVIR, etkin madde tenofovir disoproksil igerir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii veya
HIV ya da her ikisini tedavi etmek i¢in kullanilan antiviral veya antiretroviral bir ilagtir.
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitoriidiir ve
virlislerin kendilerini yeniden {iiretmesi icin esas olan enzimlerin (hepatit B’de DNA
polimeraz, HIV'de revers transkriptaz) normal c¢aligmasini engelleyerek calisir. HIV'de,
NEFOVIR, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in her zaman diger ilaglarla kombine halde
kullanilmalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. NEFOVIR'i alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
iligkili enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, bagkalarini enfekte
etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi 6nemlidir.

2. NEFOVIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEFOVIR 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Eger, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin baginda siralanan
NEFOVIR'in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz ve NEFOVIR almaymniz.

NEFOVIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Eger, bobrek hastaligimiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu
goriildiiyse doktorunuza séyleyinizz. NEFOVIR mevcut bobrek sorunlart olan
adolesanlara  verilmemelidir. Tedaviye baslamadan o©nce, doktorunuz, bobrek
fonksiyonunuzu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir. NEFOVIR tedavi sirasinda
bobreklerinizi etkileyebilir. Doktorunuz bdobreklerinizin nasil g¢alistigint izlemek igin
tedavi sirasinda kan testleri isteyebilir. Yetiskinseniz, doktorunuz tabletleri daha az
siklikta almanizi tavsiye edebilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece recete edilen dozu
azaltmayin.

NEFOVIR genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kacinilmazsa, doktorunuz bdbrek
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir.



65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. NEFOVIR, 65 yas iistii hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin iizerindeyseniz ve size NEFOVIR recete edilmisse, doktorunuz
sizi dikkatle izleyecektir.

HIV enfeksiyonuna sahip 12 yas alti cocuklara NEFOVIR vermeyiniz.
12 yasindaki HBYV ile enfekte cocuklara NEFOVIR vermeyiniz.

Hepatit dahil karaciger hastaligi hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak oliimciil karaciger komplikasyonlar1 agisindan daha
yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi
rejimini dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastaligi veya kronik hepatit B enfeksiyonu
hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek icin kan testleri
yapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan NEFOVIR'i almay1 kesmeyiniz. NEFOVIR'i biraktiktan
sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni, olagandis1 veya kotiilesen
belirtileri hemen doktorunuza sdyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya ayni
anda hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastalarda, tenofovir disoproksil
tedavisini kestikten sonra hepatitlerinin kdtiilestigini gosteren belirtiler veya kotiilesen kan
testleri bulunmaktadir. NEFOVIR tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun sagliginizi
izlemesi en 1iyisidir. Tedavi kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir.

NEFOVIR'i almaya bagladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dikkat ediniz.
NEFOVIR karaciger biiyiimesiyle birlikte laktik asidoza (kaninizda laktik asit fazlasi) yol
acabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, tenofovir disoproksil tedavisi sirasinda
laktik asidoz goriilme riskinin diisiik oldugunu ortaya koymaktadir. Derin ve hizli nefes
alip verme, uyusukluk ve bulanti, kusma ve mide agris1 gibi 6zel olmayan belirtiler laktik
asidoz gelisimine isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen 6liimciil olmaktadir.
Niikleozid analoglarinin neden oldugu laktik asidoz daha sik kadinlarda 6zellikle de asir1
kilolularda goriilmektedir. Karaciger hastaliginiz varsa, bu rahatsizlifa yakalanma riskiniz
daha yiiksek olabilir. NEFOVIR ile tedavi edilirken, doktorunuz, laktik asidoz gelisimine
dair tiim belirtiler agisindan sizi yakindan izleyecektir.

Baskalarim enfekte etmemeye dikkat edin. NEFOVIR, cinsel temas veya kan yoluyla
baskalarina Hepatit B virlisi (HBV) veya HIV bulastirma riskini azaltmaz. Bundan
kaginmak i¢in onlemler almaya devam etmelisiniz.



Diger onlemler

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (NEFOVIR dahil) kan sekerini
yiikseltebilir, kandaki yaglar1 artirabilir (hiperlipemi), viicut yagi dagiliminda degisimlere ve
insiiline kars1 dirence yol agabilir (bkz. boliim 4, Olasi yan etkiler).

Diyabetiniz varsa, asir1 Kkiloluysamiz veya Kkolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla
konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir
enfeksiyonunuz varsa, NEFOVIR tedavisine baslandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya
¢ikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun
iyilesmis immiin sisteminin enfeksiyonla savastigina isaret edebilir. NEFOVIR'Q almaya
basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. Iltihabi belirtileri fark ederseniz,
hemen doktorunuza soyleyiniz.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi icin ilag almaya basladiktan sonra firsat¢i enfeksiyonlarin
yant sira otoimmiin bozukluklar da (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirdigi
zaman meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi
baslandiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gii¢siizligii,
ellerde ve ayaklarda baglayan ve viicuda yayilan giigsiizlik, carpinti, titreme veya
hiperaktivite gibi baska belirtiler fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i¢in hemen
doktorunuza bildirin.

Hepatit C veya D ile ko-enfeksiyon: Hepatit C veya D virlisii ile ko-enfekte olmus
hastalarda tenofovirin etkinligi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

HIV ve hepatit B ile ko-enfeksiyon: Tenofovir disproksil fumarat, HIV/ hepatit B viriisii ile
ko-enfekte hastalarda, HIV direnci gelisme riskinden dolayi, yalnizca uygun antiretroviral
kombinasyon rejiminin bir parcasi olarak kullanilmalidir.

Kemik sorunlari: Kombine antiretroviral tedavi alan bazi yetiskin HIV hastalarinda
osteonekroz (kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusunun Olimi) gorilebilir.
Digerlerinin yani sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid
kullanimi, alkol tiiketimi, siddetli immiinosupresyon ve yiiksek viicut kiitle indeksi
osteonekrozun goriilmesinde pek ¢ok risk faktoriinden birkaci olabilir. Osteonekroz belirtileri
eklemlerde sertlik, siz1 ve agr (6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket gii¢liiglidiir. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kemik sorunlar1 (zaman zaman kiriklarla sonuglanabilir), bébrek tiibiil hiicrelerinde meydana
gelen hasardan dolay olusabilir (bkz. B6liim 4, Olas1 yan etkiler).

Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmeyiniz.



Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

NEFOVIR'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEFOVIR, yiyecekle (6rnegin, bir 6giin veya atistirmalik) birlikte alinmalidir.

Hamilelik:

Ilact  kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisimz. Gebeyseniz veya
emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diistintiyor veya gebe kalmayi planliyorsaniz bu ilaci
almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

e Doktorunuzla 6zel olarak goriismediginiz siirece NEFOVIR'i gebelik sirasinda
almamalisimz. NEFOVIR'in gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri
bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadig siirece kullanilmaz.

e NEFOVIR tedavisi sirasinda gebe kalmaktan kacinmmz. Gebe kalmamak icin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

e Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, doktorunuza antiretroviral
tedavinizin siz ve cocugunuz tlizerindeki olas1 faydalarini ve risklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasinda NEFOVIR'i aldiysamiz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin ¢ocuklarinda, viriise kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmistir.

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

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e NEFOVIR tedavisi sirasinda emzirmeyin. Ciinkii bu ilagtaki etkin madde anne
sutiine gecer.
e Hepatit B virlisii (HBV) olan veya HIV'li bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebege
gecirmemek i¢in emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

NEFOVIR bas donmesine yol agcabilir. NEFOVIR'i alirken basmizin dondiigiinii
hissederseniz, ara¢ veya bisiklet siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine
kullanmayiniz.

NEFOVIiR'in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Laktoza veya diger sekerlere intoleransimiz varsa doktorunuza séyleyiniz. NEFOVIR,
laktoz monohidrat igerir. Laktoza karsi intoleransiniz oldugunu biliyorsaniz veya diger



sekerlerden herhangi birine intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilaci almadan once
doktorunuzla konusunuz.

Bu tibbi iiriin her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
Herhangi bir baska ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza bildirin.

e Sizde hem HBV hem de HIV varsa, NEFOVIR’e basladiginizda doktorunuzun regete
ettigi herhangi bir anti-HIV ilacin1 almay1 kesmeyin.

e Tenovofir disoproksil fumarat iceren baska ilaclar kullaniyorsaniz, NEFOVIR’i
almaymn. NEFOVIR’i adefovir dipivoksil (kronik hepatit B’nin tedavisinde kullanilan
bir ilag) iceren ilaclarla birlikte almayin.

e Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclar ahyorsamiz doktorunuza
soylemeniz ozelikle 6nemlidir.

Bu ilaclara asagidakiler dahildir:

» aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon igin)
» amfoterisin B (mantar enfeksiyon i¢in)

» foskarnet (viral enfeksiyon i¢in)

» gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)

* pentamidin (enfeksiyonlar i¢in)

» vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
 interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

» sidofovir (viral enfeksiyon i¢in)

» adefovir dipivoksil (HBV igin)

+ takrolimus (immiin sistemin supresyonu i¢in)

e Didanozin iceren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu i¢in): NEFOVIR'in didanozin
iceren diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdaki didanozin diizeylerini
yiikseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarini diisiirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve
didanozin igeren ilaclar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime 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. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozinin birlikte uygulanmasi
onerilmemektedir.

e Niikleozidler/niikleotidler ile iiclii tedavi: Tenofovir disoproksil fumarat, giinde tek
doz rejimi halinde lamivudin ve abakavirin yani sira lamivudin ve didanozinle de
kombine edildiginde, HIV hastalarinda yiiksek oranda virolojik yetmezlik ve erken
evrede direng gelistigi rapor edilmistir.

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



3. NEFOVIR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
e Yetiskinler: Yiyecekle birlikte (6rnegin, bir 6gilin veya atistirmalik) her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:

Oral kullanim.

Yutmada zorluk c¢ekiyorsaniz, tableti ezmek i¢in bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya {iziim suyu ile karistirin
ve hemen igin.

e NEFOVIR'i her zaman tam olarak doktorunuzun size séyledigi sekilde alimiz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

e Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu almiz. Bu, ilacimizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak icindir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

e Sizde HIV varsa, doktorunuz NEFOVIR'i diger antiretroviral ilaclarla birlikte
recete edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisii (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) varsa,
NEFOVIR'i doktorunuzun regete ettigi diger antiretroviral ilaglarla birlikte almaniz
onemlidir. Hepatit B hastasiysaniz, doktorunuz, hem hepatit B virlisii hem de HIV
viriistiniin bulunup bulunmadigini gérmek i¢in HIV testi yaptirmanizi dnerebilir.

Bu ilaglarin nasil alinacag: ile ilgili kilavuz bilgileri i¢in liitfen diger antiretrovirallerin hasta

kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplar :

e En az 35 kg agirhginda olan 12 yas ve iizeri HBV ile enfekte adolesanlar: Yemekle
birlikte giinde bir tablet.
En az 35 kg agirhg@inda olan 12 yas ve tizeri HIV ile enfekte adolesanlar: Yemekle
birlikte giinde bir tablet.

e HBYV ile enfekte ¢cocuklarda (12 yas alt1) kullanilmaz.

e HIV ile enfekte ¢cocuklarda (12 yas alti) kullanilmaz.

Ozel kullamim durumlar::
e Yetiskinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz NEFOVIR’i daha az
siklikta almanizi tavsiye edebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEFOVIR kullandiysaniz:
Kazara cok fazla NEFOVIR tableti alirsaniz, bu ilagla olasi yan etkileri yasama riskiniz
artabilir (bkz. Béliim 4 Olast yan etkiler), tavsiye igin doktorunuzla veya en yakindaki acil



servisle goriisiin. Ne aldigimizi kolayca agiklayabilmeniz igin tablet sisesini yaninizda
bulundurunuz.

NEFOVIR kullanmay1 unutursamz:

NEFOVIR dozunun atlanmamas1 énemlidir. Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozdan sonra ne

kadar siire gectigini hesaplayin.

e Dozun normalde alindig1 saatten sonra 12 saatten kisa bir siire gectiyse, dozu
olabildigince kisa siire i¢cinde alin ve sonraki dozunuzu da zamaninda alin.

e Almaniz gereken saatten sonra 12 saatten uzun bir siire gectiyse, kacgirdiginiz dozu
unutun. Bekleyin ve sonraki dozu zamaninda alin. Unutulan tableti telafi etmek igin ¢ift
doz almayn.

NEFOVIR'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet alin.
NEFOVIR'i aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet almaniza
gerek yoktur.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NEFOVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e Doktorunuzun tavsiyesi olmadan NEFOVIR'i almay1 kesmeyin. NEFOVIR tedavisini
kesmek, doktorunuzun onerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle
NEFOVIR' almay1 kesmeden &nce, 6zellikle de yan etkiler yasiyorsaniz veya baska bir
hastaligimiz varsa doktorunuzla konusun. NEFOVIR tableti yeniden almaya baslamadan
once doktorunuzla goriisiin.

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk once
doktorunuzla konusmadan NEFOVIR tedavinizi kesmemek c¢ok 6nemlidir. Baz1 hastalarda,
tenofovir disoproksili kestikten sonra hepatitlerinin kotiilestigini gosteren kan testleri veya
belirtiler bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir
(bkz. béliim 2). ilerlemis karaciger hastalign veya siroz bulunan bazi hastalarda, tedavinin
durdurulmasi hepatitinizin kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Herhangi bir nedenle NEFOVIR’i almayr kesmeden &nce, ozellikle de yan etkiler
yasiyorsaniz veya baska bir hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak tizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

NEFOVIR tabletlerini yeniden almaya baslamadan dnce doktorunuzla goriisiin.

Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorunlariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, NEFOVIR’in igeriginde bulunan maddeler duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Olasi ciddi yan etkiler: asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:
Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) seyrek (yani 1000 hastada en c¢ok 1 hastay
etkileyebilir) goriilen fakat 6liimciil olabilen, ciddi bir yan etkidir. Asagidaki yan etkiler laktik
asidoz belirtileri olabilir:

* derin, hizli nefes alip verme

* bas donmesi
* bulanti, rahatsizlik hissetme ve mide agrisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuzla goriisiin.

Diger olasi ciddi yan etkiler
Asagida belirtilen yan etki yaygin degildir ( yani 100 hastada en ¢ok 1 hastay1 etkileyebilir) :

e midede (karinda) pankreas enflamasyonunun yol agtig1 agr1
Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay: etkileyebilir) :

e bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek tiibiil hiicrelerinde
hasar

e idrarinizda degisiklikler ve bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlarinin yol actigr sirt
agrist

e kemiklerde, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek yumusama (kemik
agristyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

e karacigerde yaglanma

e viicut seklinde degisim.
HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (NEFOVIR dahil), viicut yaginin
dagilma seklini degistirerek viicut seklinizde degisiklige neden olabilir. Bacaklarinizdan,
kollarinizdan ve yiiziiniizden yag kaybedebilirsiniz, mide (karin) ve i¢ organlarin civari
yaglanabilir, géglisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasinda yag yumrulari ("buffalo
horgiicli") olusabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri heniiz
bilinmemektedir.



Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen
doktorunuzla goriisiin.

En sik goriilen yan etkiler

Asagidaki belirtilen yan etkiler ¢ok yaygindir (yani 100 hastada en az 10 hastayl
etkileyebilir):

e ishal, istifra (kusma), mide bulantis1 (bulant1), bas donmesi, dokiintii, giigsiizliik hissi
Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

o kandaki fosfatta diislisler

Diger olas1 yan etkiler
Asagida belirtilen yan etkiler yaygindir (yani 100 hastada en ¢ok 10 hastay etkileyebilir) :

e bas agrisi, mide agrisi, yorgun hissetme, siskinlik hissetme, gaz
Testler ayrica sunlart da gésterebilir:
e karaciger sorunlari

Asagida belirtilen yan etkiler yaygin degildir (yani 100 hastada en c¢ok 1 hastay:
etkileyebilir):

e kas yikimi, kas agris1 veya gii¢siizliik
Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:
e kandaki potasyumda azalmalar

e kanmizdaki kreatininde artis

e pankreas sorunlari

Kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan),
kas agrisi, kas zayifligt ve kandaki potasyum veya fosfatta azalmalar bobrek tiibiili
hiicrelerinin hasar gérmesinden dolay1 meydana gelebilir.

Asagidaki belirtilerin yan etkileri seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay: etkileyebilir):

e midede (karinda) karaciger enflasyonunun yol agtig1 agr1

e yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
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HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi kandaki yaglarda artiga (hiperlipemi) ve
insiiline kars1 dirence de yol acabilir. Doktorunuz bu degisiklikler icin test uygulayacaktir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusun. Bu brosiirde
listelenmeyen yan etkiler de buna dahildir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. NEFOVIR'in Saklanmasi
NEFOVIR'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEFOVIR’ i kullanmayniz.

Bu tibbi tirtinde herhangi bir 6zel saklama kosuluna gerek duyulmaz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Nemden korunmasi i¢in kutusunda saklayiniz.
Siseyi sikica kapatiniz.

Maglar atik su araciliiyla veya ev atig1 seklinde imha edilmemelidir. Eczaciniza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu Onlemler g¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi: ~ Farma-Tek Ilac San. ve Tic. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok.
No:12 34775 Umraniye/Istanbul

Uretim yeri: Ali Raif Tla¢ San. A.S.

Ikitelli OSB Mabhallesi 10.cadde
No:3 / 1A28 Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimati 10.03.2016 tarihinde onay/anmistir.
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