KULLANMA TALIMATI

VEMLIDY® 25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 25 mg tenofovir alafenamide esdeger 28,04 mg
tenofovir alafenamid fumarat igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen laktoz), mikrokristalin
seliiloz (E460(1)), kroskarmelloz sodyum (E468), magnezyum stearat (E470b), polivinil alkol
(E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol (E1521), talk (E553B), sar1 demir oksit (E172).

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VEMLIDY nedir ve ne icin kullanilir?

VEMLIDYyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VEMLIDY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VEMLIDY ’nin saklanmast

SR W

Bashklar1 yer almaktadir.
1. VEMLIDY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e VEMLIDY, tenofovir alafenamid etkin maddesini icerir. Bu ilag, niikleotid ters
transkriptaz inhibitorii (NtRTI) olarak bilinen bir antiviral ilactir.

e VEMLIDY film kapl tablet sar1 renkli, yuvarlak, bir yiiziinde “GSI”, diger yiizlinde ise
“25” damgasi bulunan film kapli tabletlerdir. VEMLIDY 30 tablet iceren siselerde
bulunur (her sisede tabletlerinizin korunmasi icin bir silika jel desikan (nem cekici)
bulunur ve siseden ¢ikarilmamalidir). Silika jel desikan ayri bir poset i¢inde veya bir
kutuda bulunur ve yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 30 film kapl tablet iceren kutular ve 90 adet
(30’luk 3 sise) film kapli tablet iceren kutular. Tim ambalaj boyutlar1 piyasada
bulunmayabilir.




2.

VEMLIDY yetigkinler ve en az 35 kg agirliginda olan 12 yas ve lizeri ergenlerde kronik
(uzun siireli) hepatit B'yi tedavi etmek i¢in kullanilir. Hepatit B karacigeri etkileyen bir
enfeksiyondur, Hepatit B viriisiinden kaynaklanir. Hepatit B'li hastalarda VEMLIDY,
viriisiin ¢ogalmasini durdurarak enfeksiyonu kontrol eder.

VEMLIDY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VEMLIDY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tenofovir alafenamide veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

- Bu sizin i¢in gegerliyse, VEMLIDY almayin ve hemen doktorunuza bildirin.

VEMLIDY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Baskalarina hepatit B'nizi gecirmemeye dikkat edin. Bu ilac1 alirken de bagkalarina
bulastirma ihtimaliniz vardir. VEMLIDY, cinsel temas veya kan yoluyla bagkalarina
hepatit B bulastirma riskini azaltmaz. Bundan kaginmak i¢in 6nlemler almaya devam
etmelisiniz. Doktorunuzla bagka kisilere hastalik bulastirmamak icin gereken onlemleri
goriisiin.

Eger karaciger hastalig1 hikayeniz varsa doktorunuzla konusun. Karaciger hastaligi
olan ve hepatit B i¢in antiviral ilaglarla tedavi edilen hastalar, siddetli ve potansiyel
olarak oliimciil karaciger komplikasyonlar1 agisindan daha yiiksek risk altindadir.
Doktorunuzun, karaciger fonksiyonunuzu izlemek icin kan testleri yapmasi gerekebilir.

Eger bobrek hastahi@imz varsa veya tedaviden oOnce veya sonra testlerde
bobreklerinizde sorunlar oldugu goriildiiyse doktorunuz veya eczacinizla konusun.
Doktorunuz bobreklerinizin nasil g¢alistigini izlemek i¢in VEMLIDY ile tedaviye
baslamadan Once ve tedavi sirasinda kan testleri isteyebilir.

Eger sizde hepatit C veya hepatit D varsa doktorunuzla konusun. VEMLIDY,
hepatit B'nin yani sira hepatit C veya hepatit D olan hastalarda test edilmemistir.

Eger sizde HIV de varsa doktorunuzla konusun. Sizde HIV olup olmadigindan emin
degilseniz, doktorunuz hepatit B icin VEMLIDY almaya baslamadan 6nce HIV testi
yaptirmanizi énermelidir.

VEMLIDY tedavisinin birakilmasi, hepatit B'nizin kotiilesmesine neden olabilir.
VEMLIDY almayi birakirsaniz, hepatit B enfeksiyonunuzu kontrol etmek i¢in birkac ay
boyunca diizenli olarak saglik kontrolleri ve kan testleri yapmaniz gerekecektir. Eger
uygunsa, tedaviye yeniden baslamaniz gerekebilir.

- Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, VEMLIDY almadan 6nce doktorunuzla

konusunuz.

VEMLIDY'yi uzun siire kullanirken bobrek sorunlar1 yasama ihtimaliniz vardir (VEMLIDY 1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiine bakiniz).



Cocuklar ve ergenler

Bu ilac1 12 yasindan kiiciik ve viicut agirhg 35 kg'dan az olan ¢ocuklara vermeyin.
VEMLIDY 12 yasindan kiigiik ve viicut agirhigt 35 kg'dan az olan ¢ocuklarda test
edilmemistir.

VEMLIDY ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VEMLIDY yiyecekle birlikte alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalirsaniz hemen doktorunuza bildirin.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VEMLIDY tedavisi sirasinda emzirmeyin. Tenofovir alafenamidin veya tenofovirin anne
siitiiyle bebege ge¢mesini 6nlemek i¢in emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimm

VEMLIDY bas donmesine yol agabilirr VEMLIDY alirken basmizin dondiigiini
hissederseniz, ara¢ slirmeyin ve herhangi bir alet veya makine kullanmayin.

VEMLIDY ’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda onemli bilgiler

VEMLIDY, laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczacimiza bildirin. VEMLIDY diger ilaclarla etkilesime girebilir. Sonug
olarak, kanimzdaki VEMLIDY veya diger ilaglarin miktarlar1 degisebilir. Bu durum ilaglarin
dogru sekilde etki gdstermesini engelleyebilir veya yan etkileri kotiilestirebilir.

Hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaclar

VEMLIDY ’yi asagidaki maddeleri i¢eren baska ilaglarla birlikte almamalisiniz:
. tenofovir alafenamid

. tenofovir disoproksil

o adefovir dipivoksil



Diger ilac tiirleri

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuzla konusun:

. Tiiberkiiloz gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler,
sunlar1 igeren:
- rifabutin, rifampisin veya rifapentin

o HIV tedavisinde kullamlan antiviral ilaglar, 6rnegin:
- ritonavir veya kobisistat takviyeli darunavir, lopinavir veya atazanavir

. Epilepsi tedavisinde kullanilan antikonviilsanlar, 6rnegin:
- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital veya fenitoin

o Depresyon ve anksiyete tedavisinde kullanilan bitkisel ilaclar, sunlar iceren:
- sar1 kantaron (Hypericum perforatum)

o Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan antifungal ilaglar, sunlar1 igeren:
- ketokonazol veya itrakonazol

Bu ilaclardan herhangi birini veya baska ilaclar kullamyorsaniz, doktorunuza
bildirin.

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

3. VEMLIDY nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler icin onerilen doz: Onerilen doz yemekle birlikte giinde bir tablettir. Tedavi
doktorunuzun size sdyledigi siirece devam etmelidir. Tedavi genellikle en az 6 ila 12 ay siirer
ve yillarca da siirebilir.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullanimi: Bu ilac1 12 yasindan kiigiik veya viicut agirligi 35 kg'dan az olan
cocuklara vermeyin.

e Yashlarda kullanimi: 65 yas ve iizeri hastalarda VEMLIDY doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobreklerinizde ya da karacigerinizde sorunlar varsa, bkz. Béliim 2, VEMLIDY'i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir. VEMLIDY yiyecekle birlikte alinmalidir.

Eger VEMLIDY nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla VEMLIDY kullandiysamz:

VEMLIDY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazara Onerilen dozdan daha fazla VEMLIDY aldiysaniz, bu ilaca iligskin olas1 yan etkileri
yasama riskiniz artabilir (bkz. boltim 4, Olas: yan etkiler).

Tavsiye i¢in hemen doktorunuza veya en yakin acil servise bagvurun. Ne aldiginizi kolayca
aciklayabilmeniz i¢in tablet sisesini yaninizda bulundurun.

VEMLIDY almay1 unutursamz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VEMLIDY dozunun atlanmamasi énemlidir. Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozdan sonra ne
kadar siire gectigini hesaplayin.

o VEMLIDYyi normalde aldiginiz zamandan sonra 18 saatten kisa bir siire gectiyse,
olabildigince kisa siire i¢inde alin ve bir sonraki dozunuzu da zamaninda alin.

. VEMLIDY’yi normalde aldiginiz zamandan sonra 18 saat veya daha uzun siire
gectiyse, atlanan dozu almayin. Bekleyin ve sonraki dozu zamaninda alin. Unutulan
tableti telafi etmek i¢in ¢ift doz almayin.

VEMLIDY aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet alin.
VEMLIDY aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire i¢inde kusarsaniz, bagka bir tablet almaniza
gerek yoktur.

VEMLIDY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damismadan VEMLIDY almayr kesmeyin. VEMLIDY ile tedaviyi
durdurmak hepatit B hastaliginizin kétiilesmesine neden olabilir. ilacin kesilmesi ilerlemis
karaciger hastalig1 veya sirozu olan bazi hastalarda yasami tehdit edici olabilir. VEMLIDY
almay1 birakirsaniz, hepatit B enfeksiyonunuzu kontrol etmek i¢in birka¢ ay diizenli saglik
kontrolleri ve kan testleri yaptirmalisiniz.

o Herhangi bir nedenle VEMLIDY ilacin1 almay1 kesmeden dnce, 6zellikle de yan etkiler
yasiyorsaniz veya baska bir hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun.

o Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz
semptomlar olmak iizere yeni veya olagandisi semptomlari hemen doktorunuza
bildirin.

o VEMLIDY tableti yeniden almaya baslamadan 6nce doktorunuzla konusun.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorabilirsiniz.



4.  Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, VEMLIDY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirtlmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
o Bas agris1

Yaygin

Ishal

Kusma

Bulanti

Bas donmesi
Karin agrisi
Eklem agris1 (artralji)
Dokiintii

Kasint1

Sigkinlik hissetme
Gaz (siskinlik)
Yorgun hissetme

Yaygin olmayan
o yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoodem)
. kurdesen (zirtiker)

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
. Kanda bir karaciger enzimi (ALT) diizeyinde artig

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza bildirin.

HBV tedavisi sirasinda, kilo, aglik kan lipidleri ve/veya glukoz seviyelerinde artis olabilir.
Doktorunuz bu degisiklikleri test edecektir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.



http://www.titck.gov.tr/

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  VEMLIDY nin saklanmasi
VEMLIDY yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Siseyi sikica kapali olarak saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarthinden sonra VEMLIDY’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Her sisede tabletlerinizin korunmasi igin bir silika jel desikan (nem ¢ekici) bulunur ve siseden
cikarilmamalidir ve yutulmamalidir.

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

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences ilac Tic. Ltd. Sti.

Igerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 ¢ Kap1 No: 21
Atasehir/ Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Karaaga¢c Mahallesi Fatih Bulvar1 No:32 C.O.S.B.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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