KULLANMA TALIMATI

NOVILS 250 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 166,8 mg Trientine esdeger 250 mg Trientin hidrokloriir
igerir.

o Yardimct maddeler: Kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat ve kapsiil icerigi
olarak jelatin (s1gir kaynaklidir), kirmizi demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171),
sar1 demir oksit icerir (E 172).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOVILS nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOVILS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVILS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NOVILS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. NOVILS nedir ve ne icin kullamlir?

NOVILS, 250 mg trientin hidrokloriir igeren, karamel renkli, sert jelatin kapsiillerdir.
NOVILS, igerisinde 100 adet kapsiil bulunan kutular igerisinde sunulur.

D-Penisilamini tolere edemeyen Wilson hastalig1 vakalarinin tedavisi i¢in kullanilir.

NOVILS ile klinik deneyim smirhidir ve alternatif doz rejimlerinin &zellikleri tam olarak
bilinmemektedir; bireysel olarak hastalarin dozunu belirlemeyi saglayacak tiim sonlanim
noktalar1 da yeterince tanimlanmamistir. Bu nedenle NOVILS ve penisilamin birbirinin yerini
alacak ilaglar olarak diisiiniilmemelidir. NOVILS, tolerabilite ya da yasamsal tehlike yaratan
yan etkilerden Otiirii penisilamin tedavisini silirdiirmenin miimkiin olmadigr durumlarda
kullanilmalidar.
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2. NOVILS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOVILS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa;

NOVILS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Ozellikle kadinlarda olmak iizere demir eksikligi aneminiz varsa,
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz;
e 65 yas Ustil bir hasta iseniz bu ilacin kullanim1 sirasinda doktorunuz tarafindan diizenli
olarak kontrol edilmelisiniz.

Bir trientin formiilasyonu kullaniyorsaniz ve doktorunuz baska bir trientin formiilasyonu
kullanmaya baslamanizi 6neriyorsa, trientin bazinda ifade edilen dozlar esdeger olamayacagi
icin dikkatli olunmalidir.

Daha once D-penisilamin kullaniyorsaniz, trientin ile tedavi sirasinda lupus benzeri
reaksiyonlar bildirilmis oldugundan doktorunuz bu durumu géz éniinde bulundurmalidir.

Not: Sistiniiri (genetik bir hastalik) ya da romatoid artrit (iltihapli romatizma) ve biliyer siroz
(otoimmiin bir karaciger hastaligi) tedavisinde kullanilmasinin hastaya herhangi bir fayda
saglamadig1 gorilmustiir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NOVILS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

NOVILS’in yemeklerden en az bir saat énce ya da en az iki saat sonra alin ve herhangi bir
NOVILS ile baska ilag, besin ya da siit alim1 arasinda en az bir saat siire birakilmasina dikkat
ediniz.

Eger demir takviyesi aliyorsaniz, demir ve NOVILS birbirlerinin  emilimini
engellediklerinden dolayr NOVILS ve demir alimi arasinda iki saat ara vermeniz tavsiye
edilmektedir.

Bununla birlikte hi¢bir gida etkilesimi calismasi yapilmamistir ve bu nedenle, sistemik
trientine maruz kalma tizerindeki gida etkisinin kapsami bilinmemektedir.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
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Hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Tedavinin yarar ve
riskleri her hastada dikkatle degerlendirilmeden NOVILS hamilelikte kullanilmamalidir.
Dikkate alinmasi gereken faktorler arasinda hastaligin kendisine bagli riskler, mevcut
alternatif tedavilerin riskleri ve trientinin olasi teratojenik etkileri bulunmaktadir.

Bakir, biliyiime ve mental gelisim i¢in gerekli oldugundan, fetusta bakir eksikligi
olusmamasini saglamak i¢in doz ayarlamasi yapilmali; olasi fetal bozukluklar1 saptamak ve
hamilelik boyunca annedeki serum bakir diizeylerini degerlendirmek icin hastalar hamilelik
boyunca izlenmelidir.

Trientin dozu serum bakir diizeylerini normal aralikta koruyacak sekilde ayarlanmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

[lacin insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Pek ¢ok ilag insan siitiine gectigi icin,
emziren annelerde NOVILS ile tedavi sirasinda dikkatli olunmalidur.

Trientin ile tedavi edilen annelerin dogurdugu bebekler gerektiginde serum bakir ve
seriiloplazmin diizeyleri agisindan izlenmelidir.

Ureme yetenegi
NOVILS’in iireme yetenegine etkisi konusunda veri mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi
NOVILS’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkiye yol agip a¢cmadif
bilinmemektedir.

NOVILS’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi:
NOVILS’in igeriginde 6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

NOVILS emilimini bloke edebildiginden dolay1 genellikle mineral takviyeleri ile birlikte
alinmamalidir.

Ozellikle ¢ocuklarda ve dogurgan ¢agdaki veya hamile kadinlarda demir eksikligi gelisebilir;
Wilson hastaligi i¢in Onerilen diisiik bakirli diyet de demir eksikligine neden olabilir.
Gerektiginde kisa kiirler halinde demir verilebilir; ancak demir ve NOVILS birbirlerinin
emilimini engellediklerinden NOVILS ve demir alimi arasinda iki saat ara birakilmalidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Trientin ve ¢inko kombinasyonunun birlikte kullanilmasi 6nerilmez. Eszamanli kullanimla
ilgili sinirh veri vardir ve belirli bir doz 6nerisi yapilamaz.

Trientin kullanirken, doktorunuz sizi diizenli tibbi gdzetim altinda tutmali ve dozu en uygun
sekilde kullanmak i¢in semptomlarin ve bakir seviyelerinin uygun oldugunun kontroliinii
diizenli olarak yapmalidir.

Kalsiyum veya magnezyum antasitlerin trientinin etkinligini degistirdigine dair kanit
olmamasina ragmen, ayr1 ayr1 alinmasi dogru bir uygulamadir.

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

3. NOVILS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doz ve/veya doz araliklarina iliskin sistematik bir degerlendirme gerceklestirilmemistir.
Ancak sinirli klinik deneyime gére NOVILS igin énerilen baslangig dozu;

Cocuklarda: 500-750 mg/giin
Yetiskinlerde: 750-1250 mg/giin

Bu dozlar giinde iki, ii¢ ya da dort boliinmiis doz halinde uygulanmalidir.

Maksimum doz;
12 yas alt1 gocuklarda: 1500 mg/giin
Yetiskinlerde: 2000 mg/giin

Giinlik NOVILS dozu yalmzca klinik yanit yetersiz oldugunda veya serbest serum bakir
diizeyi siirekli 20 mcg/dL diizeyinde kaldiginda arttirilmalidir.
En uygun uzun dénemli idame dozu 6-12 aylik araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NOVILS’in yemeklerden en az bir saat 6nce ya da en az iki saat sonra alin ve herhangi bir
NOVILS ile baska ilag, besin ya da siit alim1 arasinda en az bir saat siire birakilmasia dikkat
ediniz. Kapsiilleri ¢ignemeden ya da agmadan su ile biitliin olarak yutmalisiniz. Cildinizde
temas dermatiti ihtimalinden otiirii, kapsiil icerigine maruz kalan bolgeleri hemen su ile
yikayin. Tedavinin ilk ay1 igerisinde her gece viicut sicakliginiz1 6l¢iin ve ates veya cildinizde
dokiintii (erupsiyon) gibi goriilebilecek her tiirlii belirtiyi doktorunuza bildirin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

NOVIS’in ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligini degerlendiren kontrollii ~galigmalar
yapilmamistir. Alt1 yasina kadar olan ¢ocuklarda klinik olarak kullanilmig ve herhangi bir yan
etki bildirilmemistir.
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Yashlarda kullanima:

NOVILS ile gerceklestirilen klinik c¢alismalara > 65 yasinda yeterli sayida hasta
katilmadigindan, bu yas grubundaki yanitin genc hastalara gore daha farkli olup olmadigi
bilinmemektedir. Diger bildirilen klinik deneyim yashh ve daha gen¢ hastalarda yanit

farkliliklarini belirlemek i¢in yeterli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NOVILS kullanan ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda, semptomlari ve bakir seviyeleri
diizenli olarak tibbi gozetim altinda tutulmalidir. Bu nedenle doktorunuz bdbrek
fonksiyonlarimizi diizenli olarak takip edecektir.

Genel olarak doz se¢iminde dikkatli olunmali ve hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlardaki
azalma, es zamanli hastaliklar ve diger ilaglar dikkate alinarak doz araliginin en alt sinirindan
baglanmalidir.

Eger NOVILS’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVILS kullandiysamiz:

Herhangi bir zamanda c¢ok fazla kullanilmasi veya yanlishkla yutulmasi durumunda
kaygilanmaya gerek yoktur. 30 gram trientin hidrokloriir almis olan erigkin bir kadinda
goriiniirde olumsuz bir etki ile karsilasiimamistir. Doz asimi konusunda baska bir veri mevcut
degildir.

Uzun siireli yiiksek dozda tedavi, bakir eksikligine ve geri doniisiimlii demir metabolizma
bozuklugu ile seyreden bir gesit kansizliga neden olabilir. Asir1 tedavi ve fazla bakirin
uzaklagtirilmasi, idrardan bakir atilimi ve seruloplazmin bagli olmayan bakir degerleri
kullanilarak izlenebilir. Dozu optimize etmek veya gerekirse tedaviyi diizenlemek i¢in yakin
takip gereklidir.

NOVILS’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NOVILS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NOVILS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun tavsiye ettigi stire boyunca kullanilmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaclar gibi NOVILS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NOVILS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e FEller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde,
e Deri dokiintiisii
e Bayginlk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NOVILS’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Olas1 yan etkiler agagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmuistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Yaygin:
e Bulanti

Yaygin olmayan:
e Deri dokiintiisii, kasinti, eritem (Deri tizerinde olusan kizariklik)

Bilinmiyor:

e Demir eksikligi anemisi

e Distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu), myastenia
gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1), ndrolojik bozulma

e Duodenit (onikiparmak bagirsaginda iltihap) , kolit (Kalin bagirsak iltihab1) (ciddi
kolit dahil), gastrit (mide mukozas1 iltihab1), asir1 duyarlilik: sabit ilag eriipsiyonu
/dokiintiisii

e Urtiker (kurdesen)

e Kas spazmi (Kas kasilmasi), sistemik lupus eritematoz (ciltte pullanmayla kendini
gosteren bir hastalik)

e Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma), pansitopeni (Kandaki tiim
hiicrelerde azalma), geri doniisiimlii sideroblastik anemi (demir metabolizma
bozuklugu ile seyreden bir ¢esit kansizlik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NOVILS’in saklanmasi
NOVILS’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVILS'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOVILS’i kullanmayiniz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra NOVILS, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda 60 giine
kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3

06520, Cankaya/ANKARA.

Uretim yeri:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,
ASO 2. ve 3. OSB Alc1 OSB Mah. 2013 Cad. No.24 Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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