KULLANMA TALIMATI
HEPAGARD 1 mg film kaph tablet

Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 1 mg entekavir’e esdeger 1.065 mg entekavir
monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Nisasta, mikrokristal selilloz, sodyum nisasta glikolat, mannitol
hidroksipropil metilseliiloz, kolloidal silikon dioksit, sodyum stearil fumarat, 0.1 N HCI asit
¢ozeltisi, titanyum dioksit (E171), PEG 400, HPMC 6 cP, FD&C Yellow No:6 (E110)

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

* Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HEPAGARD nedir ve ne icin kullanilir?

HEPAGARD’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HEPAGARD nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HEPAGARD ’in saklanmast

g

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HEPAGARD nedir ve ne icin kullanilir?
HEPAGARD, antiviraller olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. HEPAGARD,
erigskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

HEPAGARD 1 mg film kapli tabletlerin her biri etkin madde olarak 1 mg entekavire esdeger
1.065 mg entekavir monohidrat igerir.

HEPAGARD, turuncu renkli, besgen, bir yiizii Sanovel logolu film kapli tabletlerdir. Her
kutuda 30 veya 90 tablet vardir.

HEPAGARD, erigkinlerde hepatit B viriisiit (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit B viriisiiniin neden oldugu enfeksiyon, karacigerinize zarar verebilir. HEPAGARD
viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve karacigerinizin durumunu iyilestirir.

2. HEPAGARD”’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HEPAGARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Entekavire veya HEPAGARD 1n diger bilesenlerine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.
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HEPAGARD?’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sizde insan immiinoyetmezlik viriisi (HIV)’in olusturdugu (veya neden oldugu) bir
enfeksiyon varsa,

» Bobrek yetmezliginiz varsa— HEPAGARD viicudunuzdan boébrekler yoluyla atildigindan
ilacin dozunun degistirilmesi gerekebilir,

* Siroz hastaliginiz olup/olmadigini, varsa viicudunuzda neden olacagi olasi etkiler
konusunda doktorunuza danisiniz,

» Size karaciger nakli yapildiysa,

* HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza séylediginizden emin olunuz. Hepatit
B enfeksiyonunuz ile es zamanli olarak HIV tedavisi ig¢in herhangi bir ilag
kullanmiyorsaniz, gelecekteki HIV tedavisinin etkinligini azaltacagindan HEPAGARD
kullanmayimiz. HEPAGARD HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEPAGARD diger insanlara HBV bulastirmanizi engellemez. Bu nedenle diger insanlara
HBV bulagtirmamak i¢in gerekli onlemleri aliniz. Asilama, HBV bulasma riskine karsi
koruyacaktir.

HEPAGARD, laktik asidoz (kaninizda laktik asit birikmesi) ve karaciger biiylimesine neden
olabilen bir ilag grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mide agris1 gibi belirtiler laktik asidoz
olusumunu gosterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren 6liimciil olabilir. Laktik asidoz
ozellikle asir1 fazla kilolu bayanlarda daha sik olusur. HEPAGARD aliyorsaniz doktorunuz
sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

HEPAGARD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HEPAGARD pek ¢ok durumda a¢ ya da tok karnina alinabilir. Daha 6nce lamivudin etken
maddesini igeren bir ilag¢ ile tedavi gordilyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve
HEPAGARD tedavisine gectiyseniz, HEPAGARD’1 a¢ karna ve giinde bir kez aliniz.
llerlemis karaciger hastaligimiz varsa, doktorunuz HEPAGARD’1 a¢ karnina (yemekten
yaklasik 2 saat 6nce veya yaklagik 2 saat sonra) almanizi1 tavsiye edecektir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPAGARD kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda HEPAGARD’1 kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.
Gebelik sirasinda kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamistir. HEPAGARD’1 kullanan
hem erkeklerin hem de kadinlarin tedavi siiresi boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini
kullanmalar1 tavsiye edilmelidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz HEPAGARD kullanmayiniz, ¢ilinkii ilacin etkin maddesinin siitiinlize gecip
geemedigi bilinmemektedir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

HEPAGARD’1n ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir; ancak sersemlik,
halsizlik ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolay1 ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir. Herhangi bir slipheniz oldugunda doktorunuza daniginiz.

HEPAGARD’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HEPAGARD, FD&C Yellow No.6 (E110) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger,
» Bobrek fonksiyonlarinizi azaltan ilaglar aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

3. HEPAGARD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
HEPAGARD’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisimiz.

HEPAGARD’1n normal dozu giinde bir kez 0.5 mg veya 1 mg’dur.

Daha 6nce HBV tedavisi almis olmaniza ve aldiginiz ilaca gore veya bobrek sorunlarmiza gore;
doktorunuz daha diisiik dozlar almaniz ya da HEPAGARD’1 bir giinden daha az siklikta almaniz
gerektigine karar verebilir. Size verilecek doz karacigerinizin durumuna gore de belirlenecektir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu sdyleyecektir. llacinizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye diren¢ gelisimini azaltmak i¢in her zaman doktorunuzun Onerdigi dozu aliniz.
HEPAGARD’1 doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi ne zaman
birakmaniz gerektigini sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.

HEPAGARD pek ¢ok durumda a¢ ya da tok karnina almabilir. Daha 6nce lamivudin etken
maddesini igeren bir ilag ile tedavi gordiiyseniz ancak bu tedavi basarisiz olduysa ve
HEPAGARD tedavisine gegtiyseniz, HEPAGARD ’1 ag karma ve giinde bir kez alimz. Ilerlemis
karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuz HEPAGARD’1 a¢ karnina (yemekten yaklasik 2 saat
once veya yaklasik 2 saat sonra) almanizi tavsiye edecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

16 yasindan kii¢iik hastalarda HEPAGARD 1n giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.
Cocuklarda 16 yasindan kii¢lik hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
HEPAGARD dozunun yasa gore ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

www.ilac1BORek yetmezligi olan hastalarda HEPAGARD dozunun degistirilmesi gerekebilir.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda HEPAGARD dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.
Eger HEPAGARD 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPAGARD kullandiysaniz:
HEPAGARD ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPAGARD’1 kullanmay1 unutursaniz:

Higbir dozu almay1 unutmamaniz énemlidir. HEPAGARD’1n bir dozunu almay1 unutursaniz,
unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani gelmisse
unuttugunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HEPAGARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bazi kisilerde HEPAGARD tedavisi sonlandirildiginda ¢ok ciddi karaciger iltihabi belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtilerde herhangi bir degisiklik goriirseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece HEPAGARD tedavisini kesmeyiniz; tedaviyi
kestiginizde karaciger iltihabiniz kétiilesebilir. HEPAGARD ile tedaviniz sonlandirildiginda,
doktorunuz sizi izlemeye devam edecektir ve birkag ay siireyle kan testleri yapacaktir.

Bu ilacin kullanimui ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, HEPAGARD’ 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HEPAGARD’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

*  Ani asirt duyarlilik tepkisi,

+ Dokiintd,

* Kasinti,

» Ciltte kizariklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

HEPAGARD’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

- Yaygin: (en az 100 hastanin birinde) : bas agrisi, uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik,
uyuklama hali, bulanti, ishal, hazimsizlik, kusma, karaciger enzimlerinde yiikselme

- Yaygin olmayan: (en az 1.000 hastanin birinde): dokiintii, sa¢ dokiilmesi

- Seyrek: (en az 10.000 hastanin birinde ): ciddi alerjik reaksiyonlar
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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 numaral1 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. HEPAGARD’1n saklanmasi
HEPAGARD 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEPAGARD 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Adi : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Adresi : Balabandere Cd. ilag¢ Sanayi Sk. N.14, 34460 Istinye -Sar1yer/Istanbul
Tel : 0212 362 18 00

Faks  :021236217 38

Uretim yeri:

Adi : Sanovel Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Telefon : 0212 746 52 52

Faks :02127465394

Bu kullanma talimati 26.11.2019 tarihinde onaylanmistir.
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