KULLANMA TALIMATI

ABAVIR® 245 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Tenofovir disoproksil fumarat

o Yardimci maddeler: Cekirdek tablette; kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat,
mikrokristal sellloz, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat. Film kaplama materyali;
Opadry Il Beyaz 32K18425 (Titanyum dioksit, laktoz monohidrat, triasetin, hipromelloz

icerir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ABAVIR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ABAVIR®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ABAVIR® nasil kullaniur?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ABAVIR®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ABAVIR® nedir ve ne icin kullanihir?

ABAVIR® 245 mg Film Kaph Tablet, beyaz renkli oval bikonveks film kapli tabletler halinde
30 veya 90 tablet iceren HDPE siselerde kullanima sunulmaktadir. Her sisede tabletlerinizin
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korunmasi i¢in bir silika jel desikan bulunur ve siseden ¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan

ayr1 bir poset i¢cinde veya bir kutuda bulunur ve yutulmamalidir.

ABAVIR®, bir hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonu olan kronik hepatit B’yi tedavi etmek icin
de kullanilir. Tabletler:

e Yetiskinler,

e 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kiiclik adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.
ABAVIR®, ayrica Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonuna yénelik bir tedavidir.
Tabletler:

e 18 yasindan biiyiik yetiskinler

e diren¢ gelistirme nedeniyle artik tamamen etkili olmayan veya yan etkilere yol acan

diger HIV ilaglartyla daha 6nce tedavi edilmis 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kii¢iik

adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.

Hepatit B viriisii (HBV) agisindan ABAVIR® ile tedavi edilmek icin HIV enfeksiyonunuzun

olmas1 gerekmez.

ABAVIR®, etkin madde tenofovir disoproksil fumarat icerir. Bu etkin madde, hepatit B
viriistinli veya HIV ya da her ikisini tedavi etmek icin kullanilan antiviral veya antiretroviral
bir ilagtir. Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir nikleotid revers transkriptaz
inhibitoriddr ve viruslerin kendilerini yeniden Uretmesi icin esas olan enzimlerin (hepatit
B’de DNA polimeraz, HIV’de revers transkriptaz;) normal ¢alismasini engelleyerek calisir.
HIV’de, ABAVIR®, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin her zaman diger ilaglarla kombine
halde kullanilmalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. ABAVIR®i alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
iliskili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, bagkalarini enfekte

etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi1 6nemlidir.
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2. ABAVIR®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ABAVIR®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

o Tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin basinda siralanan
ABAVIR®in diger bilesenlerinden herhangi birine karst asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

Bu sizin icin gegerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz ve ABAVIR® almayiniz.

ABAVIR®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger:

. Bobrek hastahigimz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu
gorildiyse doktorunuza séyleyiniz. ABAVIR® mevcut bobrek sorunlari olan adolesanlara
verilmemelidir. Tedaviye baslamadan once, doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu
degerlendirmek igin kan testleri isteyebili. ABAVIR® tedavi sirasinda bobreklerinizi
etkileyebilir. Doktorunuz bobreklerinizin nasil ¢alistigini izlemek igin tedavi sirasinda kan
testleri de isteyebilir. Yetiskinseniz, doktorunuz tabletleri daha az siklikta almanizi tavsiye

edebilir. Doktorunuz sdylemedigi siirece regete edilen dozu azaltmayin.

ABAVIR® genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclarla birlikte alinmaz (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kac¢inilmazsa, doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu

haftada bir izleyecektir.

. 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. ABAVIR®, 65 yas listli hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin iizerindeyseniz ve size ABAVIR® recete edilmisse, doktorunuz sizi
dikkatle izleyecektir.

o HIV enfeksiyonuna sahip 12 yas alti cocuklara ABAVIR® vermeyiniz.

o 12 yasin altindaki HBYV ile enfekte cocuklara ABAVIR® vermeyiniz.

. Hepatit dahil karaciger hastalig1 hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar,
siddetli ve potansiyel olarak oliimciil karaciger komplikasyonlari agisindan daha ylksek risk
altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin igin en iyi tedavi rejimini
dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastaligi veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz

varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek igin kan testleri yapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ABAVIR®i almay: kesmeyiniz. ABAVIR™i biraktiktan

sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tim yeni, olagandisi veya kotiilesen
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belirtileri hemen doktorunuza sdéyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya ayni anda
hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastalarda, ABAVIR® tedavisini kestikten sonra
hepatitlerinin kotiilestigini gosteren belirtiler veya kotiillesen kan testleri bulunmaktadir.
ABAVIR® tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun sagligmizi izlemesi en iyisidir. Tedavi

kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

. ABAVIR®’| almaya basladiktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat
ediniz. ABAVIR® karaciger bilyiimesiyle birlikte laktik asidoza (kaninizda laktik asit fazlasi)
yol acabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, ABAVIR® tedavisi sirasinda laktik asidoz
gorulme 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 6limcil olmaktadir. Niikleozid
analoglarinin neden oldugu laktik asidoz daha sik kadinlarda &zellikle de asir1 kilolularsa
gorilmektedir. Karaciger hastaliginiz varsa, bu rahatsizliga yakalanma riskiniz daha yuksek
olabilir. ABAVIR®’le tedavi edilirken, doktorunuz, laktik asidoz gelisimine dair tiim belirtiler

acisindan sizi yakindan izleyecektir.

o Baskalarim enfekte etmemeye dikkat edin. ABAVIR®, cinsel temas veya kan yoluyla
baskalarina Hepatit B viriisii (HBV) veya HIV bulastirma riskini azaltmaz. Bundan kaginmak

icin Onlemler almaya devam etmelisiniz.

Diger onlemler

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (ABAVIR® dahil) kan sekerini
yukseltebilir, kandaki yaglari artirabilir (hiperlipidemi), viicut yaginda degisimlere ve instline
kars1 dirence yol acabilir (bkz. b6liim 4, Olasi yan etkiler).

Diyabetiniz varsa, asir1 Kiloluysamiz veya Kkolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla

konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir
baska enfeksiyonunuz varsa, ABAVIR® tedavisine baslandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya
cikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goralebilir. Bu belirtiler, vicudunuzun
iyilesmis immiin sisteminin enfeksiyonla savastigia isaret edebilir. ABAVIR® i almaya
basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. Iltihabi belirtileri fark ederseniz,

hemen doktorunuza sdyleyiniz.
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HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ almaya basladiktan sonra firsatgr enfeksiyonlarin
yani sira otoimmiin bozukluklar da (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirdigi
zaman meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmin bozukluklar tedavi
basladiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas giigsiizligi,
ellerde ve ayaklarda baglayan ve viicuda yayilan gligslizlilk, 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 virisi ile ko-enfekte olmus

hastalarda tenofovirin etkililigi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

HIV ve hepatit B ile ko-enfeksiyon: Tenofovir disoproksil fumarat, HIVV/ hepatit B virusu ile
ko-enfekte hastalarda, HIV direnci gelisme riskinden dolayi, yalnizca uygun antiretroviral

kombinasyon rejiminin bir par¢asi olarak kullanilmalidir.

Kemik sorunlari. Kombine antiretroviral tedavi alan bazi HIV hastalarinda osteonekroz
(kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusunun 6limu) gorilebilir. Digerlerinin yani
sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol tiketimi,
siddetli immiinosupresyon ve yiksek vicut kitle indeksi osteonekrozun goérilmesinde pek
cok risk faktorinden birkagi olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, sizi ve agri
(0zellikle kalca, diz ve omuzda) ve hareket gugligudir. Bu belirtilerden herhangi birini fark
ederseniz, lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kemik sorunlari (zaman zaman kiriklarla sonuglanabilir), bobrek tiibiil hiicrelerinde meydana

gelen hasardan dolayi olusabilir (bkz. B6liim 4, Olas1 yan etkiler).
Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmeyiniz.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisin.

ABAVIR®’i yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
o ABAVIR®, yiyecekle (6rnegin, bir 6giin veya atistirmalik) birlikte alimmalidir.
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Hamilelik

Hact  kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damsimiz. Gebeyseniz veya
emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyor veya gebe kalmayr planliyorsaniz bu ilaci
almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

J Doktorunuzla &6zel olarak goriismediginiz siirece ABAVIR™i gebelik sirasinda
almamahsimiz. ABAVIR®in gebe kadinlarda kullanimryla ilgili klinik veri bulunmamaktadir
ve genellikle kesin gerekli olmadig siirece kullanilmaz.

o ABAVIR® tedavisi sirasinda gebe kalmaktan kaginimz. Gebe kalmamak icin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

o Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayi1 planliyorsaniz, doktorunuza antiretroviral

tedavinizin siz ve ¢gocugunuz lizerindeki olas1 faydalarini ve risklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasnda ABAVIR®i aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin duzenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan

annelerin ¢ocuklarinda, viriise kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o ABAVIR tedavisi sirasinda emzirmeyin. Ciinkii bu ilagtaki etkin madde anne siitiine
gecer.
. Hepatit B virtisiit (HBV) olan veya HIV’1i bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebege

gecirmemek i¢in emzirmemeniz onerilir.

Arac¢ ve makine kullanim
ABAVIR® bas doénmesine yol agcabilir. ABAVIR®i alirken bagimzin dondiigiini

hissederseniz, arag veya bisiklet siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

ABAVIR®’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Laktoza veya diger sekerlere intoleransimz varsa doktorunuza sdyleyiniz. ABAVIR®,
laktoz monohidrat icerir. Laktoza karsi intoleransiniz oldugunuzu biliyorsaniz veya diger

sekerlerden herhangi birine intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilact almadan 6nce
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doktorunuzla konusunuz. Ayrica renklendirici olarak titanyum dioksit bulunur. Bu madde,
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

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

e Sizde hem HBV hem de HIV varsa, ABAVIR® e basladigmizda doktorunuzun regete
ettigi herhangi bir anti-HIV ilacin1 almay1 kesmeyin.

e Tenofovir disoproksil fumarat iceren baska ilaclar kullaniyorsaniz, ABAVIR®i
almaym. ABAVIR®i adefovir dipivoksil (kronik hepatit B'nin tedavisinde kullanilan
bir ilag) igeren ilaglarla birlikte almayin.

e Bobreklerinize zarar verebilecek bagka ilaclar aliyorsaniz doktorunuza soylemeniz
ozellikle 6nemlidir.

Bu ilaglara agagidakiler dahildir:

e Aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon icin)

e Amfoterisin B (mantar enfeksiyonu igin)

e Foskarnet (viral enfeksiyon igin)

e Gansiklovir (viral enfeksiyon igin)

e Pentamidin (enfeksiyonlar igin)

¢ VVankomisin (bakteriyel enfeksiyon icin)

e interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

e Sidofovir (viral enfeksiyon icin)

o Adefovir dipivoksil (HBV igin)

e Takrolimus (immdin sistemin supresyonu icin)

o Didanozin iceren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu i¢in): ABAVIR’in didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmas1 kanmnizdaki didanozin dizeylerini ylkseltebilir ve
CD4 hicre saymmlarini distirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren ilaglar
birlikte alindiginda nadiren, bazen 6lime neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik asidoz

(kanda laktik asit fazlas1) rapor edilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin
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kombinasyonlar1 ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir. Tenofovir
disoproksil fumarat ve didanozinin birlikte uygulanmasi 6nerilmemektedir.

o Nukleozidler/nikleotidler ile Uclt tedavi: Tenofovir disoproksil fumarat, glinde 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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABAVIR® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

. Yetiskinler: Yiyecekle birlikte (6rnegin, bir 6giin veya atistirmalik) her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:

Oral kullanim.

Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.

Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya tiziim suyu ile karigtirin

ve hemen igin.

o ABAVIR®i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alniz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

J Her zaman doktorunuzun o6nerdigi dozu ahmiz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi diren¢ gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

. Sizde HIV varsa, doktorunuz ABAVIR™i diger antiretroviral ilaclarla birlikte
recete edecektir. Sizde hem Hepatit B virlisi (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) varsa,
ABAVIR™i doktorunuzun regete ettigi diger antiretroviral ilaclarla birlikte almaniz
onemlidir. Hepatit B hastasiysaniz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de HIV viriisiiniin

bulunup bulunmadigini gérmek i¢in HIV testi yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu ilaglarin nasil alinacagi ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in liitfen diger antiretrovirallerin hasta

kullanma talimatlarina bakin.
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Degisik yas gruplar::
e En az 35 kg agirhginda olan 12 yas ve iizeri HBV ile enfekte adolesanlar:
Yemekle birlikte glinde bir tablet.
En az 35 kg agirh@inda olan 12 yas ve iizeri HIV ile enfekte adolesanlar:
Yemekle birlikte glinde bir tablet.
e HBYV ile enfekte ¢cocuklarda (12 yas alt1) kullanilmaz.
e HIV ile enfekte cocuklarda (12 yas alt1) kullamlmaz.
Ozel kullamim durumlari:
e Yetiskinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz ABAVIR™i daha az

siklikta almaniz1 tavsiye edebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABAVIR® kullandiysamz:

Kazara cok fazla ABAVIR® tableti alirsaniz, bu ilagla olasi yan etkileri yasama riskiniz
artabilir (bkz. bolim 4 Olas: yan etkiler), tavsiye i¢in doktorunuzla veya en yakindaki acil
servisle goriisiin. Ne aldigimizi kolayca aciklayabilmeniz igin tablet sisesini yaninizda

bulundurunuz.

ABAVIR®’i kullanmay1 unutursaniz:
ABAVIR dozunun atlanmamasi énemlidir. Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozdan sonra ne
kadar siire gectigini hesaplayn.
e Dozun normalde alindig1 saatten sonra 12 saatten Kkisa 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 stre gectiyse, kacirdiginiz dozu
unutun. Bekleyin ve sonraki dozu zamaninda alin. Unutulan tableti telafi etmek i¢in

cift doz almayin.

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ABAVIR® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ABAVIR®’i almay1 kesmeyin. ABAVIR® tedavisini
kesmek, doktorunuzun oOnerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle

ABAVIR®i almay1 kesmeden once, 6zellikle de yan etkiler yasiyorsaniz veya baska bir
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hastaligimz varsa doktorunuzla konusun. ABAVIR® tableti yeniden almaya baslamadan 6nce

doktorunuzla gorisun.

Sizde hepatit B veya aymi anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk 6nce
doktorunuzla konusmadan ABAVIR® tedavinizi kesmemek ¢ok énemlidir. Bazi hastalarda,
ABAVIR™i kestikten sonra hepatitlerinin kotiilestigini gdsteren kan testleri veya belirtiler
bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir (bkz.
Bolim 2). Ilerlemis karaciger hastaligi veya siroz bulunan bazi hastalarda, tedavinin

durdurulmasi hepatitinizin kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Herhangi bir nedenle ABAVIR®i almay1 kesmeden dnce, 6zellikle de yan etkiler yastyorsaniz

veya baska bir hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak lizere yeni veya olagandis1 belirtileri hemen doktorunuza séyleyin.
ABAVIR® tabletlerini yeniden almaya baslamadan 6nce doktorunuzla gériisiin.

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

Eger ABAVIR®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi, ABAVIR®in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Olasi ciddi yan etkiler: asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:

e Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlas1) seyrek (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay1
etkileyebilir) goriilen fakat 6liimciil olabilen, ciddi bir yan etkidir. Asagidaki yan
etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:

e derin, hizli nefes alip verme
e bas donmesi
e bulant, rahatsizlik hissetme ve mide agisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuzla goriisiin.
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Diger olasi ciddi yan etkiler
Asagida belirtilen yan etki yaygin degildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):
¢ midede (karinda) pankreas enflamasyonunun yol agtig1 agri
Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):
e bobreklerde enflamasyon, ¢cok fazla idrara ¢gikma ve susama, bobrek tiibiil hiicrelerinde
hasar
e idrarimizda degisiklikler ve bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlariin yol actigi sirt
agrisi
e kemiklerde, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek yumusama
(kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)
e karacigerde yaglanma
e viicut seklinde degisim.
HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (ABAVIR® dahil), viicut yaginin
dagilma seklini degistirerek viicut seklinizde degisiklige neden olabilir.
Bacaklarinizdan, kollarinizdan ve yiiziinlizden yag kaybedebilirsiniz, mide (karin) ve
i¢ organlarin civar1 yaglanabilir, gogiisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasinda
yag yumrular1 ("buffalo horgiicii") olusabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun
vadede etkileri hentiz bilinmemektedir.
Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini diisiiniiyorsaniz hemen

doktorunuzla goriisiin.

En sik gorulen yan etkiler

Asagida belirtilen yan etkiler ¢ok yaygindir (yani 100 hastada en az 10 hastayi etkileyebilir):
e ishal, istifra (kusma), mide bulantist (bulanti), bag donmesi, dokiintii, gii¢siizliik hissi

Testler ayrica sunlart da gosterebilir,

e kandaki fosfatta diisiisler

Diger olasi yan etkiler

Asagida belirtilen yan etkiler yaygindir (yani 100 hastada en ¢ok 10 hastay etkileyebilir):
e Dbas agis1, mide agis1, yorgun hissetme, siskinlik hissetme, gaz

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
e karaciger sorunlari

Asagida belirtilen yan etkiler yaygin degildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):
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e kas yikimu, kas agris1 veya giigsiizlik
Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

e kandaki potasyumda azalmalar

e kaninizdaki kreatininde artis

e pankreas sorunlari
Kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonug¢lanan),
kas agis1, kas zayifligit ve kandaki potasyum veya fosfatta azalmalar bobrek tiibiilii
hiicrelerinin hasar gérmesinden dolay1 meydana gelebilir.
Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay: etkileyebilir):

¢ midede (karinda) karaciger enflamasyonunun yol agtig1 agri

e yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi kandaki yaglarda artisa (hiperlipemi) ve

insiiline kars1 dirence de yol acabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test uygulayacaktir.

Herhangi bir yan etki yasarsamiz, doktorunuza veya eczacinizla konusun. Bu brosiirde

listelenmeyen yan etkiler de buna dahildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya

da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. ABAVIR®’in Saklanmasi

ABAVIR®i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ABAVIR®"i kullanmayniz.
Bu tibbi iiriinde herhangi bir 6zel saklama kosuluna gerek duyulmaz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden korunmast i¢in kutusunda saklayiniz.

Siseyi sikica kapatiniz.

Ilaglar atik su aracilifiyla veya ev atig1 seklinde imha edilmemelidir. Eczaciniza artik gerek
duyulmayan ilaclarin nasil imha edilecegini sorun. Bu Onlemler ¢evrenin korunmasina

yardimc1 olacaktir.

Ruhsat Sahibi: Aurobindo Pharma Ltd. Hyderabad/HINDISTAN adina,
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat - ANKARA

Uretim yeri: Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
06760 Cubuk / ANKARA

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