KULLANMA TALIMATI

VIRON 200 mg sert kapsiil
Agizdan alinr.

e Etkin madde: 200 mg ribavirin.

e Yardimc: maddeler: Avicel, laktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz), kroskarmelos
sodyum, magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171) icerir.

Bu ilact kullanmadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkda sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size 6nerilen dozun diginda
yUksek veya diugtk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIRON nedir ve ne icin kullanzler?

VIRON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIRON nasil kullanzlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VIRON'un saklanmasi

agrwbdE

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

e VIRON etkin madde olarak ribavirin adli etkin maddeyi icerir. Bu ilag hepatit C
virusiinun ¢ogalmasini 6nler. VIRON tek basina kullanilmamalidir.

e VIRON, blisterlerde 70, 84, 140 ve 168 adet beyaz opak renkli 200 mg’lik sert
kapsiil iceren ambalajlar halinde piyasada bulunmaktadir.

e Sizde mevcut olan hepatit C viriisiin genotipine bagli olarak doktorunuz bu ilaci
diger ilaclar ile birlikte kullanarak sizi tedavi etmeyi segebilir. Daha 6nce kronik
hepatit C enfeksiyonu icin tedavi edilmenize veya edilmemenize bagl olarak
tedaviyle ilgili baska bazi smirlamalar da olabilir. Doktorunuz size en iyi tedavi
seklini 6nerecektir.

e VIRON ile diger ilaclarin kombinasyonu kronik hepatit C (HCV)’li erigkin
hastalarin tedavisinde kullanilir.

VIRON daha &énce tedavi gérmemis ve ciddi karaciger hastaligi bulunmayan pediyatrik
hastalarda (3 yas ve lizeri ¢ocuklar ve ergenler) kullanilabilir.

Bu ila¢ hakkinda sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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2. VIRON'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ: .
Asagidaki durumlar siz veya gocugunuz igin gegerliyse VIRON’u almayinz.

Emin degilseniz, VIRON’U almadan énce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

- Ribavirine veya ilacin iginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (duyarl) iseniz.

-~ Hamile iseniz ya da hamile kalmay: planhyor iseniz (bkz. “Gebelik ve emzirme”
bolumu).

- Bebeginizi emziriyor iseniz.

— Son 6 ay icerisinde ciddi bir kalp sorunu yasadiysaniz.

- Anemi (distik kan tablosu degerleri), talasemi (Akdeniz anemisi), orak hticreli anemi
gibi herhangi bir kan hastaliginiz var ise.

Hatirlatma: Litfen VIRON ile birlikte kullamilan diger ilaglarin “Asagidaki
Durumlarda Kullanmaymiz” bélimunu okuyunuz.

VIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Ribavirin ve (peg)interferon alfa kombinasyon tedavisiyle iligkili pek c¢ok ciddi
istenmeyen reaksiyon s6z konusudur. Bunlar asagidakileri igerir:

e Psikiyatrik ve merkezi sinir sistemi etkileri (6rnegin depresyon, intihar fikirleri,
intihar girigimi ve saldirgan davranig). Depresif hale geldiginizi veya intihar
fikirlerine kapildiginiz1 ya da davranislarinizda degisiklik oldugunu fark ederseniz
mutlaka acilen bir hekime basvurunuz. Depresyon Dbelirtilerine veya
davranislariizdaki degisikliklere karsi devamli tetikte olmaniza yardimci olmast
icin aile tyelerinizden veya yakin arkadaslarimizin birinden destek almay1
diistinebilirsiniz.

e Ciddi g6z bozukluklar

e Dis bozukluklar1 ve periodontal bozukluklar: (Peg)interferon alfa-2b ile birlikte
Ribavirin alan hastalarda dis ve dis eti bozukluklar1 bildirilmistir. Diglerinizi her
giin 2 defa iyice fircalamali ve diizenli araliklarla dis muayenesi yaptirmalisiniz.
Bunun disinda, bazi hastalarda kusma goriilebilir. Bu reaksiyon gercgeklesirse,
daha sonra agzinizi mutlaka iyice ¢alkalayiniz.

e Bazi ¢ocuklar ve ergenler erigkin ¢cagdaki nihai boya ulagamayabilmektedir.

e Cocuklarda ve ergenlerde tiroid hormonunda (TSH) artis

Cocuk hastalar

Bir ¢ocugun bakimindan sorumluysaniz ve doktorunuz peginterferon alfa-2b veya
interferon alfa-2b ile kombinasyon tedavisini erigkin ¢aga kadar ertelememeye kadar
verirse, bu kombinasyon tedavisinin bliylimeyi bazi hastalarda geri doniisiimii
olmayacak sekilde aksattigini anlamak énemlidir.

Ayrica, VIRON alan hastalarda su olaylar goriilmiistiir:
Hemoliz: VIRON alyuvarlarin yikimina neden olarak kansizliga yol agabilir ve bu,
kalp fonksiyonunuzu bozabilir ya da kalp hastaligi semptomlarini koétiilestirebilir.

Pansitopeni: Peginterferon ile birlikte kullanildiginda VIRON trombosit (kanama
sirasinda kanin pihtilasmasini saglayan hiicre pargalari) ve alyuvar sayinizin
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azalmasina neden olabilir.

Kan, bobrek ve karaciger fonksiyonunuzu degerlendirmek i¢in standart kan testleri

yapilacaktir.

- Doktorunuzun, tedavinin ise yarayip yaramadigini bilebilmesi i¢in diizenli
olarak size kan testleri yapilacaktir.

- Bu testlerin sonuglarina dayanarak, doktorunuz sizin veya bakimindan sorumlu
oldugunuz ¢ocugun aldig1 sert kapsiillerin sayisini1 degistirebilir, bu ilacin farkli
sayida {iriin igeren bir ambalajini regeteleyebilir ve/veya bu tedaviyi uygulama
stiresini degistirebilir.

- Sizde ciddi karaciger veya bobrek sorunlari geligirse bu tedavi durdurulacaktir.

Bu ilact kullanirken, sizde siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri (6rnegin solunum
zorlugu, hiriltili solunum veya kurdesen) ortaya ¢ikarsa, hemen bir saglik kurulusuna
basvurunuz.

47 kg’dan daha diistik agirlikli gocuklar ve ergenler:
VIRON sert kapsiillerin kullanimi1 6nerilmez.

Eger sizde veya bakimindan sorumlu oldugunuz cocukta asagidakiler mevcutsa

doktorunuzla konusunuz:

e Cocuk sahibi olma yasindaki bir kadin iseniz (bkz. “Gebelik ve emzirme”).

e Bir erkek iseniz ve kadin partneriniz ¢ocuk sahibi olma yasindaysa (bkz. “Gebelik
ve emzirme”).

e Gecgmiste bir kalp hastaliginiz olduysa veya halihazirda bir kalp bozuklugunuz
varsa.

e Hepatit C enfeksiyonuna ilave olarak bagka bir karaciger sorununuz varsa.

o Bobreklerinizde bir sorun varsa.

e Sizde HIV (insan immun yetmezlik virlisi) varsa veya gec¢miste bagisiklik
sisteminizle ilgili bir sorun yasadiysaniz.

Bu giivenlilik sorunlariyla ilgili daha fazla bilgi i¢in liitfen (peg)interferon alfa’nin
Kullanma Talimatina bagvurunuz.

Liitfen kombinasyon tedavisine baglamadan énce VIRON ile birlikte kullanilan diger
ilaglarin  Kullanma Talimati’ndaki iirtiniin  dikkatle kullanilmasin1i  gerektiren
bolimainl okuyunuz.

VIRON’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
VIRON, yemeklerle birlikte alinmalidr.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, VIRON kullanmayiniz. VIRON, anne karnindaki bebege (embriyo)
ileri derecede zarar verebilir.

Hamilelik olasiligi s6z konusu oldugunda, hem kadin hem de erkek hastalar cinsel

faaliyetleri sirasinda 6zel 6nlemler almalidir:

— Cocuk dogurma vyaslarindaki bir kadin iseniz: tedaviye baslamadan 0Once,
tedaviniz sirasinda her ay ve tedavi durdurulduktan sonra 4 ay boyunca gebelik
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testleriniz negatif sonuglanmis olmahidir. VIRON ile tedavi siiresince ve tedaviden
sonra 4 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu konuyu
doktorunuzla konusabilirsiniz.

— VIRON kullanan bir erkek iseniz, prezervatif kullanmadigimiz stirece, hamile bir
kadmla cinsel iliskiye girmeyiniz. Bu 6nlem ribavirinin, kadinin vicudunda kalma
olasiligin1 azaltir. Esiniz hamile degil, ancak ¢ocuk dogurma yaslarindaysa; tedavi
boyunca her ay gebelik testi yaptirmali ve bu testlere, tedavi durdurulduktan sonra
7 ay daha devam edilmelidir. Erkek bir hastaysaniz siz ve esiniz, ribavirin
kullandiginiz stirece ve daha sonra da 7 ay boyunca etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulamalisimiz. Bu konuyu, doktorunuzla konusmalisimz (Bkz.
“Asagidaki durumlarda VZRON kullanmayiniz”)

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz VIRON kullanmaymiz. VIRON kullanmaya baslamadan
once bebeginizi emzirmeyi birakiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

VIRON, arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez; ancak VIRON ile
birlikte kullanilan ilaglar bu yeteneginizi etkileyebilir. Bu tedavi sirasinda yorgunluk,
uyuklama veya zihin karisiklig1 yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VIRON’un iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her VIRON sert kapsil, az miktarda laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz s@ylenmisse bu ilact almadan
once doktorunuzla goriistiniiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Siz veya bakimindan sorumlu oldugunuz ¢ocugunuz asagidakilerden birini aliyorsa,

yakin tarihte almigsa veya alma olasiligi mevcut ise bu durumu doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

~ azatioprin bagigiklik sisteminizi baskilayan bir ilagtir; bu ilacin VIRON ile birlikte
kullanilmasi sizde siddetli hastaliklarinin gelisme riskini arttirabilir

— anti-HIV (Insan Immin Yetmezlik Virlsu) ilaglarn [niikleozid revers transkriptaz
inhibitorleri (NRTI) (6rn: tenofovir, emtrisitabin ve abakavir) ve/veya yiiksek etkili
anti-retroviral tedavi (KART) tedavisi aliyorsaniz:

- VIRON’un bir alfa interferon (viicut hiicrelerinin ¢ogunlugunca sentezlenen ve
bakterilere, parazitlere, virlislere ve urlara karst etki gdsteren bir protein) ve bir
anti-HIV (insan bagisiklik yetmezligi viriisiiniin kandaki miktarini diisiiren) ilag ile
kombine kullanimi laktik asidoz (vicutta laktik asit birikmesi), karaciger
yetmezligi ve kan anormalliklerinin (oksijen tasiyan hucreler olan kandaki kirmizi
kan hcrelerinin, enfeksiyonla savasan bazi beyaz kan huicresi tiplerinin ve kandaki
pihtilasma hiicreleri olan kan pulcuklarinin sayilarinin azalmasi) gelisme riskini
artirabilir.

- Zidovudin veya stavudin (bu ilaglar insan bagisiklik yetmezligi viriisiiniin yol agtig
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) ile tedavi ediliyorsaniz, bu ilacin bu ilaglarin
etki mekanizmalarinda degisiklik yapip yapmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle,
HIV enfeksiyonunun kotulesmediginden emin olabilmek igin, kaniniz dizenli
olarak kontrol edilecektir. S6z konusu enfeksiyon kotllesirse doktorunuz, ribavirin
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tedavinizde degisiklik yapilip yapilmayacagin1 kararlastiracaktir. Ek olarak, alfa
interferonlar ile birlikte ribavirin ve zidovudin alan hastalarda anemi (kandaki
kirmizi kan hicresi sayisinin azalmasi) gelisme riski artabilir. Bu nedenle, alfa
interferonlar ile birlikte ribavirin ve zidovudin kullanim1 6nerilmez.

- Laktik asidoz (vucutta laktik asit birikmesi) ve pankreatit riski nedeniyle, ribavirin
ile Dbirlikte didanozin (insan bagisiklik yetmezligi viriisiiniin  yol ag¢tig1
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) kullanimi 6nerilmez ve ribavirinin stavudinle
birlikte kullanimindan kaginilmaldar.

- Kombine anti-retroviral tedavi (KART) alan ilerlemis karaciger hastaligi bulunan
koenfekte hastalarda karaciger fonksiyonunun kotllesmesi riski artabilir. Bu hasta
alt grubunda mevcut tedaviye bir alfa interferonun ribavirin ile birlikte veya tek
basina eklenmesi riski arttirabilir.

Hatirlatma: Liitfen bu ilagla kombinasyon tedavisine baslamadan énce VIRON ile
birlikte kullanilan diger ilaglarin Kullanma Talimati’ndaki “Diger ilaclarla birlikte
kullanim1” b6limiini okudugunuzdan emin olunuz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VIRON nasil kullanilir?
Bu ilacin kullanimi hakkinda genel bilgi:

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:
Her zaman ilaciniz1 tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen dozdan fazlasin1 almaymiz ve ilaci size regetelenen sire boyunca alniz.
Doktorunuz sizin veya bakimindan sorumlu oldugunuz ¢ocugun kullanmasi gereken
VIRON dozunu kilonuza gore hesaplamistir.

VIRON kombine tedavi seklinde kullanilmalidir. VIRON kapsiller giinde iki defa
(sabah ve akgam) agizdan yemekle birlikte alinmalidir.

Eriskinler
VIRON’un tavsiye edilen dozu ve siiresi hastanmn agirligina ve kombinasyonda kullanilan
ilaclara baghdir.

* Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenler

Ug yas ve iizeri cocuklarda ve ergenlerde dozaj hastanin agirligma ve kombinasyonda
kullanilan ilaglara baghdir. interferon alfa-2b veya peginterferon alfa-2b ile kombine
edilen VIRON un tavsiye edilen dozu asagidaki tabloda gosterilmektedir.

3 yas ve lizeri ¢cocuklarda ve ergenlerde interferon alfa-2b ya da peginterferon alfa-
2b ile kombinasyonda kullanilan VIRON dozu (viicut agirhigina dayalr)

Cocugun/ergenin kilosu Olagan giinliik VIRON 200 mg kapstllerin
(kg) dozu sayisl
47 - 49 600 mg Sabahlar1 1 kapsiil ve
aksamlar1 2 kapsil
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50 - 65 800 mg Sabahlar1 2 kapsiil ve
aksamlar1 2 kapsiil

65-75 1000 mg Sabahlar1 2 kapsiil ve
aksamlar1 3 kapsiil
>75 1200 mg Sabahlar1 3 kapsiil ve

aksamlar1 3 kapsiil

Belirli bir doz 6nerisi bulunmayan durumlarda, asagidaki doz kullanilmalidir:
Hasta agirligi: <75 kg =1.000 mg ve >75 kg=1.200 mg

e Uygulama yolu ve metodu:
Size recete edilen dozu, yemek sirasinda bir miktar suyla yutunuz. Kapsulleri
cignemeyiniz.

Hatirlatma: Bu ilag hepatit C virus enfeksiyonu igin diger ilaglarla birlikte kullanilir.
Tam olarak bilgi sahibi olabilmek icin; VIRON ile birlikte kullanilan diger ilaclarin
Kullanma Talimati’ndaki “Nasil kullanilir” bélimdnu okudugunuzdan emin olunuz.

Eger VIRON un etkisinin cok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRON kullandrysaniz:
VIRON 'dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasin: kullandiysaniz mimkiin olan
en kisa zamanda doktorunuza ya da eczaciniza s6yleyiniz.

VIRON kullanmayi unutursamz:
Unutulan dozu ayni giin icinde hatirlar hatirlamaz kullanimiz. Unuttugunuz dozun
Uzerinden 1 tam giin ge¢misse, ne yapmaniz gerektigini doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Litfen VIRON ile birlikte kullanilan diger ilaglarin Kullanma Talimati’ndaki “Olas1
yan etkiler” bélimini okuyunuz.

Butiin ilaglar gibi, diger ilaglar ile kombinasyon seklinde kullanilan VIRON da,
herkeste gorilmemesine ragmen, yan etkilere neden olabilir. Her ne kadar bu yan
etkilerin hepsi ortaya ¢ikmayabilirse de olusmalari durumunda tibbi mudahale
gerekebilir.

Asagidakilerden biri olursa VIRON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Diger ilaglar ile kombinasyon seklinde kullamlan VIRON tedavisi sirasinda

asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuzla temasa geginiz.

- g0Ogus agris1 veya inat¢1 Oksuruk; kalp atislarinizda degisiklik, bayilma,

- zihin bulanikligi, depresif hisler; intihar diisiinceleri veya saldirgan davranislar,
intihar girisimi, baskalarinin hayatini tehdit edici diisiinceler

- Uyusma veya karincalanma hissi,

- uyku sorunlar1, diisiince ve konsantrasyon zorluklari,

- siddetli mide agrisi, siyah ya da katran renginde diski; idrarda veya diskida kan,
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vicudun yan taraflarinda agri veya bel agrisi,
- agnl veya zor idrara ¢ikma
- siddetli burun kanamasi,
- tedavi basladiktan sonraki birkac hafta icinde ates veya siddetli tistime/titreme,
- gOrme ya da isitme sorunlari,
- siddetli deri dokuntlsu veya deride kizariklik.

Her ilacgla olabilecegi gibi bu ilagla da alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Belirtiler
tiim viicutta siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi), yutma veya nefes almada zorluga
neden olabilen ellerin, ayaklarin, ayak bileklerinin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya
bogazin sismesi (anjiyoddem) durumlarini igerebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirebilirler.

VIRON’un bir alfa interferon iiriinii ile eriskinlerde kombinasyon seklinde
kullanilmasi sirasinda agagidaki yan etkiler goriilmiigtur:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin:

Kirmizi kan hicrelerinin  sayisinda azalma (yorgunluk hissi, nefes darligi, bas

donmesine neden olabilir), notrofillerin sayisinda azalma (bu durum sizi farkli

enfeksiyonlara karsi daha yatkin hale getirir)

- konsantrasyon guclugi, endise ya da sinirlilik hali, duygudurum dalgalanmalari,
depresyon veya huzursuzluk hissi, yorgunluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu
devam ettirmede giclik

- Oksurik, agiz kurulugu, faranjit (bogaz agrisi)

- ishal, bas donmesi, ates, grip benzeri belirtiler, bas agrisi, bulanti, siddetli
istime/titreme, virs enfeksiyonu, kusma, halsizlik,

- istah kaybu, kilo kaybi, mide agrist,

- cilt kurulugu, tahris, sa¢ dokulmesi, kasinti, kas sizisi, kas ve eklem agrilari,
dokunta.

Yaygin:

- Kanin pihtilasmasimi1 saglayan kan pulcugu adi verilen hicrelerde azalma
(kendiliginden kanama ve derinin daha kolay morlasmasina neden olabilir),
enfeksiyonlarla savasa yardimci olan lenfosit adi verilen bazi beyaz kan
hicrelerinin sayisinda azalma (kendinizi daha yorgun, depresif hissetmenize,
soguga kars1 hassasiyetinizin artmasina neden olabilir), kanda seker veya (rik asit
fazlalig1 (gut/damla hastaliginda oldugu gibi), kanda kalsiyum dizeyi disiikligu,
siddetli kansizlik

- Mantar veya bakteri enfeksiyonlari, aglama, ajitasyon, unutkanlik, bellek
bozuklugu, anormal davraniglar, asabiyet, saldirgan davranislar, kizginlk, zihin
bulanikligi hissetmek, ilgisizlik, ruhsal bozukluk, ruh hali degisiklikleri, olagandis1

www.ilac101l.com

7/12


https://ilac101.com

riyalar, kendi kendine zarar verme istegi, uykulu hissetmek, uyku sorunlari, cinsel
ilginin azalmas1 veya vyetersiz cinsel performans, vertigo (donlyormus gibi
hissetmek)

- Bulanik ya da anormal gérme, g6zde tahris veya agr1 veya enfeksiyon, gozlerde
kuruma veya yasarma, isitme duyunuzda veya sesinizde degisiklikler, kulak
cinlamasi, kulak enfeksiyonu, kulak agrisi, uguk (herpes simpleks), tat duyusunda
degisiklik, tat kaybi, agizda yaralar veya dis etlerinde kanama, dilde yanma hissi,
dilde yara, dis etlerinde iltihap, dis sorunu, migren, solunum yolu enfeksiyonlari,
sintizit, burun kanamasi, kuru oksurik (balgam Gretimi olmayan), hizli veya zor
solunum, burun tikanikligi veya burun akintisi, susama, dis bozuklugu

- Kalpte ufirdm (anormal kalp atis sesleri), gogus agris1 veya gogiste rahatsizlik,
bayilacakmis gibi olmak, kendini iyi hissetmemek, terlemede artis, sicaga
tahammulstzlik ve asiri terleme, disiik veya yiuksek kan basinci, garpintt (kalp
atislarinin hissedilmesi), kalp hizinin artmasi

- Karinda siskinlik, kabizlik, bagirsak gazi, istah artisi, kolon tahrisi, prostat
bezinde tahris, sarilik (cildin sararmasi), Yyumusak diski, sag tarafta
kaburgalarinizin etrafinda agri, karaciger blyimesi, mide rahatsizhigi, sik idrara
cikma, her zamankinden daha fazla miktarda idrar yapmak, idrar yolu enfeksiyonu,
anormal idrar

- Adet dénemlerinin zor, duzensiz olmasi ya da hi¢ gérilmemesi, anormal sekilde
agir gecen ve uzamis adet donemleri, agrili adet donemleri, yumurtalik veya vajina
sorunlari, meme agrisi, ereksiyon sorunlari

- Sag¢ dokusunun anormal olmasi, akne, eklem iltihabi, clrlkler, egzama (deride
enflamasyonlu, kizarik ve kasmtili kuruma, arada sizintili bélgeler olabilir),
kurdesen, dokunmaya kars1 duyarliligin artmasi veya azalmasi, tirnak bozuklugu,
kas spazmlari, karincalanma veya uyusma hissi, uzuv agrisi, enjeksiyon yerinde
agr, eklemlerde agri, ellerde titreme, sedef hastaligi, ellerde ve ayak bileklerinde
sislik veya kabariklik, glines 1sigina karsi duyarhlik, kabarik benekler seklinde
dokintu, deride kizariklik veya deri sorunlari, yizde sislik, salgi bezlerinde (lenf
digtimlerinde) sisme, kaslarda gerginlik, tumaor (tird belirtilmemis), dengesiz
yurime, su yetmezligi

Yaygin olmayan:

- var olmayan seyleri gérme veya duyma,

- kalp krizi, panik atak,

- ilaca kars1 asir1 duyarlik reaksiyonlari,

- pankreas iltihabi (belirtileri sirta vuran karmn agrisi, sindirim problemleri,
laboratuvar bulgular: ile ve radyolojik incelemelerle anlasilir),

- kemikte agri, seker hastaligi,

- kas gugsuzlugu.

Seyrek:

- nobet (havale),

- zatlrre (pnémoni),

- eklemde sekil bozuklugu ve agrilar (romatoid artrit), bobrek problemleri,

- koyu renkli veya kanli diski, siddetli karin agrist,

- sarkoidoz (inatci ates, kilo kaybi, eklem agrisi ve sisligi, deri lezyonlar1 ve sismis
salg1 bezleriyle karakterize bir hastalik),

- kan damarlarmin iltihaba.

Cok seyrek:
- intihar girisimi,
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- inme (felg).

Sikhgi bilinmeyen:

- baskalarina yonelik tehdit edici diisiinceler,

- mani (asir1 veya makul olmayan taskinlik),

- kalbi saran zarin iltihab1 (perikardit), perikardiyal eflizyon (kalbi saran zar ile
kalbin arasinda s1vi toplanmasi),

- dil renginde degisiklik.

Cocuklarda ve adolesanlarda goérilen yan etkiler
Asagidaki yan etkiler, ribavirin ve bir interferon alfa-2b UrGnin kombinasyonuyla
cocuklarda ve ergenlerde bildirilmistir:

Cok yaygin:

- kirmizi kan hicrelerinin sayisinda azalma (yorgunluk hissi, nefes darligi, bas
dénmesine neden olabilir), nétrofillerin sayisinda azalma (bu durum sizi farkli
enfeksiyonlara kars: daha yatkin hale getirir)

- tiroid bezi faaliyetinde azalma (kendinizi yorgun, depresif hissetmenize neden
olabilir, soguga kars1 hassasiyetinizi arttirabilir ve diger semptomlara yol agabilir)

- depresyon veya huzursuzluk hissi, midede bulant1 hissi, kendini iyi hissetmemek,
duygudurum dalgalanmalari, yorgunluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu devam
ettirmede gucluk, virls enfeksiyonu, halsizlik

- ishal, bas donmesi, ates, grip benzeri belirtiler, bas agrisi, istah kayb1 veya artisi,
kilo kaybi, biylme hizinda azalma (boy uzamasi ve kilo aliminda azalma), sag
tarafta kaburgalarda agr1, bogaz agrisi, siddetli tistime/titreme, mide agrisi, kusma

- cilt kurulugu, sa¢ dokulmesi, tahris, kasinti, kas sizisi, kas ve eklem agrilari,
dokuntd

Yaygin:

- Kanm pihtilagmasi1 saglayan kan pulcugu adi verilen hucrelerde azalma
(kendiliginden kanama ve derinin daha kolay morlasmasina neden olabilir)

- kanda trigliseridlerin fazlaligi, kanda uUrik asit fazlaligi (gut/damla hastaliginda
oldugu gibi), tiroid bezinin aktivitesinde artis (sinirlilik, sicaga tahammulstzlik ve
asir1 terleme, kilo kaybi, carpint1 ve titremelere yol agabilir)

— ajitasyon, kizginlk, saldirgan davranislar, davranis bozuklugu, konsantrasyon
bozuklugu, duygusal dengesizlik, bayilma, endiseli veya sinirli hissetmek, tisiime,
yerinde duramama, dikkat veya ilgi eksikligi, duygudurum degisiklikleri, agri,
uyku kalitesinin azalmasi, uyurgezerlik, uyku sorunlari, intihar girisimi, olagandisi
riyalar, kendi kendine zarar verme istegi

— bakteri enfeksiyonlari, soguk alginligi, mantar enfeksiyonlari, anormal gérme,
gozlerde kuruma veya yasarma, kulak enfeksiyonu, kulakta agri, tahris veya
enfeksiyon, tat duyusunda degisiklik, tat kaybi, sesinizde degisiklikler, ucuklar,
Oksuruk, dis etlerinde iltihap, burun kanamasi, burun iltihabi, agizda agri, bogaz
agrisi, hizli solunum, solunum yolu enfeksiyonlari, agzin kenarlarinda yariklar ve
dudaklarda pullanma, nefes darligi, sinlzit, agizda yaralar, dilde yara, burun
tikaniklig1 veya burun akintisi, bogaz iltihabi, dis agrisi, diste abse, dis bozuklugu,
vertigo (donuyormus gibi hissetmek), halsizlik

— gogus agnst, sicak basmasi, carpinti (kalp atislarinin hissedilmesi), kalp hizinin
artmasi

— anormal karaciger fonksiyonu

— asit refll, sirt agrisi, altin1 1slatma, kabizlik, gastro6zofageal veya rektal bozukluk,

idrar kacirma, istah artisi, mide ve bagirsak zarinin iltihabi, mide rahatsizligi,
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yumusak digki

— idrara ¢itkmada sorunlar, idrar yolu enfeksiyonu

— adet donemlerinin zor, duzensiz olmas:1 ya da hi¢ gorulmemesi, anormal sekilde
agir gecen ve uzamis adet donemleri, vajina bozuklugu, vajina iltihabi, testis
agrisi, vlcutta erkek cinsiyet 6zelliklerinin gelismesi

— akne, cirlkler, egzama (deride enflamasyonlu, kizarik ve kasintili kuruma, arada
sizitili bolgeler olabilir), dokunmaya karsi duyarliligin artmasi veya azalmasi,
terleme artis1, kas hareketinde artis, kaslarda gerginlik, enjeksiyon yerinde kasinti
veya tahris, uzuv agrisi, tirnak bozuklugu, karimcalanma veya uyusma hissi, cildin
soluklasmasi, kabarik benekler seklinde dokuntd, ellerde titreme, deride kizariklik
veya deri sorunlari, derinin renginde degisiklik, cildin glnes 1sigina Kkarsi
duyarlihigi, ciltte yara, vicutta fazla su birikimine bagl sislik, salgi bezlerinde
(Ienf digtmlerinde) sisme, titreme, tumor (tlrd belirtilmemis)

Yaygln olmayan:
anormal davranis, duygusal bozukluk, korku, kabus,
g0z kapaklarmin i¢ ylzeyini saran mukéz membranda kanama, bulanik gérme,
sersemlik, 1s1ga kars1 tahammulstzliik, gézlerde kasinma, ylz agrisi, dis etlerinde
iltihap,
gOguste rahatsizlik, solunum guclugi, akciger enfeksiyonu, burunda rahatsizlik,
zatUrre, hiriltili solunum,
diisiik kan basinci,
karacigerde buyiume,
agrili adet donemleri,
anal Dbolgede kasinti (askaris), iltihapli dokinti (zona), dokunmaya Kkarsi
duyarlilikta azalma, kas seyirmesi, deride agri, soluk cilt, derinin soyulmasi, deride
kizariklik, sislik.

Eriskinler, cocuklar ve ergenlerde kendine zarar verme girisimleri de bildirilmistir.

Bir alfa interferon tiriinii ile kombinasyon seklinde kullanilan VIRON ayn: zamanda

asagidakilere de neden olabilir:

- aplastik anemi adi verilen kan hacreleri ile ilgili bir rahatsizhik, saf alyuvar
aplazisi (vicudun kirmizi kan hiicresi yapimmi durdurdugu veya azalttigi bir
tablo); bu durum olagandis1 bir yorgunluk ve enerji eksikligi gibi belirtiler veren
agir bir kansizliga neden olur,

- sanrilar,

- Ust ve alt solunum yolu enfeksiyonu,

- pankreas iltihaba,

- agiz, burun, gozler ve diger mukoza zarlarinda i¢i sivi dolu kabartilar ile
birlikte olabilen ve siddetli seyreden dokiintlliu hastaliklar (eritema multiforme,
Stevens Johnson sendromu), toksik epidermal nekroliz (derinin en Ust tabakasinda
i¢i s1v1 dolu kabartilar ve soyulma).

Bu ilac ile bir alfa-interferon Gruntnin kombine kullanimi sirasinda asagidaki diger
yan etkiler de bildirilmistir:
anormal diisiinceler, mevcut olmayan seyleri isitmek veya gormek, ruhsal durum
degisiklikleri, oryantasyon bozuklugu,
anjiyoddem (ellerde, ayaklarda, ayak bileklerinde, ylizde, dudaklarda; yutma veya
solunum gucliklerine yol acabilecek sekilde agizda ve bogazda sisme),
Vogt-Koyanagi-Harada sendromu (gozleri, deriyi ve kulak, beyin ve omurilik

zarlarini tutan otoimmun bir enflamatuvar hastalik),
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bronglarin daralmasi ve anafilaksi (tum vicutta gelisen, siddetli bir alerjik
reaksiyon) surekli 6ksirlk,

retina hasar1 dahil g6z sorunlari, retina arterinde tikaniklik, optik sinir iltihab,
gbzde sisme ve ‘atilmis pamuk’ gorunumindeki benekler (retinada beyaz
lekeler),

karin bolgesinin sismesi, mide eksimesi, digskilama sorunlart veya diskilama
sirasinda agri,

urtiker (kurdesen) dahil akut asir1 duyarlilik reaksiyonlari, deride morluklar, bir
uzuvda siddetli agri, uyluk veya bacak agrisi, hareket menzilinde azalma,
tutukluk, sarkoidoz (inat¢1 ates, kilo kaybi, eklemlerde agri ve sislik, deri
lezyonlar: ve salg: bezlerinin sismesiyle karakterize bir hastalik).

Peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile birlikte kullanilan VIRON ayrica

sunlara neden olabilir:

— idrarmn bulanik, koyu veya anormal renkte olmasi,

— solunum zorlugu, kalbinizin atma seklinde degisiklikler, gogus agrisi, sol
kola yayilan agri, ¢cene agrist,

—  biling kaybu,

— yiz kaslarmi kullanma yeteneginde kayip, yiiz kaslarinda sarkma veya gug¢ kaybi,
duyu kayplari,

— gorme kaybu.

Bu semptomlardan herhangi biri gelisecek olursa, siz veya bakiminzdan
sorumlu Kisi tarafindan hemen doktorunuza haber verilmelidir.

Hem HIV hem de HCV enfeksiyonu olan eriskin bir hasta iseniz ve anti-HIV (AIDS)
tedavisi (6rn; raltegravir, darunavir, lopinavir, tenofovir gibi) aliyorsamiz, VIRON’un
ve peginterferon alfa-2b’nin bu tedaviye ilave edilmesi karaciger fonksiyonunuzda
kotilesme riskini (kombine antiretroviral tedavi, KART) ve laktik asidoz, karaciger
yetmezligi ve kan anormalliklerinin (oksijen tasiyan hucreler olan kirmizi kan
hicrelerinin, enfeksiyonla savasan bazi belirli beyaz kan hicrelerinin ve kandaki
pihtilasma hucreleri olan kan pulcugu sayilarinin azalmasi) gelisme riskini artirabilir
(NRTI).

Hem HCV, hem HIV enfeksiyonu olan ve kombine anti-retroviral tedavi (KART)
alan hastalarda VIRON ile birlikte kombine olarak peginterferon alfa-2b kullanilmas:
sirasinda asagidaki diger yan etkiler (yukarida erigkinlerde gorilen yan etkiler
listelerinde yer almayan) bildirilmistir:
- istah azalmasi,

sirt agrisi,

CD4 lenfositlerinde azalma,

yag metabolizmasi kusurlari,

hepatit,

uzuv agrist,

agizda pamukcuk (oral kandidiyazis),

cesitli laboratuvar kan degerlerinde anormallikler.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
Karsilasirsaniz, doktorunuzu ya da eczaciniz: 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farrnakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VIRON’un saklanmasi

VIRON'u cocuklar:n gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Kapsullerin gortinimtnde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, doktorunuzdan veya
eczacinizdan goriis almadan VIRON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VZRON 'u kullanmay:nz.

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

Ruhsat sahibi : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimatt .......... tarihinde onaylanmustir.
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