KULLANMA TALIMATI
VOSEVI® 400 mg/100 mg/100 mg Film Kaph Tablet
A1z yoluyla alinir.

o Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet, 400 mg sofosbuvir, 100 mg velpatasvir ve
100 mg voksilaprevir igerir.

e Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Susuz kolloidal silika, kopovidon, kroskarmelloz
sodyum, laktoz monohidrat (inek siitinden elde edilmistir), magnezyum stearat,
mikrokristalin seliiloz. Kaplama maddesi: Ferrosoferrik oksit (E172), kirmizi demir
oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), makrogol, polivinil alkol, talk, titanyum dioksit
(E171).

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu fliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOSEVI nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOSEVTI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOSEVI nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VOSEVI’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. VOSEVI nedir ve ne icin kullanilir?

VOSEVI tabletler bir yiiziinde “GSI”, digeri yiiziinde “” baskili, boyu 20 mm ve eni 10
mm olan, bej renkte kapsiil seklinde film kapl tabletlerdir. Tabletler, ¢cocuk kilidi kapagi
olan plastik siselerde ambalajlanmistir. Tabletleri korumak icin her sisede bulunan nem
cekiciyi (kurutma maddesi) siseden ¢ikarmayiniz. Ayri bir posette veya kutuda bulunan nem
cekiciyi yutmayiiz. 28 film kapli tablet iceren siselerde karton kutuda sunulmaktadir.

VOSEVI, tek bir tablette etkin madde olarak sofosbuvir, velpatasvir ve voksilaprevir igeren
bir tibbi liriindiir. 18 yas ve lizeri yetiskinlerde karacigerin hepatit C ad1 verilen kronik (uzun
stiren) viriis kaynakli enfeksiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir.

Bu ilacin icerdigi etkin maddeler, hepatit C viriisiiniin biiyliyilip, ¢ogalmak i¢in ihtiyag
duydugu ii¢ farkli proteini durdurmak ve enfeksiyonu tamamen tedavi etmek iizere birlikte
calisir.

2. VOSEVPDyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VOSEV/D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sofosbuvir, velpatasvir, voksilaprevir veya bu ilacin igerdigi diger bilesenlerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.
Bu durum sizin i¢in gegerliyse, VOSEVI kullanmayimiz ve derhal doktorunuza
soyleyiniz.

e Halen asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz:
e rifampisin ve rifabutin (tiiberkiiloz dahil, enfeksiyon tedavisinde kullanilan
antibiyotikler);

sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag);

karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsi tedavisinde ve ndbetlerin
onlenmesinde kullanilan ilaglar);

rosuvastatin (yliksek kan kolesteroliiniin tedavisinde veya bazi kalp damar
hastaliklarinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag);

dabigatran (kanda pihti olusumunun 6nlemesinde kullanilan bir ilag);

bir ¢ok gebeligi Onleyici ilag (kontraseptifler) da dahil olmak iizere
etinilestradiol iceren ilaclar.

VOSEVTyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa, doktorunuza séyleyiniz:
e Hepatit C disindaki karaciger sorunlari; 6rnegin,
o su anda veya daha Once hepatit B viriis enfeksiyonunuz varsa; ciinkii
doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir;
o karaciger nakli olmussaniz.
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e insan bagisikhk yetmezligi viriisii (HIV) enfeksiyonu icin tedavi goriiyorsamz;
clinkii doktorunuz sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir.

Asagidaki durumlarda VOSEVI kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

o diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilan amiodaron adli ilact su anda
kullaniyorsaniz veya son birka¢ ay icerisinde kullandiysaniz (bu ilact almissaniz,
doktorunuz alternatif tedavileri degerlendirmek isteyebilir).

o diyabetiniz varsa. VOSEVI’ye bagladiktan sonra diyabet ilacinizin kullaniminda
ayarlama ve/veya kan glukoz seviyelerinizin yakindan izlenmesine ihtiyaciniz
olabilir. VOSEVI benzeri ilaglarin tedavisine baslayan bazi diyabetik hastalar kanda
diisiik seker diizeyi (hipoglisemi) yagamistir.

Kalp sorunlart i¢in herhangi bir ilac1 aliyorsaniz ve asagidakilerden biri meydana gelirse
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz:

nefes darligy;

sersemlik;

e carpinti;
bayilma.

Kan testleri
Doktorunuz, VOSEVI ile tedaviden oOnce, tedavi sirasinda ve sonrasinda kaninizi test
edecektir. Doktorunuz boylelikle,
o« VOSEVI'yi alip almamaniz gerektigine ve ne kadar siireyle alacaginiza karar
verebilir;
o Tedavinizin etkili oldugunu ve hepatit C virlistinden kurtuldugunuzu teyit edebilir.

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

VOSEVD’nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
VOSEVI yiyecekle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOSEVl ile tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, emziriyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik sirasinda VOSEVI kullanilmasi1 onerilmez. VOSEVI’nin hamilelik
sirasindaki etkileri bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOSEVI tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. VOSEVD’nin etkin maddelerinden bazilari
anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
VOSEVI, arag veya alet ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

VOSEVPD’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Laktoza veya diger sekerlere dayanmiksizhik varsa doktorunuza soyleyin. VOSEVI,
laktoz monohidrat igerir. Eger daha Once doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczacimiza soyleyiniz. Bu, bitkisel {iriinleri ve recetesiz alinan ilaglari
da kapsamaktadir.

Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bazi ilaclar VOSEVI ile birlikte alinmamahdir. VOSEVD’nin bu ilaclardan herhangi
biriyle kullanilmasi, ilaglarinizin uygun sekilde etki etmesine engel olabilir veya yan
etkileri kotiilestirebilir:
o rifampisin ve rifabutin (tiiberkiiloz dahil, enfeksiyon tedavisinde kullanilan
antibiyotikler);
o sar1 kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag);
o karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsi tedavisinde ve nobetlerin
Oonlenmesinde kullanilan ilaglar);
o rosuvastatin (yiikksek kan kolesteroliiniin tedavisinde veya bazi kalp damar
hastaliklarinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag);
+ dabigatran (kan pithtilarinin 6nlemesinde kullanilan bir ilag);
o bir cok gebeligi oOnleyici ilag (kontraseptifler) da dahil olmak iizere
etinilestradiol iceren ilaglar.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczacimza
soyleyiniz:
o diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilan amiodaron;
o rifapentin (tiiberkilloz dahil, enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotik);
o okskarbazepin (epilepsi tedavisinde ve nobetlerin 6nlenmesinde kullanilan bir
ilag);
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o HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan tenofovir disoproksil fumarat
veya tenofovir disoproksil fumarat igeren herhangi bir ilag;

o HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan atazanavir, efavirenz veya
lopinavir;

o kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan digoksin;

o uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilan modafinil;

o yiiksek kolesteroliin tedavisinde kullanilan atorvastatin, pravastatin veya
diger statinler;

o bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullanilan siklosporin.

VOSEVTI'nin bu ilaglardan herhangi biriyle birlikte kullanilmasi ilaglarinizin etki etmesine
engel olabilir veya yan etkileri kétiilestirebilir. Doktorunuzun size farkli bir ilag vermesi
veya aldiginiz ilacin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

. Kaninizdaki velpatasvir miktarini diisiirebileceginden, mide iilseri, mide yanmasi
veya mide refliisiiniin tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza veya
eczacimza damisimz. Bu ilaglar asagidakileri igerir:

. antiasitler (6rn. aliiminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat). Bu
ilaglar, VOSEVI’den en az 4 saat 6nce veya 4 saat sonra alinmalidir;

. proton pompast inhibitorleri (6rn. omeprazol, lansoprazol, rabeprazol,
pantoprazol ve esomeprazol). Bu ilaglara yiiksek dozlarda ihtiyaciniz varsa,
doktorunuz onun yerine size farkli bir ilag verebilir veya almakta oldugunuz
ilacin dozunu ayarlayabilir;

. H>-reseptor antagonistleri (6rn. famotidin, simetidin, nizatidin veya ranitidin).
Bu ilaglara yiliksek dozlarda ihtiyaciniz varsa, doktorunuz onun yerine size
farkli bir ilag verebilir veya almakta oldugunuz ilacin dozunu ayarlayabilir.

Bu ilaclar, kaninizdaki VOSEVI miktarin1 azaltabilir. Bu ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuz size mide {iilseri, mide yanmasi veya mide refliisii i¢in farkli bir
ila¢ verecek ya da bu ilaci nasil ve ne zaman kullanacaginiza dair 6neride bulunacaktir.

o K vitamini antagonistleri adi verilen ve kanin inceltilmesi i¢in kullanilan varfarin
veya benzeri ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
Doktorunuzun, kaninizin hangi oranda pihtilagabildigini kontrol etmek amaciyla
kan testlerinizin sikligin1 artirmasi gerekebilir.

o Karaciger fonksiyonunuz hepatit C tedavisi ile degisebilir ve bu nedenle diger
ilaglar etkileyebilir (yani bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan ilaglar
gibi). VOSEVTI'ye basladiktan sonra doktorunuz aldiginiz bu diger ilaglar1 yakindan
izlemesi ve ayarlama yapmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VOSEVI nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Onerilen doz, 8 veya 12 hafta siireyle giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tableti yemeklerle birlikte bir biitlin halinde yutunuz. Cok ac1 bir tada sahip oldugundan,
tableti ¢cignemeyiniz, ezmeyiniz veya bolmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Bu ilact cocuklara ve 18 yas alti ergenlere vermeyiniz. VOSEVI’nin cocuklar ve
ergenlerdeki kullanimi1 heniiz arastirilmamistir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli goriilmemektedir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorunlarimz varsa veya bobrek hemodiyalizine giriyorsaniz, doktorunuza
sOyleyiniz; ¢linkii VOSEVI siddetli bobrek problemleri olan hastalarda tam olarak test
edilmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Orta veya siddetli karaciger problemleriniz varsa VOSEVI kullanmayiniz.

Mide asidini azaltic1 ila¢ kullaniyorsamz, VOSEVI’den en az 4 saat once veya 4 saat
sonra alimiz.

VOSEVI kullandiktan sonra kusmaniz halinde bu durum kanimizdaki VOSEVI
miktarini etkileyebilir. Bu da, VOSEVI'nin etkisini azaltabilir.

. VOSEVI aldiktan sonra 4 saatten az bir siire igerisinde kusarsaniz, bir tablet daha
aliniz.
. VOSEVI aldiktan sonra 4 saatten uzun bir siire i¢erisinde kusarsaniz, planlanan bir

sonraki tabletinize kadar baska bir tablet almaniza gerek yoktur.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOSEVI kullandiysanmiz

VOSEVI'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Ne aldiginizi kolayca agiklayabilmeniz i¢in tablet sisesinizi yaninizda bulundurunuz.
Kazara onerilen VOSEVI dozundan fazlasini alirsaniz, bu ilacin yan etkilerine maruz
kalma riskiniz artmus olabilir (bkz. Boliim 4).

VOSEVI kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin dozunun atlanmamasi énemlidir.
Bir dozu atladiginizda, son VOSEVI dozunu aldiginizdan bu yana ne kadar zaman
gectigini hesaplayiniz:

o VOSEVTI’yi almay1 unuttugunuzu normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde
fark ederseniz, tableti miimkiin olan en kisa siirede almalisiniz. Ardindan bir
sonraki dozu normal saatinde aliniz.

o VOSEVIyi almay1 unuttugunuzu normalde aldigiiz saatten sonraki 18 saat veya
daha uzun bir siire sonra farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal
saatinde alimz. Cift doz almayiniz (birbirine yakin iki doz).

VOSEVl ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilac1 almay1 kesmeyiniz.

Hepatit C enfeksiyonunuzu tedavi edebilmek i¢in tedavi kiiriinii eksiksiz tamamlamaniz
¢ok onemlidir.

Bu ilacin kullanimina iliskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VOSEVD'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 kisiden en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 kisinin birinden az, fakat 100 kisinin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 kisinin birinden az, fakat 1.000 kisinin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 kisinin birinden az, fakat 10.000 kisinin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 kisinin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VOSEVI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan

. Yiiz, dudaklar, dil veya bogazin sismesi (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOSEVI’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler
. Bas agrisi

. Ishal

. Bulant1

Yaygin yan etkiler

. Mide agrist

. Istah azalmasi

. Kusma

. Kas agrist (miyalji)
. Karaciger fonksiyonun laboratuvar testlerinde anormal sonuglar (total bilirubin)
. Dokiintii

Yaygin olmayan yan etkiler
. Kas spazmlari

Sofosbuvir ile tedavi esnasinda goriilebilecek diger etkiler:

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (mevcut veriden siklik tahmin
edilememektedir).

. Agizda, gozlerde ve/veya genital bolgede su toplamasi, nezle benzeri belirtiler,
atesin eslik edebilecegi soyulan deri ile genis alana yayilmis siddetli bir dokiintii (Stevens-
Johnson sendromu).

Kalp ritim bozuklugu

Sofosbuvir igeren tedaviler, diizensiz kalp atislarinin tedavisinde kullanilan amiodaron adli
ilact ve/veya kalp atis hizim1 diisiiren baska ilaglarla birlikte kullanildiginda, kalbin ¢ok
yavag atmasi ve kalbin diizensiz ve yavas attig1 durumlar goriilmiistiir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasgtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VOSEVTI’nin Saklanmasi

VOSEVI’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOSEVI’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Igerenkdy Mahallesi, Umut Sokak, No:10/12, Kat:21
And Ofis

34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC.

IDA Business & Technology Park
Carringtohill

County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigtir.
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