KULLANMA TALIMATI

HEPAZEC 550 mg film tablet
Agizdan alimir,

* Etken Madde: Her bir film kapli tablet 550 mg rifaksimin igermektedir.

* Yardimcr maddeler: Hidroksipropilmetilselilloz, disodyum EDTA, mikrokristalin
seliiloz PH 101, mikrokristalin seliiloz PH 200, gliserol distearat, kollodial silikon
dioksit, sodyum nisasta glikolat, propilen glikol, kirmizi demir oksit, titanyum dioksit,
talk igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

o Builag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAZEC nedir ve ne icin kullantlhir?

2. HEPAZEC'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAZEC nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPAZEC'in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. HEPAZEC nedir ve ne i¢in kullanihr?

HEPAZEC, 56 adet pembe renkli, oval, ¢entiksiz film kapli tablet igeren blister
ambalajda sunulmaktadir.

HEPAZEC her bir tablette 550 mg rifaksimin igerir.

HEPAZEC etken madde olarak rifaksimin i¢erir. HEPAZEC, bagirsaga yerlesen ve
hepatik ensefalopati hastaliina neden olan bakterileri ortadan kaldiran bir antibiyotiktir.
Hepatik ensefalopati; ani veya kronik karaciger yetmezliklerinde Karacigerin
temizleyemedigi zararli maddelerin kan yoluyla beyine tasinip ruhsal gerilim,
saldirganlik, biling bulaniklifi, kas problemleri, konusmada zorluk ve koma gibi
bozukluklara neden olmasidir. HEPAZEC, karaciger hastalig1 olan yetigkinlerde belirgin
hepatik ensefalopati ataklarinin tekrarini azaltmak igin kullanilir. Ishal agirlikli karin
agrisi, sisligi ve bagirsak diizeninde degisikliklerle tanimlanan kronik mide-bagirsak
bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

HEPAZEC tek basina ya da daha yaygin olarak laktuloz igeren bagirsak yumusatici bir
ilacla birlikte kullanilabilir,
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2. HEPAZEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEPAZEC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Rifaksimine, benzer tipteki bir antibiyotige (rifampisin ya da rifabutin gibi) ya da
ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine asirt
duyarlilifiniz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz),

Rifaksimini; benzer tipteki bir antibiyotik ile (rifampisin ya da rifabutin gibi) birlikte
kullanmayiniz.

HEPAZEC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

HEPAZEC alirken idrariniz kirmizi renk alabilir. Bu durum normaldir.

Rifaksimin igeren antibiyotik ile tedavi ishale (diyare) sebep olabilir. Bu durum ilaci
almay1 biraktiktan aylar sonrasina dek siirebilir. Eger HEPAZEC tedavisi sirasinda ya
da tedavi sonrasinda ishal meydana gelirse; HEPAZEC almayi kesiniz ve hemen
doktorunuza daniginiz.

Karaciger probleminiz ciddi ise; doktorunuz sizi izlemeye ihtiyag duyacaktir.
Doktorunuz serum sodyum ve potasyum diizeyinizdeki degisiklikler igin sizi
izleyecektir.

Rifaksimin K vitamini sentezinde rol oynayan Escherichia coli isimli bakterinin
sayisinda azalmaya sebep olabileceginden, doktorunuz kaninizin pihtilasma durumunu
izleyecektir.

Rifaksimini; siklosporin (bagisiklik baskilayict bir ilag), verapamil (kalp-dolasim
ilac1), amiodaron (kalp ritmini diizenleyici bir ilag) gibi ilaglarla es zamanl
kullanirken dikkatli olunuz.

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

HEPAZEC’in yiyecek ve icececek ile kullanilmas:
Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi etkisini degistirmez.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz,
HEPAZEC almadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniz ile goriisiiniiz.

HEPAZEC’in dogmamis bebege zarari bilinmemektedir. Bu nedenle HEPAZEC
hamileyken kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam;‘zmz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
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Rifaksiminin anne siitine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme
déneminde HEPAZEC’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

HEPAZEC normalde ara¢ ve makine kullanma yetenegini olumsuz etkilemez fakat bazi
hastalarda bas donmesi yapabilir. Eger bas dénmesi hissederseniz arag veya makine
kullanmayiniz.

HEPAZEC'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
HEPAZEC’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agirt bir duyarhliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

HEPAZEC her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz; doktorunuzu bilgilendiriniz:
- Antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Varfarin (kanin pihtilasmasini énlemek igin kullanilan ilag)

- Antiepilektikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Antiaritmikler (anormal kalp atisinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Siklosporin (bagisiklik baskilayict bir ilag)

- Oral konraseptifler (dogum kontrol ilaglar1)

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

3. HEPAZEC nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

HEPAZEC’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Onerilen doz:

HEPAZEC 550 mg film tablet igin Onerilen doz giinde iki tablettir. 6 aylik kullanim
sonrasinda doktorunuz tedaviye devam edip etmemeniz igin sizi degerlendirecektir.

HEPAZEC 550 mg film tablet ishal agirlikli karin agrisi, sisligi ve bagirsak diizeninde
degisikliklerle karakterize kronik mide-bagirsak bozukluklarinin tedavisinde 14 giin
boyunca giinde ii¢ kez kullanilir. Belirtilerinizin tekrarlamasi durumunda doktorunuz
tedavinizi tekrarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
HEPAZEC bir bardak su ile agizdan ahinir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

HEPAZEC’in 18 yasin altindaki g¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanimi Onerilmez.
HEPAZEC ¢ocuklarda ve addlesanlarda ¢aligilmamigtir.

Yashlarda kullanima:
HEPAZEC’in yaghlarda kullanimina dair herhangi bir bilgi yoktur.

Eger HEPAZEC in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPAZEC kullandtysaniz:
HEPAZEC'i kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEPAZEC'i kullanmay1 unutursamz
Bir dozu atlarsaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

HEPAZEC ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
HEPAZEC tedavinizin sonlandirilmasindan 6nce birakirsaniz hastaliinizin belirtileri
kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HEPAZEC in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategoride gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, HEPAZEC'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:

Yemek borusundaki damarlarda kanama varsa: Ozofagus varisi

flaci kullandiktan sonra siddetli diyare varsa: Bu bagirsaktaki bir enfeksiyondan
kaynaklanabilir.
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Sikhg bilinmeyen:

Asirt hassasiyet reaksiyonlari, hipersensitivite ya da anjiyoddem: Yiizde sisme, bogazda
sisme, dilde sisme, yutkunma giicliigii, kurdesen ve solumum giigliigii belirtilerini igerir.
Beklenmeyen bir kanama ya da morarma varsa: Bu, kanama riskini artiran ve kanda pihti
olusumunda gorev alan hiicrelerdeki azalmaya bagl olabilir.

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

Meydana gelebilecek diger yan etkiler:
Yaygin:

» Karin agrisi1 ya da siskinlik

* Bas donmesi

» Depresyon héli

* Bas agrnisi

e Yorgun ya da hasta hissetme

e Bulanti
e Kusma
+ fshal

* Karin boglugunda sivi birikimi

* Nefes darlig

+ Kas kramplan

* Eklem agrisi

* Ayak bilekleri, ayak ya da parmaklarin sismesi
» Dokiintii veya kaginti

Yaygin olmayan:

*  Kendini kararsiz hissetmek

*  Hafiza kaybi ya da zayiflamasi

*  Konsantrasyon kaybi

*  Dikkat bozuklugu

»  Karin bolgesinde agr

*  Yutakta kanama

¢ Mide rahatsizlig

» Kafa kanigikligs

+  Kaygi hissi

*  Uykulu hissetme

*  Zoruyuma

*  Agiz kurulugu

*  Ani sicak basmasi

*  Mantar enfeksiyonlar1 (Ornegin pamukguk gibi)
+  Idrar yolu enfeksiyonlari (Omegin, sistit gibi)
*  Kansizlik (Anemi)
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*  Istah kaybi

* Hiperkalemi (kanda potasyum diizeyi yiikselmesi)

»  Normalden daha sik idrara ¢tkmak

»  Zorlu veya agrli idrar yapma

+  Konviilsiyon (kasilma nobeti)

*  Ates

* Diisme

»  Akciger ¢evresinde sivi birikmesi

«  Odem (Viicutta gok fazla sivi olmas nedeniyle yiiz, el veya ayakta sisme)
* Kas agrisi

Seyrek:

*  Yaralar

+ ldrarda protein goriilmesi

«  Zatiirre de dahil olmak tizere g6giis enfeksiyonlari
+  Seliilit (Cilt altr dokusu yangisi)

+  Ust solunum yolu (agiz, burun, bogaz) enfeksiyonlart
*  Rinit (Burun igi yangisi)

*  Dehidrasyon (Viicutta su kaybi)

¢ Kan basincinda degisme

»  Sabit solunum problemleri (kronik bronsit gibi)

» Halsiz hissetme

*  Ameliyat sonrasi agri

* Kabizlik

*  Sirt agrisi

Bilinmiyor:

* Bayilma veya bayilma hissi

* Deri tahrisi, egzema (kasintili, kirmizili, kuru cilt)

» Kan testinde goriilebilecek sekilde karacigerin ¢alismasinda bozukluk

» Kanin pihtilasmasindaki degisiklikler (Uluslararasi Normalizasyon Orani (INR)
anormalligi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk:
saglamis olacaksimz.
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5. HEPAZEC'in saklanmasi
HEPAZEC'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaji i¢inde, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPAZEC i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPAZEC'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko Ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

[lko Ilag San. ve Tic. A.S.

3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati 24.11.2016 tarihinde onaylanmigtir.
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