KULLANMA TALIMATI

MAVIRET 100 mg/40 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 100 mg glekaprevir ve 40 mg pibrentasvir igerir.

o Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: kopovidon (Tip K 28), Vitamin E polietilen
glikol suksinat, susuz kolloidal silika, propilen glikol monokaprilat (tip II),
kroskarmelloz sodyum, sodyum stearil fumarat. Film kaplama: hipromelloz 2910
(E464), sigir siitiinden elde edilen laktoz monohidrat, titanyum dioksit, makrogol 3350,
kirmiz1 demir oksit (E172).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAVIRET nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAVIRET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAVIRET nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAVIRET’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
1. MAVIRET nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MAVIRET, kronik (uzun siireli) Hepatit C viriis enfeksiyonu (karacigeri etkileyen hepatit C
viriisiiniin neden oldugu bulasici bir hastalik) olan yetiskinlerin ve ergenlerin (12 yasindan 18
yasina kadar) tedavisinde kullanilan antiviral bir ilactir. Glekaprevir ve pibrentasvir etkin
maddelerini igermektedir.

MAVIRET, Hepatit C viriisiiniin ¢cogalmasini ve yeni hiicrelere bulagmasini durdurarak etki
eder. Bu da, enfeksiyonun viicuttan kalic1 olarak uzaklastirilmasina imkan tanir.

MAVIRET tabletler, 18,8 smmigx olOnmamtrboyutlarindaanbizryiiziinde “NXT” yazis1 bulunan
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MAVIRET tabletler, sigir siitiinden elde edilen laktoz monohidrat igerir.

MAVIRET tabletler her birinde 3 tablet bulunan folyo blisterler igerisinde ambalajlanmistir.
Her bir karton kutuda 21 film kaplh tablet bulunan, 4 karton i¢indeki 84 tabletten meydana
gelen coklu ambalaj seklinde sunulmaktadir.

2. MAVIRET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAVIRET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Glekaprevir’e, pibrentasvir’e veya bu ilacin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karst alerjiniz varsa (bu kullanma talimatinin  basinda
listelenmektedir),

e Hepatit C disinda baska belirlenmis bir karaciger probleminiz varsa

e Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz;

e atazanavir HIV (insan immiin yetmezligi viriisii enfeksiyonu i¢in)

e atorvastatin veya simvastatin (kan kolesteroliinii diisiirmek igin)

e karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon (genellikle epilepside kullanilir)

e dabigatran eteksilat (kan pihtilarin1 6nlemek igin)

e ctinil Ostradiol igeren ilaglar (6rnegin, vajinal halkalar ve tabletler dahil dogum
kontrol ilaglar)

e rifampisin (enfeksiyon igin)

e Sar1 kantaron (St.John’s wort) (hafif depresyon icin bitkisel tedavi)

Yukarida belirtilenlerden biri sizin i¢in gecerliyse MAVIRET’i kullanmayiiz. Emin
degilseniz MAVIRET’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAVIRET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyin,
doktorunuz sizi daha yakindan izlemek isteyebilir:

. Hepatit C disinda baska karaciger probleminiz varsa

. Mevcut veya daha once gecirilmis hepatit B viriisii enfeksiyonu

. Diyabeti (seker hastaligl) olan hastalarda, MAVIRET e basladiktan sonra kan sekeri
degerlerinin daha yakindan takibi ve/veya diyabet ilaclarinin yeniden ayarlanmasi
gerekebilir. Bazi diyabetik hastalarda MAVIRET gibi ilaglarla tedaviye basladiktan
sonra kan sekeri seviyelerinde diisiis olusmustur (hipoglisemi).

Kan testleri

Doktorunuz, MAVIRET ile tedaviden Once, sonra ve tedavi sirasinda kan testlerinizi
yapacaktir. Boylece doktorunuz asagidaki konularda karar verebilir:

. MAVIRET’1 alip almamaniz ve ne kadar siire almaniz gerektigine;
. Tedavinizin ise yaraylp yaramadigi ve hepatit C viriisliniin kanmizda bulunup

bulunmadigina
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge

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

MAVIRET in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MAVIRET’i yemeklerle birlikte aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAVIRET’in hamilelik dénemindeki etkileri bilinmemektedir. Eger hamile iseniz, hamile
oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kulanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Ciinkii hamilelikte MAVIRET kullanimi1 6nerilmemektedir. Etinil

Ostradiol iceren dogum kontrol ilaglart MAVIRET ile birlikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz  MAVIRET almadan oOnce doktorunuzla konusunuz.
MAVIRET icerisindeki etkin maddelerin (glekaprevir ve pibrentasvir) anne sutiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

MAVIRET, araba kullanma veya ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemeyecektir.

MAVIRET in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MAVIRET laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, MAVIRET’1 almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza bunu bildirin. Doktorunuzun, bu ilaglarin dozunu degistirmesi gerekebilir.

MAVIRET’i kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi vermenizin gerekli oldugu ilaglar

Tlac veya etkin madde Kullanim amaci
Siklosporin, takrolimus Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in
Darunavir, efavirenz, lopinavir, AIDS hastaligina yol acan insan immiin yetmezligi
ritonavir viriisiiniin neden oldugu (HIV) enfeksiyonun tedavisi
icin
Digoksin Kalp problemleri icin
Fluvastatin, lovastatin, pitavastatin, | Kandaki kolestrolii diisiirmek i¢in
. . Bu belge, guvenl|i elektronik imza ile imzalanmistir.
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Varfarin ve diger benzer ilaglar* Kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in
Okskarbazepin, eslikarbazepin Genellikle epilepsi (sara hastaligi) i¢in kullanilir
Lumacaftor Kistik fibroz (Irsi gecis gosteren salgi yapan
organlarin salgiy1 uzaklastiramamasi sonucu bu
organlarda yogunlasmis salgi dolu kesecikler
olusmasi ile karakterize hastalik) icin
Krizotinib Akciger kanseri i¢in

*Doktorunuz, kanmizin pihtilasma 6zelliginin ne kadar diizeldigini kontrol etmek i¢in kan
testlerinizin sikligini arttirmak isteyebilir.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz
MAVIRET’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu bitkisel
tirtinleri de kapsamaktadir.

3. MAVIRET nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktorunuzun ya da eczacimizin belirttigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciiza danisiniz. Doktorunuz MAVIRET’i ne kadar siire
almaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Yetiskinler ve ergenler (12 yasindan 18 yasina kadar) i¢in 6nerilen MAVIRET dozu, giinde
bir kez birlikte alinan ii¢ tablettir.
Bir blisterde bulunan (¢ tablet gunlik dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri yemeklerle birlikte aliniz.

e Tabletleri bltun olarak yutunuz.

e Kaninizdaki MAVIRET miktarini etkileyecegi i¢in tabletleri ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz
ya da kirmayiniz.

MAVIRET aldiktan sonra hastalanirsaniz (kusarsaniz), kaninizdaki MAVIRET miktari
etkilenebilir. Bu, MAVIRET’in daha iyi etki etmesini azaltabilir.

e MAVIRET aldiktan sonra 3 saat i¢erisinde kusarsaniz bir doz daha aliniz.
e MAVIRET aldiktan sonra 3 saatten daha uzun siire icerisinde kusarsaniz, bir sonraki
dozunuza kadar basgka bir doz almaniz gerekmez.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Bu ilact 12 yasindan kiigiik ¢cocuklara vermeyiniz. MAVIRET in 12
yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimi heniiz incelenmemistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Diyalize giriyorsaniz veya herhangi bir derecede bobrek yetmezliginiz
varsa MAVIRET dozunun ayarlanmas1 gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi: Hafif derecede karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Orta veya siddetli derecede karaciger yetmezliginiz ya da karaciger
dekompansasyon 6ykiiniiz varsa bu ilac1 kullanmamalisiniz.

Karaciger veya bobrek nakli hastalari: Karaciger veya bobrek nakli hastasiysaniz
doktorunuz en az 12 hafta veya durumunuza gore daha uzun MAVIRET tedavisi almanizi

Onerebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAVIRET kullandiysaniz:

MAVIRET ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz, eczaciniz ya da

hemsgireniz ile konusunuz veya hemen bir hastaneye basvurunuz.

[lag ambalajin yaninizda gétiiriiniiz, boylelikle ne aldigimizi kolaylikla agiklayabilirsiniz.

MAVIRET’i kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilacin dozunu unutmamaniz son derece dnemlidir.

Eger bir dozu unutacak olursaniz, MAVIRET’i en son ne zaman aldiginiz1 hesaplayiniz:

o MAVIRET’i almaniz gereken zamani1 18 saat i¢inde hatirlarsaniz, dozu en kisa siirede
aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

o MAVIRET’i almaniz gereken zaman1 18 saati gegtikten sonra hatirlarsaniz, bekleyiniz
ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MAVIRET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz belirtmedik¢e ilaglarinizi birakmayiniz. Bu ilacin kullanimi hakkinda ilave
sorulariniz olursa doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MAVIRET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Belge Dogglyrgalﬂodu 1ZW56MOF}@M@M?Q&&§I%“ 2l ﬂ1|(< Ime@@lgElzali i g]rrell Hﬂﬂ)@‘ﬁmm %%Ulﬁl?iblﬁr titck-ebys
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Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MAVIRET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:
e Anjiyoddem (Yiiz, dudak, dil, bogaz, karin, kol ve bacaklarin sigsmesi)

Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
MAVIRET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Cok yorgun hissetmek (bitkinlik)
e Bas agrisi

Yaygin
e Hasta hissetme (mide bulantisi)
e Ishal

e Giigsiiz hissetmek veya enerji azlig1 (asteni)

Yaygin olmayan
e Yiiz, dudak, dil, bogaz, karin, kol ve bacaklarin sigmesi

Bilinmiyor
e Kasimti

Bunlar MAVIRET'in hafif yan etkileridir.

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 saglamig
olacaksiniz.

5. MAVIRETin saklanmasi

MAVIRET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu ilaci kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayimn son gliniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
@beie T1bbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye/Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri:
Fournier Laboratories Ireland Limited
Anngrove, Carrigtwohill, Co.Cork/ Irlanda

Bu kullanma talimati ..I..1.. tarihinde onaylannugtir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyYnUyMOFyZmxXS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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