KULLANMA TALIMATI
ZEPATIER 50 mg/100 mg film kaph tablet

Agizdan almr.
e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg elbasvir ve 100 mg grazoprevir igerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum lauril siilfat, vitamin E polietilen glikol siiksinat,
kopovidon, hipromelloz, mikrokristalin seliloz, mannitol (E421), laktoz monohidrat
(inek siitii kaynakli), kroskarmeloz sodyum, sodyum kloriir, susuz kolloidal silika,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, triasetin, sar1 demir oksit (E172),
kirmizi demir oksit (E172), ferroferrik oksit (E172), karnauba mumu.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

o Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasmda 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. ZEPATIER nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. ZEPATIER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEPATIER nasil kullamhr?

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

5. ZEPATIER’in saklanmasi

Bashklari yer almaktadar.
1. ZEPATIER nedir ve ne icin kullanilir?

e ZEPATIER elbasvir ve grazoprevir ad1 verilen iki farkl ilag¢ icerir. Bunlarin her ikisi
de viriislere karsi kullanilan ilaglardir.

e Film kapl tabletler bej, oval, bir yiiziinde “770” baskilt ve diger yiizii baskisiz olan
tabletlerdir. Tabletin uzunlugu 21 mm ve genisligi 10 mm’dir.

Tabletler her biri 7 tabletlik iki aliminyum blister iceren iki karton kartta bulunur ve

bu iki karton kart da tek bir karton kutu icerisinde ambalajlanmistir. Her karton kutuda
toplam 28 tablet bulunur.
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e ZEPATIER yetiskinlerde ve en az 30 kilogram agirhiginda olan 12 yas ve iizeri
cocuklarda uzun siireli hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit C karacigerde enfeksiyona yol agan bir viriistiir. Bu ilacin igerisinde bulunan etkin
maddeler hepatit C’nin gelismesi ve kendini kopyalamasi i¢in ihtiyag duydugu iki farkh
proteini bloke ederek etki gosterir. Boylelikle enfeksiyonun viicuttan kalici olarak
uzaklastirilmasi saglanmais olur.

ZEPATIER bazen ribavirin ad1 verilen baska bir ilagla birlikte alinir.

ZEPATIER ile birlikte alacaginiz diger ilaglarm Kullanma Talimatlarmi da okumaniz ¢ok
onemlidir. Ilaglariniz hakkmda herhangi bir sorunuz olursa lLitfen doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

2. ZEPATIER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZEPATIER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

o Elbasvir, grazoprevir veya bu ilacin i¢eriginde bulunan diger maddelerden herhangi
birine alerjik iseniz (asir1 duyarlili@iniz varsa).

o Orta derecede ya da siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

o Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz:

o genellikle tiiberkiiloz i¢in verilen rifampisin.

o HIV i¢in kullanilan atazanavir, darunavir, lopinavir, sakinavir veya tipranavir.

o HIV i¢in kullanilan efavirenz veya etravirin.

o HIV i¢in kullanilan elvitegravirkobisistat/emtrisitabin/tenofovir disoproksil
fumarat veya elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir alafenamid.

o organ nakli reddini durdurmak veya gozler, bobrek, eklemler veya derinin ciddi
enflamatuvar hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan siklosporin.

o pulmoner arteryel hipertansiyon (akcigerdeki atardamarlar1 etkileyen bir tiir
yiiksek tansiyon) i¢cin kullanilan bosentan.

o esas olarak epilepsi (sara hastaligr) ve noébetler icin kullanilan ilaglar:
karbamazepin veya fenitoin.

o uyanik kalamayan kisilere yardimci olmak i¢in kullanilan modafinil.
depresyon veya diger sorunlar icin kullanilan bitkisel bir ila¢ olan St. John’s wort
(sar1 kantaron otu, Hypericum perforatum).

ZEPATIER’1 ribavirin ile birlikte aliyorsaniz, Litfen ribavirinin Kullanma Talimatindaki
“Asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bélimiinii okuyunuz. Kullanma talimatindaki
herhangi bir bilgiden emin olamazsaniz, liitfen doktorunuzla veya eczacinizla temas kurunuz.

ZEPATIER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ZEPATIER’1 almadan Once sizde asagidakiler mevcut ise doktorunuza soyleyiniz:

° Hepatit B viriisii enfeksiyonunuz varsa ya da hepatit B viriisii ile daha 6nce enfekte
olduysaniz, bu durumda doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyebilir.
. Hepatit C i¢in gegmiste herhangi bir ilag¢ aldiysaniz.
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o Hepatit C disinda herhangi bir karaciger sorununuz varsa.

. Size karaciger nakli yapildiysa.

. Diyabet hastastysaniz. ZEPATIER’e basladiktan sonra kan sekeri seviyelerinizin daha
yakindan izlenmesine ve/veya diyabet ilacinizin ayarlanmasma ihtiyaciniz olabilir. Bazi
diyabetli hastalarda ZEPATIER gibi ilaclarla tedaviye basladiktan sonra kanda diisiik
seker seviyeleri (hipoglisemi) gdzlenmistir.

o Baska herhangi bi tibbi durumunuz varsa.

Kan testleri

Doktorunuz ZEPATIER ile tedavi edilmenizden 6nce, tedaviniz sirasmda ve sonrasinda kan

testleri yapacaktir. Bu kan testleri sayesinde doktorunuz sunlari yapabilecektir:

o ZEPATIER almanizin gerekip gerekmedigi ve ne kadar siireyle almaniz gerektigine
karar vermek.

o ZEPATIER ile birlikte almaniz gereken diger ilaclar ve bunlari ne kadar siire alinacag
hakkinda karar vermek.

o Yan etkileri tetkik etmek.

o Tedavinizin ise yarayip yaramadigmi ve hepatit C’nizin iyilesip iyilesmedigini kontrol
etmek.

J Karacigerinizin ne derece iyi ¢alistigini kontrol etmek. Karaciger sorunlarinin asagidaki
belirtilerinden birini yasarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz: istah kayb1, bulant1 veya
kusma, yorgunluk veya giigslizliik; gozlerinizin beyaz kisimlarinda ve derinizde
sararma; digkmizda renk degisiklikleri. Sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa
doktorunuz karacigerinizin ne durumda oldugunu kontrol etmek amaciyla size kan
testleri yapabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin i¢cin gegerli ise litfen
doktorunuza danisiniz.

ZEPATIER’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasa:
Bu ilag yiyeceklerle birlikte veya yiyecek olmaksizin alinabilir.

Hamilelik
Builaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikk doneminde ZEPATIER’in etkileri bilinmemektedir. Hamile iseniz, hamile
oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan Once
doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

ZEPATIER ile ribavirin kullanimi

ZEPATIER ile birlikte ribavirin aliyorsaniz gebe kalmamaniz gerekir. Ribavirin anne
karnindaki bebege ¢ok fazla zarar verebilir. Bu nedenle, sizin veya esinizin hamile kalma
olasiligi varsa cinsel aktivite sirasinda hem sizin hem de esinizin 6zel Onlemler almasi
zorunludur.

ZEPATIER ile birlikte ribavirin tedavisi sirasinda ve tedavi bittikten sonra bir siire i¢in sizin
ve esinizin etkili bir dogum-kontrol yontemi kullanmasi zorunludur. Sizin i¢in uygun olan
farkli dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Eger siz veya esiniz ZEPATIER ile birlikte ribavirin alirken ya da sonraki aylarda hamile
kalirsa hemen doktorunuza soyleyiniz.
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Ribavirinin Kullanma Talimatinda yer alan gebelik ve dogum kontrolii hakkindaki bilgileri
cok dikkatli okumaniz ¢ok Onemlidir. Hem erkeklerin hem de kadmlarin bu bilgileri
okumalar1 onemlidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz ZEPATIER’i almadan Once doktorunuzla konusunuz. ZEPATIER’in
icerisinde bulunan iki ilacin da anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

ZEPATIER’1 ribavirin ile birlikte aliyorsaniz, bu ilacin Kullanma Talimatinda yer alan
“Gebelik” ve “Emzirme” boliimlerindeki bilgileri mutlaka okuyunuz.

Arac ve makine kullanim
Bu ilact aldiktan sonra kendinizi yorgun hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayimz.

ZEPATIER’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZEPATIER laktoz monohidrat icerir. Eger daha ©nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

ZEPATIER’in her bir tableti 69,85 mg sodyum (yemek pisirmenin ana bileseni/sofra tuzu)
icerir, bir yetiskin i¢in Onerilen giinlik maksimum sodyum alim degerinin %3,5'ne
esdegerdir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmaldir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakm tarihte kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczacmiza sdyleyiniz. Bunlara regetesiz satilan
ilaglar ve bitkisel ilaglar dahildir. Kullandiginiz ilaglarm bir listesini hazirlaymiz ve size yeni
bir ila¢ verildiginde listenizi doktora ve eczaciya gosteriniz.

ZEPATIER ile birlikte almamamz gereken bazi ilaglar vardir. “Asagidaki ilaclardan
herhangi birini aliyorsaniz ZEPATIER’1 almayiniz” bashigmnin altindaki listeye bakiniz:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyyorsaniz doktorunuza veya eczaciiza sdyleyiniz:

Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan oral ketokonazol

Organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullamlan takrolimus

Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilan dabigatran

Rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin, simvastatin veya lovastatin (kan kolesterol
diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)

Bazi kanserleri tedavi etmek i¢in kullanilan sunitinib.
Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaglar kan inceltici
olarak kullanilmaktadir. Doktorunuz kaninizin ne kadar iyi pihtilastigi kontrol etmek
icin kan testlerinizin sikligini arttirmayi1 gerekli gorebilir.
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Doktorunuzun builaglarinizi veyailaglarinizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

Karaciger fonksiyonunuz hepatit C tedavisi ile diizelebilir ve bu nedenle karaciger tarafindan
kullanilan diger ilaglar1 etkileyebilir. Doktorunuzun ZEPATIER tedavisi sirasinda,
kullandigmiz bu diger ilaglar1 yakindan takip etmesi ve ayarlamalar yapmas1 gerekebilir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), ZEPATIER’1
almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullanduysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZEPATIER nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde almiz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danigmniz. Hepatit C veya baska bir tibbi durum
icin daha Once baska herhangi bir ila¢ kullandiysaniz ZEPATIER’i almadan Once
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Tavsiye edilen doz yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak giinde bir kez alinan bir tablettir.
Doktorunuz ZEPATIER’i kag hafta siireyle almaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Tableti biitiin olarak, yiyeceklerle birlikte veya ayri yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz,
bolmeyiniz veya ezmeyiniz. Tabletleri yutma konusunda sorun yasiyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Bu ila¢ agiz yoluyla alinir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar
ZEPATIER 12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilamaz.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda (65 yas lizerinde) doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

e  Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi
Diyalizden bagimsiz olarak bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi

gerekmemektedir.

Karaciger yetmezIligi
ZEPATIER orta derecede veya ciddi karaciger yetmezIigi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ZEPATIER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZEPATIER kullandiysamz:
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ZEPATIER den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Hangi ilac1 almis oldugunuzu doktora gosterebilmek i¢in ilag kutusunu yaninizda gétiiriiniiz.
ZEPATIER’i kullanmay1 unutursamz:

Bu ilacm bir dozunu bile atlamamaniz 6nemlidir. Eger bir dozu almayi unutursaniz,
ZEPATIER’1 almaniz gereken zamanin tizerinden ne kadar siire ge¢tigini hesaplaymnz:

. Dozunuzu almaniz gereken zamanin iizerinden 16 saatten az bir slire gegmisse, unutulan
dozu miimkiin olan en kisa zamanda aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
. Dozunuzu almaniz gereken zamanin {izerinden 16 saatten daha fazla bir slire ge¢misse,

unutulan dozu almayimz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZEPATIER ile tedavisonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedikge bu ilact almayr birakmaymiz. Tedavi kiiriinii eksiksiz
tamamlamaniz ¢ok énemlidir. Boylelikle ilacin hepatit C enfeksiyonunuza karsi en iyi sekilde
savasma olasiligini arttirabileceksiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Her ilag gibi ZEPATIER de yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cokyaygin:
o Cok yorgun hissetmek (yorgunluk)
o Bas agris1

Yaygin:

o Kusacakmis gibi olmak (bulanti)

. Gligsiiz veya enerjisiz hissetmek (bitkinlik)
e Kasinti

e Ishal

o Uyuma giicligl (uykusuzluk)

o Eklem agris1 veya sis, agrili eklemler
o Kabizlik

o Bas donmesi

o Istah kayb1

J Kolayca 6fkelenmek
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Kas agrilar

Karin agrisi

Saclarda olagandis1 dokiilme veyaincelme
Sinirli hissetmek (anksiyete)

Depresyon

Agiz kurulugu

Kusma

Yaygin olmayan:
o Karaciger fonksiyonunun laboratuvar testlerinde anormallikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda 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 "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 saglamis olacaksiniz.

5. ZEPATIER’in saklanmasi

ZEPATIER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve blister tizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZEPATIER i kullanmaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Nemden korumak i¢in iirlinii orjjinal ambalajinda saklaymiz.

Egeriiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEPATIER'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd.Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri  : MSD International GmbH
Ballydine, Co. Tipperary, Irlanda

Bu kullanma talimati ../../.... 'de onaylanmistir.
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