KULLANMA TALIMATI

HEPAPROX 245 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Tenofovir disoproksil.
o Yardimct maddeler: Tablet c¢ekirdegini olusturan: kroskarmeloz sodyum, laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli), mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta ve magnezyum stearat (E572).

e Kaplama maddesi: laktoz monohidrat, hipromelloz, titanyum dioksit (E171), triasetin, FD&C
Mavi #2 /Indigo karmin aliiminyum lak (E132).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu

ilact kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPAPROX nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPAPROX u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPAPROX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEPAPROX ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. HEPAPROX nedir ve ne i¢in kullanilir?

HEPAPROX 245 mg film-kapli tablet, oval seklinde ve agik mavi renklidir. HEPAPROX 245 mg
film-kapli tablet, 30 tablet igeren siselerde bulunmaktadir.

HEPAPROX 245 mg tablet, bir hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonu olan kronik hepatit B’yi
tedavi etmek i¢in de kullanilir. Tabletler:

e yetiskinler,

e 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kii¢iik adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.



HEPAPROX 245 mg tablet, ayrica Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonunu tedavi
etmek i¢in de kullanilir. Tabletler:

e 18 yasindan biiyiik yetiskinler

e direng gelistirme nedeniyle artik tamamen etkili olmayan veya yan etkilere yol acan diger
HIV ilaglartyla daha once tedavi edilmis 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kii¢iik ergenlerde
kullanim i¢in uygundur.

Hepatit B viriisii (HBV) agisindan HEPAPROX’la tedavi edilmek i¢in HIV enfeksiyonunuzun
olmas1 gerekmez.

HEPAPROX, etkin madde tenofovir disoproksil igerir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii veya
HIV ya da her ikisini tedavi etmek i¢in kullanilan antiviral veya antiretroviral bir ilagtir. Tenofovir,
genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitoridiir ve viriislerin
kendilerini yeniden tiretmesi i¢in esas olan enzimlerin (hepatit B’de DNA polimeraz, HIV’de revers
transkriptaz;) normal ¢aligmasini engelleyerek calisir. HIV’de, HEPAPROX, HIV enfeksiyonunu
tedavi etmek i¢in her zaman diger ilaclarla birlikte kullanilmalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildirr. HEPAPROX kullanimi sirasinda, yine HIV
enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelisebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, baskalarin1 enfekte etmekten
kag¢inmak i¢in dnlemler alinmasi 6nemlidir.

2. HEPAPROX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEPAPROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin baginda siralanan
HEPAPROX’un diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz ve HEPAPROX almayiniz.

HEPAPROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

HEPAPROX’u almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

e Baskalarim enfekte etmemeye dikkat edin. Etkili bir antiretroviral tedavisi altinda riski
azaltmaniza ragmen bu ilacin kullanimi sirasinda baskalarina HIV bulastirabilirsiniz. Bagkalarina
HIV bulastirmamak i¢in alinmasi gereken onlemleri doktorunuza danismalisiniz. HEPAPROX,
cinsel temas veya kan yoluyla baskalarina Hepatit B viriisii (HBV) bulastirma riskini azaltmaz.
Bundan kaginmak i¢in 6nlemler almaya devam etmelisiniz.

e Eger, bobrek hastali@iniz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu goriildiiyse
doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz. HEPAPROX mevcut bobrek sorunlari olan ergenlere
verilmemelidir. Tedaviye baglamadan 6nce, doktorunuz, bobrek fonksiyonunuzu degerlendirmek
icin kan testleri isteyebilir. HEPAPROX tedavi sirasinda bobreklerinizi etkileyebilir.
Doktorunuz bobreklerinizin nasil ¢aligtigini izlemek igin tedavi sirasinda kan testleri isteyebilir.
Yetiskinseniz, doktorunuz tabletleri daha az siklikta almanizi tavsiye edebilir. Doktorunuz
belirtmedigi siirece regete edilen dozu azaltmayn.
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HEPAPROX genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarla birlikte alinmaz (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kaginilmazsa, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu haftada
bir izleyecektir.

Kemik sorunlari: Kombine antiretroviral tedavi alan bazi yetiskin HIV hastalarinda
ostoenekroz (kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusunun O6liimii) goriilebilir.
Digerlerinin yani sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi,
alkol tiikketimi, siddetli bagisiklik baskilanmasi ve yiiksek viicut kiitle indeksi osteonekrozun
goriilmesinde pek ¢ok risk faktoriinden birkagi olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde
sertlik, s1z1 ve agn (6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket giigliigiidiir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kemik sorunlar1 (kalic1 veya kotiilesen kemik agrisi seklinde ortaya ¢ikar ve zaman zaman
kiriklarla sonuglanabilir), bobrek tiibiil hiicrelerinde meydana gelen hasar nedeniyle olusabilir
(bkz. Boliim 4, Olasi yan etkiler).

Tenofovir disoproksil kemik kiitle kaybina da yol acabilir. En belirgin diizeyde kemik kayb,
hastalarin bir gliglendirilmis proteaz inhibitoriiyle kombinasyon halinde tenofovir disoproksil ile
tedavi edildigi klinik ¢alismalarda goriilmiistiir.

Genel olarak, tenofovir disoproksilin yetigkin ve pediyatrik hastalarda uzun donem kemik sagligi
ve gelecekteki kirik riski lizerindeki etkileri belirsizdir.

Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Osteoporoz bulunan
hastalarda kirik riski daha yiiksektir.

Hepatit dahil karaciger hastalig1 hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz. Kronik hepatit
B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretroviral ilaglar ile tedavi edilen hastalar,
siddetli ve potansiyel olarak Oliimciil karaciger komplikasyonlar1 agisindan daha ytiksek risk
altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini dikkatle
degerlendirecektir. Karaciger hastaligi veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa,
doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek i¢in kan testleri yapabilir.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir bagka
enfeksiyonunuz varsa, HEPAPROX tedavisine baslandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya
cikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun
iyilesmis bagisiklik sisteminin enfeksiyonla savastigina isaret edebilir. HEPAPROX'u almaya
basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. {ltihabi belirtileri fark ederseniz, hemen
doktorunuza soyleyiniz.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag almaya basladiktan sonra firsat¢1 enfeksiyonlarin yani
sira otoimmiin bozukluklar da (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirdig1 zaman
meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi basladiktan aylar
sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gii¢siizliigii, ellerde ve ayaklarda
baslayan ve viicuda yayilan gii¢siizliik, carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler
fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i¢in hemen doktorunuza bildirin.



e 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. HEPAPROX, 65 yas {istii hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin {lizerindeyseniz ve size HEPAPROX recgete edilmisse, doktorunuz sizi
dikkatle izleyecektir.

HEPAPROX tedavisi sirasinda viicut agirliginda artis ve ayrica kan lipidleri ve kan sekeri
diizeylerinde yiikselme meydana gelebilir.

‘o HIV ile enfekte 12 yas alti cocuklara HEPAPROX vermeyiniz.
e HBYV ile enfekte 12 yasin altindaki ¢ocuklara HEPAPROX vermeyiniz.

e HEPAPROX almaya basladigimizda, laktik asidozun muhtemel belirtilerine dikkat edin.
HEPAPROX da dahil, niikleosid analogu igeren ilaglar, karaciger biiyiimesi ile birlikte laktik asidoza
(kanda laktik asit artig1) sebep olabilir. Derin ve hizli nefes alip verme, bas donmesi, mide bulantist,
kusma ve mide agrisi gibi spesifik olmayan semptomlar laktik asidozun olusumunu gosteriyor
olabilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren ¢liimciil olmaktadir. Laktik asidoz ¢ogunlukla asir
kilolu kadinlarda gorilmektedir. Eger karaciger hastaliginiz varsa, bu durum i¢in daha fazla riskiniz
bulunmaktadir. HEPAPROX ile tedaviniz esnasinda, doktorunuz laktik asidoz gelisimine karsi sizi
yakindan izleyecektir.

e Siddetli karaciger problemleri. Nadir durumlarda, siddetli karaciger problemleri o&limle
sonuglanabilir. Deriniz veya gozlerinizin beyaz kismi sar1 renge donerse, idrariniz koyu “cay rengi’’ne
donerse, agik renkli digki, birkag giin veya daha fazla siiren istah kaybi, kusma veya karin bolgesinde
agn gibi semptomlar fark ederseniz, derhal doktorunuz ile goriisiiniiz.

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

HEPAPROX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HEPAPROX, yiyecekle (6rnegin, bir 6giin veya atistirmalik) birlikte alinmalidir.

Hamilelik:
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyor veya gebe kalmayi planliyorsaniz bu ilact almadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Gebeliginiz sirasinda HEPAPROX’u aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek i¢in
diizenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda niikleotid revers
transkriptaz inhibitéric (NRTI) (HIV tedavisinde kullanilir) alan annelerin gocuklarinda, viriise
kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmustir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e HEPAPROX tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Ciinkii bu ilagtaki etkin madde anne siitiine

gecer.
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HBV'li bir anneyseniz ve bebeginize dogumda Hepatit B bulagmasin1 dnlemek amaciyla tedavi
uygulandiysa, bebeginizi emzirebilirsiniz, ancak daha fazla bilgi almak icin ilk olarak
doktorunuzla konusun.

HIV’li bir anne iseniz, viriisiin anne siitii ile bebege gecmesini Onlemek igin bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanima:
HEPAPROX bas donmesine yol agabilirr. HEPAPROX’u alirken basinizin  dondiigiini
hissederseniz, arac¢ veya bisiklet siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayniz.

HEPAPROX’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

HEPAPROX’u almadan once doktorunuza bildirin. HEPAPROX, laktoz monohidrat igerir.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu

tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirtin her dozunda 40 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Herhangi bir bagka ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa

doktorunuza veya eczaciniza bildirin.

Sizde hem HBV hem de HIV varsa, HEPAPROX’a basladiginizda doktorunuzun regete ettigi
herhangi bir anti-HIV ilacin1 almay1 kesmeyin.

Tenofovir disoproksil fumarat veya tenofovir alafenamid igeren baska ilaglar kullaniyorsaniz,
HEPAPROX’u almaym. HEPAPROX u adefovir dipivoksil (kronik hepatit B’nin tedavisinde
kullanilan bir ilag) iceren ilaglarla birlikte almayin.

Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclar aliyorsamiz doktorunuza sdylemeniz cok
onemlidir.

Bu ilaglara asagidakiler dahildir:

J Aminoglikozidler, pentamidin veya vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)

o Amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)

J Foskarnet, gansiklovir veya sidofovir (viral enfeksiyon i¢in)

. Interldkin-2 (kanser tedavinde kullanilir)

o Adefovir dipivoksil (HBV igin)

o Takrolimus (bagisiklik sistemin baskilanmasi i¢in)

J Nonstereoidal antiinflamatuar ilaglar (NSAIl'ler, kemik veya kas agrilarimi dindirme
amagli)

Didanozin iceren diger ilagclar (HIV enfeksiyonu icin): HEPAPROX’un didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kanimmizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve
CD4 hiicre sayimlarii distirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren ilaglar
birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas iltihab1 ve laktik asidoz (kanda
laktik asit fazlas1) rapor edilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin kombinasyonlar ile
tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

Hepatit C  tedavisi  i¢in  ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir ~ veya
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir aliyorsaniz doktorunuza séylemeniz énemlidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPAPROX nasil kullanilir?

HEPAPROX’u her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alhimz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Yetiskinler: Yiyecekle birlikte (6rnegin, bir 6glin veya atistirmalik) her giin bir tablet.
e Enaz 35 kg agirliginda olan 12 yasindan biiyiik 18 yasindan kiigiik ergenler: Yiyecekle birlikte
(6rnegin, bir 6glin veya atistirmalik) her giin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla kullanim.

Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek i¢in bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.

Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya {iziim suyu ile karistirin ve
hemen igin.

e HEPAPROX’uU her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Her zaman doktorunuzun énerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak igindir. Doktorunuz
sOylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

e HBV’niz varsa, doktorunuz hem HBV hem de HIV bulunup bulunmadigin1 gérmek i¢in HIV
testi yaptirmanizi onerebilir.

Bu ilaglarin nasil alinacag: ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in litfen diger antiretrovirallerin hasta
kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

e HBV ile enfekte ¢cocuklarda (12 yas alt1) kullanilmaz.
e HIV ile enfekte cocuklarda (12 yas alt1) kullamilmaz.

Yashlarda kullamimi: 65 yasin lizerindeki hastalarda doz onerisinde bulunmak i¢in herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

e Yetiskinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz HEPAPROX’u daha az siklikta
almanizi tavsiye edebilir.

e Bobrek yetmezligi olan pediyatrik hastalarda HEPAPROX kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:
e Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

Eger HEPAPROX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPAPROX kullandiysaniz:

HEPAPROX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bu ilagla olasi yan etkileri
yasama riskiniz artabilir (bkz. boliim 4 olas1 yan etkiler) tavsiye i¢in bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya en yakindaki acil servisle goriisiiniiz. Ne aldiginiz1 kolayca agiklayabilmeniz igin
tablet sisesini yaninizda bulundurunuz.

HEPAPROX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

HEPAPROX kullanmay1 unutursaniz:

HEPAPROX dozunun atlanmamasi onemlidir. Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozdan sonra ne
kadar siire gegtigini hesaplayin.
e Dozun normalde alindig1 saatten sonra 12 saatten kisa bir siire gectiyse, dozu olabildigince
kisa siire i¢cinde alin ve sonraki dozunuzu da zamaninda alin.
e Almaniz gereken saatten sonra 12 saatten uzun bir siire gectiyse, kacirdiginiz dozu
unutun. Bekleyin ve sonraki dozu zamaninda alin.
Unutulan tableti telafi etmek icin ¢ift doz almayn.

HEPAPROX’u aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet alin.
HEPAPROX’u aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet almaniza
gerek yoktur.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

HEPAPROX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

e Doktorunuzun tavsiyesi olmadan HEPAPROX’u almay1 kesmeyin. HEPAPROX tedavisini
kesmek, doktorunuzun 6nerdigi tedavinin etkililigini azaltabilir.

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (birlikte-enfeksiyon) varsa, ilk 6nce
doktorunuzla konusmadan HEPAPROX tedavinizi kesmemek ¢ok onemlidir. Bazi hastalarda,
tenofovir disoproksili kestikten sonra hepatitlerinin kotiilestigini gosteren kan testleri veya belirtiler
bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir (bkz. boliim 2).
Ilerlemis karaciger hastalig1 veya siroz hastaligi bulunan bazi hastalarda, tedavinin durdurulmasi
hepatitinizin kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi dnerilmez.

Herhangi bir nedenle HEPAPROX u almay1 kesmeden once, 6zellikle de yan etkiler yasiyorsaniz
veya bagka bir hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun.

Tedaviyi kestikten sonra, ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iligkilendirdiginiz belirtiler olmak
tizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza soyleyin.

HEPAPROX tabletlerini yeniden almaya baslamadan 6nce doktorunuzla goriisiin.

Bu iirilintin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, HEPAPROX un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

HIV tedavisi sirasinda, viicut agirhginda artis ve ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde
yiikselme olabilir. Bu durum kismen diizelen sagliga ve yasam tarzina, kan lipidleri agisindan ise bazen
HIV ilaglarinin kendisine baghdir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test uygulayacaktir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HEPAPROX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Kanda laktik asit fazlaligi (laktik asidoz) seyrek ancak ciddi bir yan etkidir ve meydana geldiginde
oliime neden olabilir. Asagidaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:

- Halsizlik ya da normalden daha yorgun hissetme
- Alisilmadik kas agrist

- Nefes darlig1 ya da hizli nefes alip verme

- Mide agrisi ile beraber bulanti, kusma

- El ve ayaklarda morarma

- Sersemlik

- Hizli veya anormal kalp atist

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuzla goriisiin.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Diger olasi ciddi yan etkiler
Yaygin olmayan:
e Midede (karinda) pankreas enflamasyonunun yol agtig1 agr1
e Bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar

Seyrek:
e Bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama
e Idrarinizinda degisiklikler ve bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlarinin yol agtigi sirt
agrist
e Kemiklerde, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek yumusama (kemik
agristyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)
e Karacigerde yaglanma



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuzia
gortistin.

En sik goriilen yan etkiler

Cok yaygin:

e ishal
e Kusma
e Mide bulantis1 (bulanti)

e Bas donmesi
e Dokiintii
o Giigsiizlik hissi

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:

e Kan fosfat diizeyinde diisiis

Diger olasi yan etkiler

Yaygin:
e Basagrns,
e Mide agrisi,
e Yorgun hissetme
e Sigkinlik hissetme
o Gaz

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:
e Karaciger sorunlari

Yaygin olmayan:
o Kas yikimi,
e Kas agris1 veya gii¢stizliik

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
e Kandaki potasyumda azalmalar
e Kanmizdaki kreatinin diizeyinde artis
e Pankreas sorunlari

Kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas
agisi, kas zayifligt ve kandaki potasyum veya fosfat diizeylerinde azalmalar bobrek tiibiili
hiicrelerinin hasar gérmesinden dolay1 meydana gelebilir.



Seyrek:
e Midede (karinda) karaciger enflamasyonunun yol agtig1 agri
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

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 Kkarsilastiginiz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. HEPAPROX ’un saklanmasi
HEPAPROX U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Sise ve kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HEPAPROX 'u kullanmayiniz.

Bu tibbi tirtinde herhangi bir 6zel saklama kosuluna gerek duyulmaz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korunmasi i¢in kutusunda saklayiniz. Siseyi
sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349 Esentepe-ISTANBUL
Tel : 0212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

Uretim Yeri: Berko Ilag¢ ve Kimya San. A.S.
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmustir.
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