KULLANMA TALIMATI

AVALCEPT® 50 mg/ml oral ¢ozelti hazirlamak i¢in toz

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir sise, 12 g oral ¢ozelti i¢in toz iginde 5,5 g valgansiklovir hidrokloriir
icerir. Sulandirilmasinin ardindan, 1 ml ¢ozelti, 50 mg valgansiklovire esdeger (serbest baz),
55,15 mg valgansiklovir hidrokloriir igerir.

» Yardimci maddeler: Plasdon, tartarik asit, sodyum benzoat, sodyum sakarin, mannitol, tutti-
frutti aromasi.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVALCEPT® nedir ve ne icin kullanilir?

2. AVALCEPT®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AVALCEPT® nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AVALCEPT®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. AVALCEPT® nedir ve ne i¢in kullanihr?

« AVALCEPT® tozu beyaz renkte graniildiir. 12 gr’lik toz, cam sisede temin edilir.
Sulandirildiktan sonra 100 ml hacminde bir ¢6zelti elde edilir ve bu da 88 ml kullanilabilir
hacim saglar. Toz sulandirildiktan sonra renksiz, berrak ¢ozelti halindedir. AVALCEPT® oral
¢Ozeltinin 1 ml’si 50 mg valgansiklovire esdeger miktarda valgansiklovir hidrokloriir igerir.

¢ AVALCEPT®, viriislerin ¢ogalmasini 6nlemek ic¢in etkili bir ila¢ grubuna aittir.
Valgansiklovir, alindiktan sonra viicutta gansiklovire dontstiiriilir. Gansiklovir,
sitomegaloviriis (CMV) adi1 verilen viriisiin cogalmasin1 ve saglikli hiicreleri istila etmesini
Onler. Bagisiklik sistemi zayiflamig olan hastalarda CMV viicut organlarinda enfeksiyona yol
acabilir. Bu da yasami tehdit edebilir.



AVALCEPT® agagidaki durumlarda kullanilir;

* Edinilmis bagisiklik yetmezligi sendromu (AIDS) olan erigkin hastalarin géz retinasindaki
CMV enfeksiyonlarinin tedavisinde. Goziin retina tabakasindaki CMV enfeksiyonu gérme
problemlerine ve hatta korliige neden olabilir.

* CMYV bulagmamis olan ancak CMV bulasmis birinden organ nakli alan eriskinler ve 4 aydan
biiyiik cocuklarda CMV enfeksiyonlarinin dnlenmesinde.

2. AVALCEPT®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AVALCEPT®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Valgansiklovire, gansiklovire veya AVALCEPT® igindeki diger bilesenlerden herhangi
birine asir1 duyarli (alerjik) iseniz,
* Emziriyorsaniz.
» Kanimizdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayis1 diisiikse.

AVALCEPT®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AVALCEPT® almadan 6nce doktorunuza yada eczaciniza danisiniz:
* Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan asiklovir, pensiklovir, valasiklovir yada
famsiklovire kars1 agir1 duyarl (alerjik) iseniz.

Eger;
» Kanmizdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayis1 diisiikse,
doktorunuz, AVALCEPT® almaya baglamanizdan once size kan testleri yapacaktir ve ilact
aldiginiz stirece de baska testler yapilacaktir.
+ Radyoterapi tedavisi goriiyorsaniz,
» Bobreklerinizde bir sorununuz varsa, doktorunuzun size ilacinizin daha disiik bir dozunu
yazmasi ve tedavi boyunca sik sik kan testi kontrolii yapmasi gerekebilir. AVALCEPT® uzun
vadede karsinojenisite ve lireme toksisitesi yaratma potansiyeline sahip oldugu goz oniinde
bulundurulmalidir.
¢ AVALCEPT® imipenem-silastatin (bir antibiyotik tiirii) ile es zamanli kullanilmamalidir.
* Didanozin (bir antiviral tiirii), kemik iligi baskilayici ajanlar (6rn. zidovudine) ya da bobrek
fonksiyonlarini etkileyen ajanlar ve AVALCEPT® ile ayni anda tedavi goren hastalar
eklenmis toksisite i¢in yakindan dikkatle izlenmelidir.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



AVALCEPT®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AVALCEPT®, yemekle birlikte alinmalidir. Herhangi bir nedenle yemek yiyemeyecekseniz yine
de her zamanki gibi AVALCEPT® dozunuzu almalisiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 Hamile iseniz doktorunuz tavsiye etmedikge, AVALCEPT® kullanmaktan kaginmalisiniz.
Hamileyken AVALCEPT® kullanmaniz dogmamis bebeginize zarar verebileceginden, eger
hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

 Cocuk doguracak yastaki kadinlar AVALCEPT® alirken etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir ve tedavi bitikten sonra da minimum 30 giin boyunca dogum kontrol yontemine
devam etmelidir.

* Esleri hamile kalabilecek olan erkeklerin AVALCEPT® alirken prezervatif kullanmalari ve
tedavi bittikten sonraki 90 giin boyunca prezervatif kullanmayi siirdiirmeleri gerekir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Emziriyorsamiz AVALCEPT® almamalisiniz.  Doktorunuz AVALCEPT®  tedavisine
baslamanizi isterse, ilacinizi almaya baglamadan 6nce emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilact alirken kendinizi sersemlemis, yorgun, dalgin veya zihninizi karigik hissediyorsaniz arag
veya makine kullanmayiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

AVALCEPT®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyarn gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AVALCEPT® alirken ayn1 zamanda baska ilaglar da alirsaniz, bunlarin birlesimi kan dolasiminiza
giren ilag miktarinmi etkileyebilir veya zararh etkilere yol agabilir. Eger asagidaki maddelerden
herhangi birini igeren bir ilag almaktaysaniz doktorunuza soyleyiniz:



+ Imipenem-silastatin (bir antibiyotik tiirii); bu ilactn AVALCEPT® ile birlikte almmasi

kasilmalara (ndbetler) yol agabilir.

* Zidovudin, didanozin lamivudin, stavudin, tenofovir, abacavir, emtrisitabin veya AIDS
tedavisinde kullanilan benzer tiirde ilaglar.

* Adefovir ya da Hepatit B’yi tedavi etmek i¢in kullanilan herhangi bir ilag

* Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag); AVALCEPT® ile probenesidi ayni anda almak
kan dolagimindaki gansiklovir miktarini artirabilir.

* Mikofenolat mofetil, siklosporin veya takrolimus (organ nakillerinden sonra kullanilir)

* Vinkristin, vinblastin, doksorubisin, hidroksiiire veya kanser tedavisinde kullanilan benzer
tiirde ilaglar.

* Trimetoprim, trimetoprim ve sulfa kombinasyonlar1 ve dapson (bir antibiyotik tiirii)

+ Pentamidin (parazit veya akciger enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)

* Flusitozin, amfoterisin B (mantar hastaliklarina kars1 etkili bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVALCEPT® nasil kullanilir?

AVALCEPT®’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. ilacinizin
kullanimi hakkinda emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. AVALCEPT®
cozeltisini kullanirken dikkatli olmalisiniz. Cozeltinin cildinize veya gozlerinize temas
etmesinden kaginmalisiniz. Cozelti yanliglikla cildinize temas ederse, bdlgeyi sabun ve suyla
iyice yikaymiz. Cozelti yanlislikla gozlerinize gelirse, gdzlerinizi suyla iyice yikayiniz.

Doz asimindan ka¢inmak i¢cin doktorunuzun talimatlarina uygun olarak oral ¢o6zeltinin
giinliikk dozuna uymalhsiniz.

AVALCEPT® oral ¢ozeltisi miimkiinse yemekle birlikte alinmalidir.

AVALCEPT® cozeltisi dozunu 6l¢gmek icin ambalajda verilen dereceli oral doz pipetini
kullanmak 6nemlidir.

Dereceli oral doz pipetini her kullanimdan sonra iyice yikayiniz ve kurutunuz.
Eger dereceli oral doz pipetiniz kaybolursa veya hasar goriirse doktorunuza veya eczaciniza

basvurunuz, onlar ilaciniz1 kullanmaya nasil devam edeceginiz hakkinda tavsiye verecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetigkinler:

* Organ nakli hastalarinda CMV hastaliginin 6nlenmesi:



Bu ilaci, organ naklinizden sonraki 10 giin i¢inde almaya baglamalisiniz. Genel olarak verilen
doz, giinde BIR KEZ alman 900 mg AVALCEPT® ¢ozeltisidir. Verilen dereceli oral doz
pipetini kullanarak ambalajdan iki kere 9 mL (450 mg) ¢ozelti ¢ekiniz ve kullaniniz (yani 2
dereceli oral doz pipeti 9 mL (450 mg) cizgisine kadar doldurulmalidir). Bu doza, organ
naklinizden sonraki 100. giine kadar devam etmelisiniz. Eger bobrek nakli gegirdiyseniz
doktorunuz bu ilac1 200. giine kadar kullanmaniz1 isteyebilir.

* AIDS hastalarinda etkin CMV retina tabakasinin iltihabinin tedavisi (indiiksiyon yani
baslatim tedavisi adi1 verilir):

Genel olarak verilen doz, 21 giin (iic hafta) boyunca giinde IKi KERE alinan 900 mg
AVALCEPT® ¢ozeltisidir. Verilen dereceli oral doz pipetini kullanarak ambalajdan iki kere 9
mL (450 mg) ¢bzelti ¢ekiniz ve kullaniniz (yani 2 dereceli oral doz pipeti 9 mL (450 mg)
cizgisine kadar doldurulmalidir, ayn1 sekilde aksam da iki kere 9 mL (450 mg) ¢ozelti ¢ekiniz
ve kullaniniz (yani 2 dereceli oral doz pipeti 9 mL (450 mg) cizgisine kadar doldurulmalidir).

Doktorunuz sdylemedik¢e bu dozu 21 giinden fazla almayiniz, aksi takdirde yan etki yasama
riskiniz artabilir.

* CMV retina tabakasi iltihab1 olan AIDS hastalarinda etkin iltihabin tekrarlamasini 6nlemek
i¢in uzun donemli tedavi (idame tedavisi ad1 verilir):

Genel olarak verilen doz, giinde BIR KERE alinan 900 mg AVALCEPT® ¢ozeltisidir. Verilen
dereceli oral doz pipetini kullanarak ambalajdan iki kere 9 mL (450 mg) ¢Ozelti ¢ekiniz ve
kullaniniz (yani 2 dereceli oral doz pipeti 9 mL (450 mg) ¢izgisine kadar doldurulmalidir).

Cozeltiyi her giin ayni saatte almaya ¢aligmalisiniz. Doktorunuz, ne kadar sire AVALCEPT®
almaya devam etmeniz gerektigini size bildirecektir. Bu dozu almaya devam ederken hastaliginiz
kotiilesirse, doktorunuz indiiksiyon tedavisini tekrar etmenizi (yukarida anlatildigi gibi)
soyleyebilir veya CMV tedavisi i¢in size farkli bir ilag vermeye karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AVALCEPT® soliisyonunun size verilmeden 6nce eczaciiz tarafindan hazirlanmasi tavsiye
edilmektedir.

Soliisyon hazirlandiktan sonra, ilact cekmek ve kullanmak icin asagidaki talimatlar takip ediniz.
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Cocuk korumali kapagi bastirarak ve saat Karton kutu igerisinde: sise ile birlikte dereceli
yOniiniin tersine ¢evirerek siseyi agimz (Her ~ oral doz pipeti (A) ve adaptorii (B) ayrica bir
kullanim sonrasi siseyi kapatacaginiz igin poset icerisinde verilmektedir (Sekil 2).
kapag1 atmayiniz) (Sekil 1).
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Adaptorii sisenin boynuna yerlestiriniz (Sekil Dereceli oral doz pipetini alarak, adaptoriin
1). lyice vyerlestirilmis oldugundan emin agzina yerlestiriniz (Sekil 4).
olunuz.
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Siseyi ters ¢eviriniz. Siseyi ters geviriniz.

Dereceli oral doz pipetini, pistonu asagi  Dereceli oral doz pipetini, adaptorden
cekerek az bir miktar siviyla doldurunuz  ayiriniz (Sekil 5B).

(Sekil 5A), sonra herhangi bir hava kabarcigi

kalmamasi i¢in pistonu yukari dogru itiniz

(Sekil 5B).

Doktorun 6nerdigi doza (ml) karsilik gelen

surup miktarini, doz pipeti iizerinde

isaretlenmis  dereceye kadar ¢ekerek

doldurunuz (Sekil 5C).
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Olgiilen dozdaki surubu agziniza Her kullanmdan sonra, adaptorii yerine birakip, ¢ocuk
dogrudan bosaltirken, korumali kapag1 saat yoniine ¢evirerek siseyi kapatiniz.
yutabileceginiz hiza gore pistonu Dereceli oral doz pipetini ¢gesme suyu ile yikayiniz.

yavagea itmeye dikkat ediniz (Sekil
7) (Arzu ederseniz 6l¢iilen dozu,
bir kasik yada bardaga bosaltarak
igebilirsiniz).



1. Her kullanimdan 6nce kapali siseyi yaklasik 5 saniye iyice ¢alkalayimiz.

2. Cocuk koruma kapagin1 aginiz.

3. Adaptorii sisenin boynuna yerlestiriniz. Dereceli oral doz pipetini alarak, adaptoriin agzina
yerlestiriniz.
Siseyi ters geviriniz.

5. Istenen miktarda soliisyon, doz pipeti iizerinde isaretlenmis dereceye kadar cekerek
doldurunuz (sekle bakiniz).

6. Siseyi ters ¢eviriniz ve dereceli oral doz pipetini adaptorden ayiriniz.

7. Olgiilen dozdaki surubu dogrudan agziniza bosaltiniz ve yutunuz. Bosaltmadan 6nce herhangi
bir s1vi1 ile karistirmayiniz.

8. Her kullanimdan sonra ¢ocuk korumali kapagi kapatiniz.

9. Kullanimdan hemen sonra;

Dereceli oral doz pipetini sokiiniliz, akan ¢esme suyu ile durulayiniz ve bir sonraki kullanimdan
once kurumaya birakiniz.

Soliisyonun cildiniz ile temasini 6nlemek i¢in dikkatli olmalisiniz. Eger temas gergeklesirse,
hemen su ve sabun ile yikayiniz.

Soliisyonu, hazirlanma giiniinden itibaren 49 giin olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklar nakilden sonra 10 giin i¢cinde bu ilaci almaya baslamalidir. Verilen doz c¢ocugun
boyutuna bagl olacaktir ve GUNDE BIiR KEZ alinmalidir. Doktorunuz, ¢ocugunuzun boyu,
agirligi ve bobreklerinin igslevine dayali olarak en uygun doza karar verecektir. Bu doz ile 100 giine
kadar devam etmelisiniz. Eger ¢ocugunuz bobrek nakli gegirdiyse doktorunuz bu ilacin 200. giine
kadar kullanilmasini isteyebilir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda AVALCEPT® calismas1 yapilmamustir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda, doktorunuz daha diisiik bir giinlik doz
AVALCEPT® ¢ozeltisi almanizi tavsiye edebilir. Doktorunuz tarafindan regete edilen doza
uymaniz ¢ok onemlidir.

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



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVALCEPT® kullandiysaniz:

Onerilen dozdan fazla aldiysaniz veya aldigimiz1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla veya hastane ile
hemen irtibata geciniz. Onerilen dozdan fazla almak, 6zellikle kan degerlerinizi ve bobreklerinizi
etkileyecek ciddi yan etkilere neden olabilir. Hastanede tedavi edilmeniz gerekebilir.

AVALCEPT®'ten kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AVALCEPT® kullanmay1 unutursamz:

AVALCEPT® dozunuzu almayi unutursaniz, akliniza gelir gelmez atladiginiz dozu aliniz ve
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AVALCEPT? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedik¢e AVALCEPT® almay1 birakmamalisiniz.

Bu iirliniin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Herkeste goriilmemesine ragmen, tiim ilaglar gibi, AVALCEPT® de yan etkilere sebep olabilir.

Alerjik reaksiyonlar

Her 1.000 insandan 1’inde valgansiklovire kars1 ani ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AVALCEPT®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz;

* Giderek artan, kasintili cilt dokiintiisii (iirtiker, kurdesen)

* Bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiran ani sisme
* Eller, ayaklar veya bileklerde ani sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AVALCEPT® e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Valgansiklovir veya gansiklovir ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikan diger yan etkiler asagida
verilmistir.

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

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

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 verilerle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

» Kandaki akyuvar sayisinda diisiis (n6tropeni); Belirtiler bogaz tahrisi, agiz iilseri ya da ates
gibi enfeksiyon belirtileri

» Kandaki kirmizi hiicrelerin sayisinda diisiis (anemi); nefessiz kalma yada yorgun hissetme,
carpintt yada soluk ten

Yaygin

» Kanda enfeksiyon (sepsis); ates, titreme, carpinti, konflizyon ve konusma bozuklugu

» Kandaki trombosit sayisinda diisiis; normalden daha kolay kanama veya morarma, idrarda
veya digkida kan veya dis eti kanamasi, kanama siddetli olabilir

» Kan hiicresi sayisinda siddetli diisiis (pansitopeni); beyaz kan hiicrelerinde ani ve siddetli
diisiis (16kopent)

* Pankreas iltihab1 (pankreatit): sirtiniza kadar yayilan siddetli mide agris1

* Nobetler

Yaygin olmayan

+ Kemik iliginin kan hiicreleri iiretememesi

» Haliisinasyonlar; ger¢ek olmayan seyleri duymak veya gormek

* Anormal diislinceler veya duygular, gerceklikle temasin kaybolmasi
* Bobrek yetmezligi

Seyrek

* Ani ve sidettli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyonlar)
+ Kan hiicrelerinin iiretimi i¢in gerekli olan kok hiicrelerin yetersizligi (aplastik anemi)
* Ani ve sik gelisebilen, tehlikeli olan kanda akyuvar hiicre sayisinda diisiis (graniilositopeni)

* Ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir akyuvar sayisinin azalmasi (16kopeni-agraniilositoz)
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza séyleyiniz;
doktorunuz AVALCEPT® almay1 birakmanizi isteyebilir ve acil tibbi miidahale gerekebilir:
Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Valgansiklovir veya gansiklovir tedavi sirasinda ortaya c¢ikan diger yan etkiler asagida

verilmistir.

Diger yan etkiler

Eger asagidaki yan etkilerinden herhangi birini goriiyorsaniz doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize soyleyiniz:

Cok yaygin

Agizda pamukguk

Ust solunum yollar1 enfeksiyonu (siniizit, bademcik iltihabr)
Istahsizlik

Bas agris1

Oksiiriik

Nefessiz kalma

Ishal

Karin agrisi

Bulanti, kusma

Cilt ve ciltin altindaki dokularin iltihab1 (dermatit-egzema)
Yorgunluk

Yiiksek ates

Yaygin

Grip

Idrar yollar1 enfeksiyonu; belirtiler ates, sik idrara ¢ikma, agrili idrar

Asir1 duyarlilik

Cilt ylizeyinde ¢ukurlu-tiimsekli portakal kabugu benzeri bir goriiniim (seliilit)

Uyku problemi

Periferik sinirlerin zarar gérmesi sonucu ellerinizi yada ayaklarmizi zayif yada uyusuk

hissetmek, bu durum dengenizi etkileyebilir

Dokunma hissinde degisiklik, karincalanma, gidiklanma, igneleyici yada yanma hissi
(hipoastezi, parestezi)

Tat almada degisiklik

Agr1, halsizlik

Titreme, lirperme

GOz iltihabt (konjuktivitis), santral retinada sivi ve proteinlerin birikimi sonucu 6dem
meydana gelmesi (makular 6dem), retina tabakasinin yapisik oldugu goéz kiiresinin ig
ylizeyinden ayrilmasi (retina dekolmani), yas ile birlikte oraya ¢ikan gézde ugusmalar
seklinde anlatilan vitroz bozuklugu, géz agrisi ya da gérme problemi
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Diisiik kan basinci (hipotansiyon), bu durum size bas donmesi yada baygin hissetmenize
neden olabilir

Yutma giicliigii (disfaji)

Kulak agrisi

Kabizlik, gaz, hazimsizlik (dispepsi), list karin agrisi, karin sigsmesi

Agiz tlserleri

Karaciger fonksiyonlarinda anormallik

Karaciger enzimlerin anormal yiikselmesi (kan alkalin fosfataz, aspartat aminotransferaz,
alanin aminotransferaz)

Bobrek fonksiyon bozuklugu, kreatinin bobrekler tarafindan diizgiin sekilde filtrelenerek
idararla birlikte atilamamas1 ve kanda birikmesi

Kasinti (pruritus), dokiintii

Gece terlemeleri

Sag kaybi

Sirt agrisi, kaslarda (miyalji) veya eklemlerde agri (artralji) ve kas kramplari. ¢ Kilo kayb.
Bas donmesi (sersemlik hali), enerji kayb1 (asteni)

Depresif, huzursuz ya da zihin karigiklig1 hissetmek

Yaygin olmayan

Tedirgin hissetmek, etrafa saldirmak (ajitasyon)

Kisinin gercegi degerlendirmesinin bozulmasi (psikotik bozukluklar)
Titreme hastalig1 (Tremor)

Normal kalp atisinda degisiklikler (aritmi)

Isitme kayb1

Kurdesen (tirtiker), cilt kurulugu

Idrarda kan (hematiiri)

Erkeklerde kisirlik

GOgiis agrist

Goziin i¢ astarmin ayrilmasi (retina dekolmani) sadece CMV enfeksiyonu icin AVALCEPT®
tedavisi alan AIDS hastalarda goriilmiistiir.

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 karsilagtigimiz 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.
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5. AVALCEPT®in saklanmasi

AVALCEPT®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVALCEPT®’i kullanmayiniz.

* Oral ¢ozelti i¢in tozu: 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

 Sulandirildiktan sonra: 2-8°C’de (buzdolabinda) saklaymiz. Sulandirildiktan sonra 49
giinden daha fazla gegmisse kullanmayiniz.

* AVALCEPT® oral ¢ozelti’yi, eczaci tarafindan tozun ¢dzdiiriilmesinden sonra sisenin
tizerine yazilacak son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

* Orijinal sisesinde saklayiniz.

* Siseyi sikica kapali bir sekilde tutunuz.

 Bozulmaya isaret eden herhangi bir durum fark ederseniz, AVALCEPT®’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:
Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

AVALCEPT® soliisyonun eczaci tarafindan asagidaki sekilde hazirlanmasi tavsiye
edilmektedir;

1- 91 mL su dereceli silindir (meziir) yardimiyla 6l¢iiliir.

2- Cocuk emniyetli kapak acilir, siseye su eklenir sonra ¢ocuk emniyetli kapak kapatilir. Toz
¢Oziiniip, berrak renksiz bir ¢ozelti formunu alana kadar kapali sise calkalanir.

3- Cocuk emniyetli kapak acilir ve sise adaptorii, sisenin boynuna dogru itilir.

4- Sise, cocuk emniyetli kapak ile sikica kapatilir. Bu sayede sise adaptOriiniin siseye tam
oturdugundan ve ¢ocuk emniyetinin saglanildigindan emin olunur.

5- Sulandirildiktan sonra son kullanma tarihi sise etiketinin iizerine yazilir (Sulandirildiktan
sonra raf dmrii 49 gilindiir). Sulandirilan ¢6zelti buzdolabinda (2° - 8°C) saklanmalidir.

Sulandirma sirasinda ve sulandirmadan sonra sisenin/ kapagin dis yiizeyini ve masayi silerken
tek kullanimlik eldiven kullanilmas1 6nerilir.

Tozun inhalasyonundan veya cilt ya da miik6z membranlar ile dogrudan temas etmesinden ve
sulandirilmis ¢ozelti ile dogrudan temastan kacginilmalidir. Boyle bir temas olusursa, su ve
sabunla iyice yikamalidir.
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