KULLANMA TALIMATI

VIRON 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: 400 mg ribavirin.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, kroskarmelloz sodyum,
prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli laktoz), hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit (E171), polietilen
glikol, kirmizi demir oksit (E172).

Bu ilact kullanmadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIRON nedir ve ne icin kullanilir?

VIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIRON nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VIRON'un saklanmast

I NN

Bashklar yer almaktadir.

1. VIRON nedir ve ne i¢in kullanilir?

- VIRON etkin madde olarak ribavirin adli etkin maddeyi icerir. Bu ila¢ hepatit C
viriisii dahil birgok viriis tipinin cogalmasin1 6nler. VIRON, peginterferon alfa-2b
veya interferon alfa-2b adli ilag etkin maddeleri olmadan kullanilmamalidir. VIRON
tek basina kullanilmamalidir.

- VIRON film kapl tablet, blisterlerde 14 ve 56 adet pembe renkli, oval-oblong, ¢ift
tarafi ¢entikli film kapl tablet iceren ambalajlar halinde piyasada bulunmaktadir.

- Genotip 1 disindaki genotiplere sahip eriskin hastalar ve pediyatrik hastalar bu ilagla
birlikte sadece peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b kullanabilir (ikili tedavi).
Daha o6nce kronik hepatit C enfeksiyonu igin tedavi edilmenize veya edilmemenize
bagl olarak tedaviyle ilgili bagka bazi sinirlamalar da olabilir. Doktorunuz size en iyi
tedavi seklini Onerecektir.

- Bu ilag ile peginterferon alfa-2b kombinasyonu daha once tedavi almamis kronik
hepatit C (HCV) enfeksiyonlu hastalarin ve ayn1 zamanda klinik yonden stabil HIV
(AIDS) enfeksiyonu da bulunan erigkin hastalarin tedavisinde kullanilir.
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- Ribavirinin alfa-2b disindaki diger interferon formlariyla birlikte kullanimina iliskin
giivenlilik veya etkililik bilgisi yoktur.

- Bu ilag¢ hakkinda sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
- Ug yasin altindaki hastalarda VIRON kullanilmas1 énerilmez.
2. VIRON'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3 yasindan daha kii¢iik olan ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

VIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlar siz veya c¢ocugunuz icin gegerliyse bu ilact almayimiz ve

bunlar1 doktorunuza sdyleyiniz:

- Ribavirine veya ilacin i¢inde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (duyarli).

- Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, bebeginizi emziriyorsaniz.

- Son 6 ay igerisinde bir kalp sorunu yasadiysaniz.

- Sizi ¢ok gii¢siiz birakan agir tibbi bozukluklariniz varsa.

- Agir bobrek hastaliginiz varsa ve/veya hemodiyalize giriyorsaniz.

- Kronik hepatit C disinda, ciddi bir karaciger sorununuz var ise.

- Anemi (diisiik kan tablosu degerleri), talasemi (Akdeniz anemisi), orak-hiicreli anemi
gibi herhangi bir kan hastaliginiz var ise.

- Otoimmiin hepatit ya da bagisiklik sisteminizle ilgili herhangi bir diger sorununuz
varsa

- Bagisiklik sisteminizi baskilayan ila¢ (6rn; siklosporin) aliyorsanmiz (bagisiklik
sisteminiz sizi enfeksiyonlara ve bazi hastaliklara kars korur).

Sirozu olan, Child-Pugh skoru 6 veya daha yliksek HCV/HIV ile konfekte hastalarda
peginterferon alfa tedavisine baslanmasi kontrendikedir.

Cocuklar ve ergenler:

Gecmiste veya halihazirda siddetli depresyon, intihar diigiincesi veya intihar girisimi gibi
ciddi sinirsel veya ruhsal sorunlari olan g¢ocuklar ve ergenler bu ilag¢ ile birlikte alfa
interferon tedavisi almamalidir.

Hatirlatma: VIRON ile birlikte interferon alfa-2b tedavisine baslamadan 6nce bu ilaglarin
“Asagidaki Durumlarda Kullanmayiniz” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

VIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Bu ilac1 kullanirken, siddetli alerjik reaksiyonlarda goriilen solunum zorlugu, hiriltili
solunum veya kurdesen gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, hemen tibbi yardim isteyin.

47 kg’dan daha diisiik agirhikli gocuklar ve ergenler: VIRON film kapli tabletlerin
kullanim1 6nerilmez.

e (Ciddi bir sinirsel veya ruhsal bozuklugu, zihin karigikligi, suursuzluk veya intihar
diisiincesi, intihar girisimi ya da madde (alkol veya ilag/uyusturucu) istismarinin
mevcut oldugu bir eriskinseniz.

e Gegmiste herhangi bir zamanda depresyon gegirdiyseniz veya VIRON tedavisi
sirasinda, depresyona eslik eden belirtiler (6rnegin, tiziintii, keder) ortaya ¢ikarsa (Bkz.
Olas: Yan Etkiler)
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e (Cocuk sahibi olma yasindaki bir kadinsaniz (bkz. “Gebelik ve emzirme”).

e Bir erkekseniz ve kadin partneriniz ¢ocuk sahibi olma yasindaysa (bkz. “Gebelik ve
emzirme”).

e Gegmiste ciddi bir kalp hastaliginiz olduysa veya halihazirda bir kalp bozuklugunuz
varsa.

e 65 yasin lizerindeyseniz veya bobreklerinizde sorun varsa.

e (Ciddi bir hastaliginiz varsa veya gecmiste olduysa.

e Tiroid sorunlariniz varsa.

VIRON ile bir alfa interferon kombinasyonu kullanan hastalarda, dis kaybma yol
acabilen, dis ve dis eti sorunlarinin goriilebildigi bildirilmistir. Ayrica, VIRON ile bir alfa
interferon kombinasyonunun uzun siire kullanilmasi sirasinda dislere ve agiz mukozasina
zarar veren agiz kurulugu bildirilmistir. Dislerinizi her giin 2 defa iyice firgalamali ve
diizenli araliklarla dis muayenesi yaptirmalisiniz. Bunun disinda, bazi hastalarda kusma
goriilebilir; boyle bir olay gergeklesirse, daha sonra agzinizi mutlaka iyice galkalayimiz.

VIRON ile bir alfa interferon kombinasyonu kullanan hastalar goz sorunlar1 veya nadir
durumlarda gdérme kaybi yasayabilirler. VIRON’u bir alfa interferon ile kombine
kullaniyorsaniz, baglangicta bir goz muayenesinden ge¢melisiniz. Gormede azalma veya
gorme kaybindan sikdyet eden hastalar hemen goz muayenesi olmalidirlar. Diyabetik
retinopati veya hipertansif retinopati gibi goz hastaliklar1 halihazirda mevcut olan hastalar
VIRON’un bir alfa interferonla kombine uygulandifi tedavileri siiresince periyodik
olarak gbz muayenesi yaptirmalidirlar. VIRON’un bir alfa interferonla kombinasyonunu
alan hastalarda yeni g6z hastaliklart veya gbz bozukluklar gelisirse veya mevcut
bozukluklar kétiilesirse tedavi durdurulmalidir.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki iiriiniin
dikkatle kullanilmasini gerektiren boliimiinii okudugunuza emin olunuz.

ViRON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIRON, yemeklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, VIRON kullanmayimiz. VIRON, dogmamus bir bebege ileri derecede zarar
verebilir.

Hamilelik olasiligt s6z konusu oldugunda hem kadin hem de erkek hastalar cinsel

faaliyetleri sirasinda 6zel 6nlemler almalidir:

— c¢ocuk dogurma yaslarindaysaniz; tedaviye baslamadan dnce, tedaviniz sirasinda her
ay ve tedavi durdurulduktan sonra 4 ay boyunca gebelik testleriniz negatif
sonuclanmis olmalidir. Bu konuyu doktorunuzla konusabilirsiniz.

— VIRON kullanan bir erkekseniz, prezervatif kullanmadiginiz siirece, hamile bir
kadinla cinsel iliskiye girmeyin. Bu onlem ribavirinin, kadinin viicudunda kalma
olasiligint azaltir. Esiniz hamile degil, ancak ¢ocuk dogurma yaslarindaysa; tedavi
boyunca her ay gebelik testi yaptirmali ve bu testlere, tedavi durdurulduktan sonra 7
ay daha devam edilmelidir. Erkek bir hastaysaniz siz ve esiniz, ribavirin
kullandiginiz siirece ve daha sonra da 7 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalisiniz. Bu konuyu, doktorunuzla konusmalisimiz (Bkz. “Asagidaki
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durumlarda VIRON kullanmayiniz’)
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz VIRON kullanmaymiz. VIRON kullanmaya baslamadan
once bebeginizi emzirmeyi birakiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

VIRON, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez; ancak peginterferon alfa-
2b veya interferon alfa-2b bu yeteneginizi etkileyebilir. Bu tedavi sirasinda yorgunluk,
uyuklama veya zihin karisiklig1 yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VIRON’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her VIRON film kapli tablet, az miktarda laktoz igerir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi
tiriinii almadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Her bir film kapl tablet, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Siz veya bakimindan sorumlu oldugunuz ¢cocugunuzda asagidakilerden biri mevcut ise bu

durumu doktorunuza bildiriniz:

- regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa,

- ribavirin ve pegile alfa interferonlar ile birlikte azatioprin kullaniyorsaniz, (siddetli
kan hastaliklar1 gecirme riskiniz arttig1 i¢in)

-  Hem HIV (insan immiin yetmezlik virlisii) (HIV-pozitif) hem de Hepatit C
virisic (HCV) ile enfekte olduysaniz ve anti-HIV ilaglar1 ile niikleozid revers
transkriptaz inhibitorleri (NRTI) (6rn: tenofovir, emtrisitabin ve abakavir) ve/veya
yiikksek etkili anti-retroviral tedavi (6rn: efavirenz + tenofovir + emtrisitabin,
ritonavir ile giiclendirilmis lopinavir + tenofovir + emtrisitabin, ritonavir ile

giiclendirilmis darunavir + tenofovir + emtrisitabin, raltegravir + tenofovir +

emtrisitabin gibi) tedavisi aliyorsaniz:

¢ VIRON’un bir alfa interferon ve bir anti-HIV tibbi iiriin ile kombine kullanimi
laktik asidoz (viicutta laktik asit birikmesi), karaciger yetmezligi ve kan
anormalliklerinin (oksijen tastyan hiicreler olan kandaki kirmizi kan hiicrelerinin,
enfeksiyonla savasan bazi tipteki beyaz kan hiicrelerinin ve kandaki pihtilagsma
hiicreleri olan kan pulcuklarinin sayilarinin azalmasi) gelisme riskini artirabilir.

e Zidovudin veya stavudin ile tedavi ediliyorsaniz, ribavirinin bu ilaglarin etki
mekanizmalarinda degisiklik yapip yapmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, HIV
enfeksiyonunun koétiilesmediginden emin olabilmek icin, kaniniz diizenli olarak
kontrol edilecektir. S6z konusu enfeksiyon kotiilesirse doktorunuz, ribavirin
tedavinizde degisiklik yapilip yapilmayacagini kararlastiracaktir. Ek olarak, alfa
interferonlar ile birlikte ribavirin ve zidovudin alan hastalarda anemi (kaninizdaki
kirmiz1 kan hiicresi sayisinin azalmasi) gelisme riski artabilir. Bu nedenle, alfa
interferonlar ile birlikte ribavirin ve zidovudin kullanim1 6nerilmez.
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e Laktik asidoz (viicutta laktik asit birikmesi) ve pankreatit riski nedeniyle, ribavirin
ile birlikte didanozin kullanimi Onerilmez ve ribavirinin stavudinle birlikte
kullanimindan kag¢iilmalidir.

e Yiiksek etkili anti-retroviral tedavi (6rn: efavirenz + tenofovir + emtrisitabin,
ritonavir ile gii¢lendirilmis lopinavir + tenofovir + emtrisitabin, ritonavir ile
giiclendirilmis darunavir + tenofovir + emtrisitabin, raltegravir + tenofovir +
emtrisitabin gibi) alan ilerlemis karaciger hastaligi bulunan koenfekte hastalarda
karaciger fonksiyonunun koétiilesmesi riski artabilir. Bu hasta grubunda mevcut
tedaviye bir alfa interferonun ribavirin ile birlikte veya tek basina eklenmesi riski
arttirabilir.

Ayrica, peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki “Diger
ilaglarla birlikte kullanim1” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. Bu, bitkisel tirlinleri ve regetesiz alinan diger ilaglar1 da kapsamaktadir.

Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaclar kan inceltici
olarak kullanilmaktadir. Doktorunuz kaninizin ne kadar iyi pihtilastigini kontrol etmek
icin kan testlerinizin sikligimi arttirmayi gerekli gorebilir.

3. VIRON nasil kullanilir?

Bu ilacin kullanim1 hakkinda genel bilgi:
Bakimindan sorumlu oldugunuz ¢ocuk 3 yasindan kiigiik ise bu ilact uygulamayiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Her zaman ilacinizi tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen dozdan fazlasim almayimiz ve ilaci size regetelenen siire boyunca almiz.
Doktorunuz sizin veya bakimindan sorumlu oldugunuz ¢ocugun kullanmasi gereken
VIRON dozunu kilonuza gore hesaplamigtir.

Kan, bobrek ve karaciger fonksiyonunuzu degerlendirmek igin standart kan testleri
yapilacaktir.

- Doktorunuzun, tedavinin ise yarayip yaramadigini bilebilmesi i¢in diizenli olarak kan
testleri yapilacaktir.

- Bu testlerin sonuglarina dayanarak, doktorunuz sizin veya bakimindan sorumlu
oldugunuz ¢ocugun aldig: film kapli tabletlerin sayisin1 degistirebilir, bu ilacin farkl
sayida {riin igeren bir ambalajin1 regeteleyebilir ve/veya tedavinin siiresini
degistirebilir.

Bu ilacin hastanin viicut agirligina goére belirlenen olagan dozu asagidaki tabloda
gosterilmektedir:

1. Eriskinin veya ¢ocugun/ergenin kilosuna karsilik gelen satir1 bulunuz.

Hatirlatma: Cocuk 3 yasindan kiigiik ise ilac1 uygulamayiniz.

2. Doktorunuzun doz talimatlar1 asagidaki tabloda gosterilen miktarlardan farkl ise,
doktorunuzun dnerilerine uyunuz.

3. Doz hakkindaki sorularimizi doktorunuza sorunuz.
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Ag1z yoluyla alinacak VIRON viicut agirhigina dayah doz

Eriskinin viicut agirhg (kg) Olagan giinliik VIRON dozu
65 kg’dan hafif olanlar 800 mg

65 kg ile 80 kg arasi 1.000 mg

81 kg ile 105 kg arasi 1.200 mg

105 kg’dan agir olanlar 1.400 mg

Cocugun/ergenin viicut agirhg (kg)| Olagan giinlik VIRON dozu

47 kg ile 49 kg arasi 600 mg

50 kg ile 65 kg arasi 800 mg

65 kg’dan agir olanlar Bkz. Erigkin dozu ve karsilik gelen film kaph
tablet dozu

e Uygulama yolu ve metodu:
Size regete edilen dozu, yemek sirasinda bir miktar suyla yutun.

Hatirlatma: VIRON hepatit C viriis enfeksiyonu igin peginterferon alfa-2b veya
interferon alfa-2b ile birlikte kullanilir. Tam olarak bilgi sahibi olabilmek igin;
peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki “Nasil
kullanilir” boliimiinii okudugunuzdan emin olunuz.

Bu ilagla birlikte kullanilan interferon ilac1 olagan dist yorgunluk yapabilir;
Interferonu kendi kendinize veya bir ¢ocuga enjekte ediyorsaniz, gece yatmadan once
kullaniniz.

e Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:
3 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve ergenlerde 18 yasma kadar, VIRON peginterferon alfa-2b
veya interferon alfa-2b ile kombine olarak kullanilabilir. Bu hastalarda VIRON’un
interferon alfa-2b disindaki diger interferon formlar ile kombine olarak kullanilmasi
sakincali olabilir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin {istiindeki hastalarda VIRON tedavisine baslanmadan &nce bobrek
fonksiyonlar1 degerlendirilmelidir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
VIRON ile tedaviye baglanmadan 6nce bobrek fonksiyonlari incelenmelidir.

Karaciger yetmezIligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda ribavirin kullanilmamalidir.

HCV/HIV ile koenfekte olan hastalar:

Bu hastalara VIRON’un interferon alfa-2b veya peginterferon alfa-2b ile birlikte
kombine olarak kullanilmasi1 durumunda dikkatli olunmalidir.
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Eger VIRON un etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRON kullandiysamz:

VIRON dan kullanmamz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz miimkiin olan en
kisa zamanda doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

VIRON’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger tedaviyi kendi kendinize uyguluyorsaniz veya bu ilaci interferon alfa-2b veya
peginterferon alfa-2b ile birlikte alan bir ¢ocugun bakimindan sorumluysaniz, unutulan
dozu ayn1 giin i¢inde hatirlar hatirlamaz kullaniniz. Unuttugunuz dozun iizerinden 1 tam
giin gecmisse, ne yapmaniz gerektigini doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Liitfen peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b Kullanma Talimati’ndaki “Olas1 yan
etkiler” boliimiinii okuyunuz.

Biitiin ilaglar gibi, alfa interferon iiriinleri ile kombinasyon seklinde kullanilan VIRON da
herkeste goriilmemesine ragmen, yan etkilere neden olabilir. Her ne kadar bu yan
etkilerin hepsi ortaya ¢ikmayabilirse de olugsmalar1 durumunda tibbi bakim gerekebilir.

Psikiyatrik ve Merkezi Sinir Sistemi:

Bazi hastalar, bir interferonla birlikte ribavirin kullanilirken depresyona girebilir ve
baz1 durumlarda hastalarda intihar diislinceleri, bagkalarina yonelik cinai fikirler veya
saldirgan davranislar (bazen baskalarina yonelik) gelismistir. Baz1 hastalar gercekten
de intihar girisiminde bulunabilir. Depresyona girdiginizi hisseder ya da yasaminiza
son verme diislincesine kapilir veya davranislarinizda degisiklikler oldugunu fark
ederseniz mutlaka, acilen doktora veya hastaneye basvurunuz. Bir aile bireyinizden
veya yakin arkadasinizdan, depresyon ya da davranis degisikliklerinin belirtileri
karsisinda sizi uyarmasini isteyebilirsiniz.

Cocuklar ve ergenler; VIRON ve interferon alfa tedavisi sirasinda depresyon
gelismesine Ozellikle yatkindir. Cocukta alisilmadik davranis belirtileri, kendilerine
veya bagkalarina zarar verme istegi ya da depresyon belirtileri fark ederseniz, derhal
doktorunuzla temasa ge¢iniz veya acil tibbi yardim isteyiniz.

Biiyiime ve gelisme (¢ocuk ve ergenler): VIRON’un interferon alfa veya
peginterferon alfa-2b ile kombinasyon seklinde uygulandigi tedavinin birinci
yilinda bazi ¢ocuklar ve ergenler, beklendigi kadar bliylimemistir veya kilo almamastir.
Bazi ¢ocuklar, tedavinin tamamlanmasini izleyen 1-12 yil igerisinde éngoriilen boylara
ulasamamustir.

Alfa interferon iiriinleri ile kombinasyon seklinde kullanilan VIRON tedavisi sirasinda
asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuzla temasa geciniz.

e g0gls agrisi veya inatci oksiirtik; kalp atislarinizda degisiklik, bayilma,
e zihin bulaniklifi, depresif hisler; intihar diisiinceleri veya saldirgan davranislar,
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intihar girisimi, bagkalarina yonelik cinai fikirler,

uyusma veya karincalanma hissi,

uyku sorunlari, diisiince ve konsantrasyon zorluklari,

siddetli mide agrisi, siyah ya da katran renginde diski; idrarda veya diskida kan,
viicudun yan taraflarinda agr1 veya bel agrisi,

agrili veya zor idrara ¢ikma

siddetli burun kanamasi,

tedavi basladiktan sonraki birka¢ hafta i¢inde ates veya siddetli tisiime/titreme,

gorme ya da isitme sorunlari,

siddetli deri dokiintiisii veya deride kizariklik.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100),
seyrek (>1/10,000, <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

VIRON’un alfa interferon iiriinleri ile eriskinlerde kombinasyon seklinde kullanilmasi
stirasinda, asagidaki yan etkiler goriilmiistiir:

Cok yaygin (10 hastanin 1 veya fazlasinda goriilen)

Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (yorgunluk hissi, nefes darligi, bas
donmesine neden olabilir), kan hiicrelerinden birisi olan nétrofillerin sayisinda azalma
(bu durum sizi farkli enfeksiyonlara kars1 daha yatkin hale getirir),

konsantrasyon gii¢liigii, endise ya da sinirlilik hali, duygudurum dalgalanmalari,
depresyon veya huzursuzluk hissi, yorgunluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu
devam ettirmede giicliik,

oksiiriik, agiz kurulugu, bogaz iltihab1 (bogaz agrisi)

ishal, bas donmesi, ates, grip benzeri belirtiler, bas agrisi, bulanti, siddetli
lislime/titreme, viriis enfeksiyonu, kusma, halsizlik,

istah kaybu, kilo kaybi, mide agrisi,

cilt kurulugu, enjeksiyon bolgesinde tahris, agri veya kizariklik, sa¢ dokiilmesi,
kasint1, kas sizis1, kas ve eklem agrilar1, dokiintii.

Yaygin (100 hastanin 1 veya fazlasinda ancak 10 hastanin 1’inden az goriilen)

Kanin pihtilagsmasint  saglayan kan pulcugu adi  verilen hiicrelerde azalma
(kendiliginden kanama ve derinin daha kolay morlasmasina neden olabilir),
enfeksiyonlarla savasa yardimei olan lenfosit adi verilen bazi beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (kendinizi daha yorgun, depresif hissetmenize, soguga karsi
hassasiyetinizin artmasina neden olabilir), kanda seker veya iirik asit fazlahig
(gut/damla hastaliginda oldugu gibi), kanda kalsiyum diisiikliigii, siddetli kansizlik.
Mantar veya bakteri enfeksiyonlari, aglama, ajitasyon, unutkanlik, bellek bozuklugu,
anormal davraniglar, asabiyet, saldirgan davranislar, kizginlik, zihin bulaniklig
hissetmek, ilgisizlik, ruhsal bozukluk, ruh hali degisiklikleri, olagandis1 riiyalar, kendi
kendine zarar verme istegi, uykulu hissetmek, uyku sorunlari, cinsel ilginin azalmasi
veya yetersiz cinsel performans, vertigo (doniiyormus gibi hissetmek),

Bulanik ya da anormal gérme, gozde tahris veya agri veya enfeksiyon, gozlerde
kuruma veya yasarma, isitme duyunuzda veya sesinizde degisiklikler, kulak ¢inlamasi,
kulak enfeksiyonu, kulak agrisi, uguk (herpes simpleks), tat duyusunda degisiklik, tat
kaybi, agizda yaralar veya dis etlerinde kanama, dilde yanma hissi, dilde yara, dis
etlerinde iltihap, dis sorunu, migren, solunum yolu enfeksiyonlari, siniizit, burun
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kanamasi, kuru Oksiiriik (balgam {iiretimi olmayan), hizli veya zor solunum, burun
tikaniklig1 veya burun akintisi, susama, dis bozuklugu

Kalpte tflirim (anormal kalp atig sesleri), goglis agrisi veya gogiiste rahatsizlik,
bayilacakmis gibi olmak, kendini iyi hissetmemek, terlemede artis, sicaga
tahammiilstizlik ve asir1 terleme, diisiik veya yiliksek kan basinci, carpinti (kalp
atiglarinin hissedilmesi), kalp hizinin artmasi,

Karinda siskinlik, kabizlik, bagirsak gazi, istah artisi, kolon tahrisi, prostat bezinde
tahris, sarilik (cildin sararmasi), yumusak diski, sag tarafta kaburgalarinizin etrafinda
agr1, karaciger biiylimesi, mide rahatsizligi, sik idrara ¢ikma, her zamankinden daha
fazla miktarda idrar yapmak, idrar yolu enfeksiyonu, anormal idrar,

Adet donemlerinin zor, diizensiz olmasi ya da hi¢ goériilmemesi, anormal sekilde
agir gecen ve uzamis adet donemleri, agrili adet donemleri, yumurtalik veya vajina
sorunlari, meme agrisi, ereksiyon sorunlari,

Sa¢c dokusunun anormal olmasi, akne, eklem iltihabi, ciirtikler, egzama (deride
enflamasyonlu, kizarik ve kasintili kuruma, arada sizintili bolgeler olabilir), kurdesen,
dokunmaya kars1 duyarliligin artmasi veya azalmasi, tirnak bozuklugu, kas spazmlari,
karincalanma veya uyusma hissi, uzuv agrisi, enjeksiyon yerinde agri, eklemlerde agri,
ellerde titreme, sedef hastaligi, ellerde ve ayak bileklerinde sislik veya kabariklik,
giines 1518ma karst duyarlilik, kabarik benekler seklinde dokiintii, deride kizariklik
veya deri sorunlari, yiizde sislik, salgi bezlerinde (lenf diigiimlerinde) sisme, kaslarda
gerginlik, timor (tiirii belirtilmemis), dengesiz yiiriime, su yetmezIligi.

Yaygin olmayan (1.000 hastanin 1 veya fazlasinda ancak 100 hastanin 1’inden az
goriilen)

var olmayan seyleri gérme veya duyma,

kalp krizi, panik atak,

ilaca kars1 asir1 duyarlik reaksiyonlari,

pankreas iltihabi (belirtileri sirta vuran karin agrisi, sindirim problemleri, laboratuvar
bulgulari ile ve radyolojik incelemelerle anlasilir),

kemikte agri, seker hastaligi,

kas glicslizligii.

Seyrek (10.000 hastanin 1 veya fazlasinda ancak 1.000 hastanin 1’inden az goriilen)

nobet (havale),

zatilirre (pnémoni),

eklemde sekil bozuklugu ve agrilar (romatoid artrit), bobrek problemleri,

koyu renkli veya kanli digki, siddetli karin agrisi,

sarkoidoz (inatg1 ates, kilo kaybi, eklem agrisi ve sisligi, deri lezyonlar1 ve sismis
salg1 bezleriyle karakterize bir hastalik),

kan damarlari iltihabi.

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilen)

intihar girigimi,
inme (felg).

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

baskalarina yonelik cinai fikirler,

mani (asir1 veya makul olmayan taskinlik),

kalbi saran zarin iltihab1 (perikardit), perikardiyal efiizyon (kalbi saran zar ile
kalbin arasinda siv1 toplanmasi),

dil renginde degisiklik.

9/13



Cocuklarda ve adolesanlarda goriilen yan etkiler
Asagidaki yan etkiler, VIRON ve bir interferon alfa-2b {irlinlin kombinasyonuyla
cocuklarda ve ergenlerde bildirilmistir:

Cok yaygin (10 hastanin 1 veya fazlasinda goriilen)

kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (yorgunluk hissi, nefes darligi, bag donmesine
neden olabilir), notrofillerin sayisinda azalma (bu durum sizi farkli enfeksiyonlara
kars1 daha yatkin hale getirir),

tiroid bezi faaliyetinde azalma (kendinizi yorgun, depresif hissetmenize neden olabilir,
soguga kars1 hassasiyetinizi arttirabilir ve diger belirtilere yol agabilir),

depresyon veya huzursuzluk hissi, midede bulanti hissi, kendini iyi hissetmemek,
duygudurum dalgalanmalari, yorgunluk hissi, uykuya dalmada veya uykuyu devam
ettirmede giicliik, viriis enfeksiyonu, halsizlik,

ishal, bas donmesi, ates, grip benzeri belirtiler, bas agrisi, istah kayb1 veya artisi,
kilo kaybi, bliylime hizinda azalma (boy uzamas: ve kilo aliminda azalma), sag tarafta
kaburgalarda agr1, bogaz agrisi, siddetli listime/titreme, mide agrisi, kusma,

cilt kurulugu, sa¢ dokiilmesi, enjeksiyon bdlgesinde tahris, agri veya kizariklik,
kasint1, kas siz1s1, kas ve eklem agrilari, dokiintii.

Yaygin (100 hastanin 1 veya fazlasinda ancak 10 hastanin 1’inden az goriilen)

Kanin pihtilagmasini  saglayan kan pulcugu denen hiicrelerinde azalma
(kendiliginden kanama ve derinin daha kolay morlagmasina neden olabilir),

kanda trigliseridlerin fazlaligi, kanda {irik asit fazlaligi (gut/damla hastaliginda
oldugu gibi), tiroid bezinin aktivitesinde artis (sinirlilik, sicaga tahammiilsiizliik ve
asir1 terleme, kilo kaybi, ¢carpinti ve titremelere yol acabilir),

ajitasyon, kizginlik, saldirgan davranmiglar, davranis bozuklugu, konsantrasyon
bozuklugu, duygusal dengesizlik, bayilma, endiseli veya sinirli hissetmek, iisiime,
yerinde duramama, dikkat veya ilgi eksikligi, duygudurum degisiklikleri, agri,
uyku kalitesinin azalmasi, uyurgezerlik uyku sorunlari, intihar girisimi, olagandist
rliyalar, kendi kendine zarar verme istegi,

bakteri enfeksiyonlari, soguk alginligi, mantar enfeksiyonlari, anormal gorme,
gozlerde kuruma veya yasarma, kulak enfeksiyonu, kulakta agri, tahris veya
enfeksiyon, tat duyusunda degisiklik, tat kaybi, sesinizde degisiklikler, uguklar,
Oksiiriik, dis etlerinde iltihap, burun kanamasi, burun iltihabi, agizda agri, bogaz
agrist, hizli solunum, solunum yolu enfeksiyonlari, agzin kenarlarinda yariklar ve
dudaklarda pullanma, nefes darhigi, siniizit, agizda yaralar, dilde yara, burun
tikaniklig1 veya burun akintisi, bogaz iltihabi, dis agrisi, diste abse, dis bozuklugu,
vertigo (donliyormus gibi hissetmek), halsizlik,

g0giis agrisi, sicak basmasi, carpinti (kalp atiglarinin hissedilmesi), kalp hizinin
artmasi,

anormal karaciger fonksiyonu,

asit reflii, sirt agrisi, altin1 1slatma, kabizlik, gastrodzofageal (mide yemek borusu)
veya rektal bozukluk (makatta bozukluk), idrar kagirma, istah artigi, mide ve barsak
zarinin iltihabi, mide rahatsizligi, yumusak diski,

idrara ¢ikmada sorunlar, idrar yolu enfeksiyonu,

adet donemlerinin zor, diizensiz olmasi ya da hi¢ goriilmemesi, anormal sekilde
agir gecen ve uzamis adet donemleri, vajina bozuklugu, vajina iltihabi, testis agrist,
viicutta erkek cinsiyet 6zelliklerinin gelismesi,

akne, ciiriikler, egzama (deride enflamasyonlu, kizarik ve kasintili kuruma, arada
sizintili bolgeler olabilir), dokunmaya karsi duyarliligin artmasi1 veya azalmasi,
terleme artis1, kas hareketinde artis, kaslarda gerginlik, enjeksiyon yerinde kasinti
veya tahris, uzuv agrisi, tirnak bozuklugu, karincalanma veya uyusma hissi, cildin
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soluklagsmasi, kabarik benekler seklinde dokiintii, ellerde titreme, deride kizariklik
veya deri sorunlari, derinin renginde degisiklik, cildin giines 1s181na kars1 duyarliligi,
ciltte yara, viicutta fazla su birikimine bagh sislik, salgi bezlerinde (lenf
diigiimlerinde) sisme, titreme, timor (tiirii belirtilmemis)

Yaygin olmayan (1.000 hastanin 1 veya fazlasinda ancak 100 hastanin 1’inden az
goriilen)

anormal davranig, duygusal bozukluk, korku, kabus

g0z kapaklarinin i¢ yiizeyini saran muk6éz membranda kanama, bulanik goérme,
sersemlik, 1518a kars1 tahammiilsiizliik, gozlerde kasinma, yliz agrisi, dis etlerinde
iltihap,

gogiiste rahatsizlik, solunum giicliigli, akciger enfeksiyonu, burunda rahatsizlik,
zatiirre, hiriltili solunum,

diisiik kan basinci,

karacigerde biiyiime,

agrili adet donemleri,

anal bolgede kasinti (askaris), su toplayan dokiinti (zona), dokunmaya Kkarsi
duyarlilikta azalma, kas seyirmesi, deride agri, soluk cilt, derinin soyulmasi, deride
kizariklik, sislik.

Eriskinler, ¢ocuklar ve ergenlerde kendine zarar verme girisimleri de bildirilmistir.

Alfa interferon iiriinleri ile kombinasyon seklinde kullanilan VIRON ayni zamanda
asagidakilere de neden olabilir:

aplastik anemi denen kan hiicreleri ile ilgili bir rahatsizlik, saf alyuvar aplazisi
(viicudun kirmizi kan hiicresi yapimini durdurdugu veya azalttigi bir tablo); bu
durum olagandis1 bir yorgunluk ve enerji eksikligi gibi belirtiler veren agir bir
kansizliga neden olur

sanrilar,

iist ve alt solunum yolu enfeksiyonu,

pankreas iltihabz,

agiz, burun, gozler ve diger mukoza zarlarinda kabarciklar ile birlikte olabilen ve
siddetli seyreden dokiintiili hastaliklar (eritema multiforme, Stevens Johnson
sendromu), toksik epidermal nekroliz (derinin en iist tabakasinda kabarciklar ve
soyulma).

Bu ilag¢ ile alfa-interferon iiriinlerin kombine kullanimi sirasinda asagidaki diger yan
etkiler de bildirilmistir:

anormal diisiinceler, mevcut olmayan seyleri isitmek veya gormek, ruhsal durum
degisiklikleri, oryantasyon bozuklugu,

anjiyoddem (ellerde, ayaklarda, ayak bileklerinde, ylizde, dudaklarda; yutma veya
solunum giicliiklerine yol agabilecek sekilde agizda ve bogazda sisme), inme
(serebrovaskiiler olaylar),

Vogt-Koyanagi-Harada sendromu (gozleri, deriyi ve kulak, beyin ve omurilik zarlarini
tutan otoimmiin bir enflamatuvar hastalik),

bronslarin daralmasi ve anafilaksi (tlim viicutta gelisen, siddetli bir alerjik reaksiyon)
sirekli oksiirik,

retina hasar1 dahil gz sorunlari, retina arterinde tikaniklik, optik sinir iltihabu,
gozde sisme ve ‘atilmis pamuk’ goriiniimiindeki benekler (retinada beyaz lekeler),
karin bolgesinin sismesi, mide eksimesi, diskilama sorunlar1 veya digkilama sirasinda
agri,

tirtiker (kurdesen) dahil akut asir1 duyarlilik reaksiyonlari, deride morluklar, bir
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uzuvda siddetli agri, uyluk veya bacak agrisi, hareket menzilinde azalma, tutukluk,
sarkoidoz (inatg1 ates, kilo kaybi, eklemlerde agr1 ve sislik, deri lezyonlar1 ve salgi
bezlerinin sismesiyle karakterize bir hastalik).

Peginterferon alfa-2b veya interferon alfa-2b ile birlikte kullanilan VIRON ayrica sunlara

neden olabilir:

- idrarin bulanik, koyu veya anormal renkte olmasi,

- solunum zorlugu, kalbinizin atma seklinde degisiklikler, goglis agrisi, sol kola
yayilan agri, ¢cene agrist,

- biling kaybu,

- yiiz kaslarinda kullanma yeteneginde kayip, sarkma veya gii¢c kaybi, duyu kayiplari,

- gorme kaybu.

Bu belirtilerden herhangi biri gelisirse, siz veya bakiminmizdan sorumlu Kisi
tarafindan hemen doktorunuza haber verilmelidir.

Hem HIV hem de HCV enfeksiyonu olan erigkin bir hastaysaniz ve anti-HIV (AIDS)
tedavisi (6rn; raltegravir, darunavir, lopinavir, tenofovir gibi) aliyorsaniz, VIRON’un ve
peginterferon alfa-2b’nin bu tedaviye ilave edilmesi karaciger fonksiyonunuzda
kotiilesme riskini ve laktik asidozu, karaciger yetmezligi ve kan anormalliklerinin
(oksijen tasiyan hiicreler olan kirmizi kan hiicrelerinin, enfeksiyonla savasan bazi belirli
beyaz kan hiicrelerinin ve kandaki pihtilagma hiicreleri olan kan pulcugu sayilarinin
azalmasi) gelisme riskini artirabilir.

Hem HCV, hem HIV enfeksiyonu olan ve yiiksek aktiviteli anti-retroviral tedavi (6rn;
efavirenz + tenofovir + emtrisitabin, ritonavir ile giiclendirilmis lopinavir + tenofovir +
emtrisitabin, ritonavir ile gii¢lendirilmis darunavir + tenofovir + emtrisitabin, raltegravir
+ tenofovir + emtrisitabin gibi) alan hastalarda; VIRON ile birlikte kombine olarak
peginterferon alfa-2b kullanilmas1 sirasinda asagidaki diger yan etkiler (yukarida
eriskinlerde goriilen yan etkiler listelerinde yer almayan) bildirilmistir:

- istah azalmasi,

- sirt agrist,

- bir ¢esit kan hiicresi olan CD4 lenfositlerinde azalma,

- yag metabolizmasi kusurlari,

- hepatit,

- uzuv agrisi,

- agizda pamukguk (oral kandidiyazis),

- cesitli laboratuvar kan degerlerinde anormallikler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

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 "ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farrnakovijilans 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. VIRON’un saklanmasi
VIRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Film kapli tabletlerin gériiniimiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, VIRON’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRON 'u kullanmayiniz.

Tedaviniz tamamlandiginda, kullanmamis oldugunuz film kapli tabletlerin elden
¢ikartilmasi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Adi : Arven Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balabandere Cd. ilag Sanayi Sk. No:14, 34460 Istinye - Sariyer/Istanbul
Tel 202123621800

Faks  :0212362 17 38

Uretim yeri:

Adi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/istanbul
Telefon : 0212 746 52 52

Faks 10212746 53 94

Bu kullanma talimati 29/12/2017 tarihinde onaylanmigtir.
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