KULLANMA TALIMATI

MIVUX 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Lamivudin. Her tablet 100 mg lamivudin igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz Ph 102, sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, opadry white YS-1-7003 (hipromelloz, polisorbat 80, titanyum dioksit (E
171), polietilen glikol)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, 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 kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIVUX nedir ve ne icin kullantlir?

2. MIVUXu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIVUX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIVUX un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. MiVUX nedir ve ne i¢in kullanilir?

MIVUX; lamivudin igeren, hepatit B viriisiinii baskilayan niikleozit analog revers transkriptaz
inhibitorleri (NRTIs) olarak adlandirilan bir gruba aittir.

MIVUX, 28 ya da 84 adet film kapl tablet iceren blister ambalajlardadr.

MIVUX, kronik hepatit B hastalig1 olan ve hepatit B viriisii (HBV) tastyan 2 yas ve iizeri
hastalarin tedavisinde kullanilir.

MIVUX viicudunuzdaki hepatit B viriisii sayisin1 azaltir. Bu durum karacigerinizdeki hasarmn
azalmasima ve karaciger fonksiyonlarinizda iyilesmeye yol acar. MIiVUX ile tedaviye farkli
yanitlar verilebilir. Doktorunuz tedavinizin etkililigini diizenli kan testleri ile takip edecektir.
2. MiVUX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIVUX’u asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

. Lamivudin ya da ilacin i¢inde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarlilik) varsa (Kullanma Talimatinin basindaki yardimci maddeler listesine bakiniz).



Bu durum sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, MIVUX u kullanmadan énce doktorunuza
danisiniz.

MIVUX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MIVUX veya benzeri baska ilaglar1 kullanan baz1 hastalarda ciddi yan etki goriilme riski daha
fazladur.

Eger;

. Orta ila siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

. Karaciger nakli olmugsaniz veya baska bir tip karaciger rahatsizliginiz varsa veya
daha 6nce olmugsa (6rnegin, hepatit C),

o Ciddi derecede asir1 kiloluysaniz (6zellikle kadinsaniz),

o Kanser kemoterapisi de dahil olmak iizere, bagisiklik sistemini baskilayan bir
tedavi goriiyorsaniz,

. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

MIVUX’u dikkatli kullaniniz. Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, MIVUX
kullanmadan énce doktorunuza damisimiz. Bu durumlarda ilaciniz1 kullanirken, kan testleri
de dahil olmak iizere, ek kontrollere ihtiyaciniz olabilir.

Kaninizda bir tiir asit birikmesi goriilebilir (laktik asidoz); siddetli karaciger sorunlar1 ortaya
cikabilir. Karacigeriniz biiyiiyebilir (hepatomegali) ve karacigerinizde yag olusumu olabilir.

Riskler hakkinda ayrintili bilgi i¢in bu kullanma talimatinin “4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?” boliimiine bakiniz.

Hepatit durumunuzun kotiilesmesi riskinden dolayi, doktorunuzun talimati olmadan
MIVUX kullanmayi birakmaymiz. MiVUX kullanmay1 biraktiginiz zaman doktorunuz, olasi
bir saglik sorununa kars1 sizi en az dort ay siireyle takip edecektir. Bunun i¢in sizden kan
ornekleri alacak ve karaciger enzimlerinizin seviyesinde herhangi bir yiikselme olup olmadigini
inceleyecektir. Karaciger enzimlerinin seviyesinde meydana gelebilecek bir artis karaciger
hasarmin bir belirtisi olabilir. MIVUX un kullanimu ile ilgili ayrintili bilgi i¢in bu kullanma
talimatinin “3. MIVUX nasil kullanihr?” boliimiine bakiniz.

Diger insanlar1 koruyunuz:

Hepatit B viriisii, Hepatit B hastalig1 olan birisi ile cinsel iliski yoluyla veya viriis bulagmis bir
kandan aktarilarak (&rnegin, ayni enjeksiyon ignesinin paylasiimasiyla) yayilir. MIVUX
kullaniminin hepatit B viriisiiniin bagkalarina bulagmasi riskini 6nledigi kanitlanmamistir. Bu
nedenle, diger insanlar1 hepatit B viriisiinden korumak i¢in asagidakilere dikkat ediniz:

o Cinsel iligkiye girerken kondom kullaniniz.

. Kan transferi riskine dikkat ediniz. Ornegin, enjeksiyon ignenizi paylasmayiniz.

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

MIVUX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger hamileyseniz, hamile olabilecegini diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
hamileliginiz siiresince MIVUX kullammminin fayda ve zararlar1 hakkinda doktorunuzla
gorisiiniiz.

MIVUX tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIVUX, anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsamiz veya emzirmeyi planliyorsaniz,
MiVUX’u kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanin

MIVUX kendinizi yorgun hissetmenize neden olabilir ve bu durum ara¢ ve makine kullanma
becerinizi etkileyebilir. ilacin sizi etkilemediginden emin olmadan ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

MIVUX’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her film kaph tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olarak satin aldiginiz bitkisel veya baska herhangi bir ilag da dahil olmak iizere;
herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmay1
planliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz.

MIVUX kullanirken baska yeni bir ila¢ kullanmaya baslarsamiz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendirmeyi unutmayiniz.

Asagidaki ilaglar MIVUX ile birlikte kullanilmamalidir:

. Diizenli olarak kullaniliyorsa, sorbitol ve diger seker alkolleri (ksilitol, mannitol,
laktitol veya maltitol gibi) igeren ilaclar (genellikle sivilar),
. HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan, lamivudin igeren diger ilaglar. HIV

enfeksiyonu; sonradan kazanilmis Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisiiniin neden oldugu,
bagisiklik sisteminin gérev yapamamasi ile sonuglanan bir hastaliktir ve bazen AIDS hastaligi
olarak adlandirilir.

J HIV veya hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan emtrisitabin,

J Tiiylii hiicreli 16semi ad1 verilen bir kanser hastaliginin tedavisinde kullanilan kladribin.

Eger bu ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, MIVUX kullanmadan &nce doktorunuza
sOyleyiniz.

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



3. MiVUX nasil kullanilir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullammz. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Doktorunuz ile diizenli olarak goriisiiniiz:

MIVUX, hepatit B enfeksiyonunuzun kontrol edilmesine yardimci olur. Enfeksiyonunuzu
kontrol edebilmek ve hastaliginizin kotiilesmesini Onleyebilmek i¢in ilacimizi her giin
kullanmaniz gerekir. Doktorunuz ile iletisim halinde kalimz ve doktorunuzun tavsiyesi
olmadan MiVUX kullanmayi birakmayiniz.

HIV (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) enfeksiyonu igin lamivudin igeren baska bir ilag
kullantyorsaniz doktorunuz tedavinizde daha yiiksek olan dozu kullanmaniz1 isteyecektir
(genellikle giinde iki kez 150 mg) ¢iinkii MIVUX’daki lamivudin dozu (100 mg) HIV
enfeksiyonunun tedavisi icin yeterli degildir. HIV tedavinizi degistirmeyi disiiniiyorsaniz,
oncelikle bu degisikligi doktorunuza danisiniz.

Erigkinler ve 12 yasg ve tistii cocuklar:
Onerilen MiVUX dozu giinde bir kez 100 mg’dir (bir tablet).

. Uygulama yolu ve metodu:
Tableti biitiin olarak, biraz su ile birlikte yutunuz. MiVUX ag veya tok karnina alinabilir.
. Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
2-11 yas arasindaki ¢ocuklar: Onerilen doz giinde maksimum 100 mg olmak iizere giinde bir
kez 3 mg/kg’dir.

Iki yasin altindaki cocuklar: Bu yas grubuna doz énerisinde bulunmak igin yeterli bilgi yoktur.

Tablet kullaniminin uygun olmadifi hastalarda ve cocuklarda kullanim igin MIVUX
oral soliisyon da bulunmaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda normal yaslanma siirecine bagli bobrek yetmezligi, 1 dakikada kreatininden
temizlenen kanin hacmi (kreatinin klerensi) <50 mL/dak olmadik¢a lamivudinin viicuttaki
emilimi, dagilimi, doniisiimii ve atilmasit gibi siiregleri (farmakokinetigi) lizerinde bir etkisi
olmadig1 goriilmiustiir.

. Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Orta ve siddetli bobrek yetmezliginde doz azaltilmalidir. Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar i¢in
ayni doz azaltma gegerlidir. Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu
belirleyecektir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezliginiz yoksa doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger MIVUX un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MiVUX kullandiysaniz:

Eger yanlislikla gerekenden daha fazla MiVUX kullandiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz veya daha fazla bilgi alabilmek ic¢in size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz. Miimkiinse, onlara MIVUX un ambalajin1 gdsteriniz.

MIVUX’dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MIiVUX’u kullanmay1 unutursaniz:
Hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz ve tedavinize kaldiginiz yerden devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIVUX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan MIVUX kullanmay1 birakmayiniz; hepatitinizin kotiilesme riski
bulunmaktadir (“2. MIiVUX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine
bakiniz). MIVUX kullanmay1 biraktigimz zaman doktorunuz, olasi bir saglik sorununa karsi
sizi en az dort ay siireyle takip edecektir. Bunun igin sizden kan 6rnekleri alacak ve karaciger
enzimlerinizin seviyesinde herhangi bir ylikselme olup olmadigini inceleyecektir. Karaciger
enzimlerinin seviyesinde meydana gelebilecek bir artis karaciger hasarinin bir belirtisi olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi MIVUX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

MIVUX ile gerceklestirilen klinik calismalarda yaygin olarak bildirilen yan etkiler sunlardir:
Yorgunluk, solunum yolu enfeksiyonlari, bogaz rahatsizligi, bas agrisi, mide rahatsizlig1 ve
agrisi, bulanti, kusma ve ishal, karaciger enzimlerinde ve kaslarda iiretilen enzimlerde artis (bu
boliimiin devamina bakiniz).

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

. GOz kapagi, yiiz veya dudaklarda sisme ve yutmada veya nefes almada zorluk
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIVUX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Baz1 karaciger enzimlerinin (transaminazlar) seviyesinde yiikselme. Bu durum

kan testlerinde belli olur ve karacigerdeki bir hasar veya iltihabin belirtisi olabilir.

Yaygin:

. Kramplar ve kas agrilar

. Viicudun herhangi bir yerinde deri dokiintiisii veya kurdesen

. Kaslarda iiretilen bir enzimin (kreatin fosfokinaz) seviyesinde artis. Bu durum

kan testlerinde belli olur ve viicut dokusundaki bir hasarin belirtisi olabilir.

Seyrek:
. Goz kapagl, ylz veya dudaklarda sisme ve yutmada veya nefes almada zorluk
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:
. Laktik asidoz (kanda laktik asit birikimi). Laktik asidoz; derin, hizli ve zor solunum, bas
donmesi, kol ve bacaklarda hissizlik ve giigsiizliik, mide agrisi, bulanti, kusma gibi belirtiler
gosterebilir.

Bilinmiyor:

o Kas dokusunun yikimi

o MIVUX tedavisi durdurulduktan sonra veya hepatit B viriisii MIVUX'a kars1 direngli
hale gelirse tedavi sirasinda karaciger rahatsizliinda kétiilesme. Bu durum bazi insanlarda
6liimciil olabilir.

o Kanin pihtilagmasin1 saglayan kan pulcuklari sayisinda azalma (trombositopenti).
Bu durum kan testlerinde belli olur.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. MiVUX’un saklanmasi
MIVUX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIVUX 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Inkilap Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad. No:14
34768 Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:
NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../. . tarihinde onaylanmistir.
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