KULLANMA TAL IMATI
ENTEFIL 1 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde:Her bir film tablet 1 mg entekavir icerir.

* Yardimci maddelerLaktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospden, magnezyum
stearat, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir bk@E172), sari demir oksit (E172),
hipromelloz, polietilen glikol 8000, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde, doktorunuza bu ila¢
kullandginizi séyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac¢ hakkinda size 6nerilen dozurpidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ENTEFIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENTEFIL'i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENTEFIL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENTEFIL'in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ENTEFIL nedir ve ne icin kullanihr?
ENTEHL antiviraller olarak adlandirilan bir ilag grubudahildir. ENTEHL, eriskinlerde hepatit

B virisu (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanili

Her bir film tablet etkin madde olarak 1 mg entakagerir.
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ENTEHL, somon renkte, bikonveks, film kapli tabletletihdedir. Her kutuda 30 tablet vardir.

ENTEHL, eriskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedinde kullanihr.

Hepatit B virusinin neden olgu enfeksiyon, karagerinize zarar verebilir. ENTHE

vicudunuzdaki virtis miktarini azaltir ve kaggrinizin durumunu iyilgtirir.

2. ENTEFIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENTEFIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Entekavire veya ENTHE'in diger bilesenlerine kagi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

ENTEFIL’i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

Sizde insan immunoyetmezlik viristu (HIV)'In giurdusu (veya neden oldiw) bir
enfeksiyon varsa,

Bobrek yetmezfiiniz varsa-ENTER viicudunuzdan bobrekler yoluyla atgehdan ilacin
dozunun dgistirilmesi gerekebilir,

Siroz hastasi olup/olmaginizi, varsa viicudunuzda neden ofacadasi etkileri konusunda
doktorunuza dagniz.

Size karagier nakli yapildiysa

HIV enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuzaestiginizden emin olunuz. Hepatit
B enfeksiyonunuz ile s¢ zamanl olarak HIV tedavisi i¢in herhangi bir ilag
kullanmiyorsaniz, gelecekteki HIV tedavisinin efigini azaltacgindan, ENTEH
kullanmayiniz. ENTER HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almayacaktir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir dobnemde dahi olsa, sizin igcinegégse litfen doktorunuza

danginiz.

ENTEAL diger insanlara HBV bul@irmanizi engellemez. Bu nedenlgsali insanlara HBV

bulastirmamak icin gerekli 6nlemleri aliniz.sfama, HBV bulama riskine kag1 koruyacaktir.

ENTEHL, laktik asidoz (kaninizda laktik asit birikmes® karagier buyiimesine neden olabilen

bir ila¢ grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mid&isi gibi belirtiler laktik asidoz okumunu

gOsterebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiédimcil olabilir. Laktik asidoz 6zelliklesa
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fazla kilolu bayanlarda daha sik glu. ENTEHAL aliyorsaniz doktorunuz sizi diizenli olarak

kontrol edecektir.

ENTEFIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ENTEHL pek ¢cok durumda ag ya da tok karnina alinatiaha 6nce lamivudin etken maddesini
iceren bir ilag ile tedavi gérdilyseniz ancak buatédaarisiz olduysa ve ENTHE tedavisine
gectiyseniz, ENTER'i a¢ karna ve gunde bir kez alinizerlemi karacger hastafiiniz varsa,
doktorunuz ENTER.'i a¢ karnina (yemekten yakix 2 saat énce veya yakik 2 saat sonra)

almanizi tavsiye edecektir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

ENTEHAL kesinlikle gerekli olmadikga hamilelikte kullamamalidir. Doktorunuz, hamilelik

esnasinda ENTHE'i kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedeicekGebelik sirasinda

kullaniminin giivenli oldgu kanitlanmangtir. ENTEAL'i kullanan hem erkeklerin hem de
kadinlarin tedavi suresi boyunca etkili gdon kontrol yontemlerini kullanmalari tavsiye
edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.
Egser emziriyorsaniz ENTEE kullanmayiniz, ¢iinki ilacin etkin maddesinin siitde gecip

gecmedii bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi

ENTEHL'in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklemmedtedir; ancak sersemlik, halsizlik
ve uyuklama hali gibi yan etkilerinden dolay! aksg makine kullanma yetepiaiz etkilenebilir.
Herhangi bistipheniz oldgunda doktorunuza damiz.

ENTEFIL'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Icerginde bulunan laktoz nedeniyleger daha 6nceden doktorunuz tarafindan pekerlere kan
dayaniksizginiz oldusu séylenmise, ENTEHRL'i almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

3/7



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger,

» Bobrek fonksiyonlarinizi azaltan ilaglar aliyorsadoktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENTEFIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
ENTEAL'i her zaman doktorunuzun soylgdisekilde kullaniniz. Ber emin dgilseniz

doktorunuza veya eczaciniza muhakkak graalisiniz.

ENTEHAL'in normal dozu giinde bir kez 0,5 mg veya 1 mg'dir

Daha 6nce HBV tedavisi algmnpblmaniza ve alginiz ilaca gore veya bobrek sorunlariniza gore;
doktorunuz daha diik dozlar almaniza ya da ENTHEF bir giinden daha az siklikta almaniz

gerektgine karar verebilir. Size verilecek doz kaggerinizin durumuna goére de belirlenecektir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu sdyleyecekiiacinizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye direng gefimini azaltmak icin her zaman doktorunuzun éngrdozu aliniz. ENTER'i
doktorunuzun oOnerdi sire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi zeenan birakmaniz

gerektgini sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (6ri@gen bir bardak) su ile aliniz.

ENTEHL pek ¢ok durumda a¢ ya da tok karnina alinaliliaha 6nce lamivudin etken maddesini
iceren bir ilag ile tedavi gérdilyseniz ancak buatddaarisiz olduysa ve ENTHE tedavisine
gectiyseniz, ENTER.'i a¢ karna ve giinde bir kez alinizerlemi karacger hastafiiniz varsa,
doktorunuz ENTER'i a¢ karnina (yemekten yakix 2 saat énce veya yakik 2 saat sonra)

almanizi tavsiye edecektir.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

16 yaindan kugclk hastalarda ENTHEFn givenliligi ve etkililigi bilinmemektedir. Cocuklarda
16 yaindan kucuk hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yasllarda kullanim:

ENTEHL dozunun yga gore ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmeziii olan hastalarda ENTHE dozunun dgistirilmesi gerekebilir.

Karacger yetmezEi olan hastalarda ENTHE dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger ENTEFL'in etkisinin cok guclu veya zayif offlina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENTEHL kullandiysaniz:
ENTEHL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konuunuz.

ENTEFIL'i kullanmay! unutursaniz:
Hicbir dozu almay! unutmamaniz 6nemlidir. ENTE® bir dozunu almay! unutursaniz,
unuttigunuzu fark eder etmez bu dozu aliniZeE bir sonraki dozunuzun zamani gelsel

unuttugunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zansagtinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ENTEFIL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:

Baz! kiilerde ENTEHL tedavisi sonlandiriiganda cok ciddi karager iltihabi belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtder herhangi bir dasiklik gorirseniz hemen
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tavsiye etmgdsiirece ENTER tedavisini kesmeyiniz;
tedaviyi kestiinizde karagier iltihabiniz kotilgebilir. ENTEAL ile tedaviniz sonlandirilginda,
doktorunuz sizi izlemeye devam edecektir ve bikagireyle kan testleri yapacaktir.

Bu ilacin kullanimui ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacinangiiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ENTER 'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olayilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa ENTEFIL'i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélinine bavurunuz

- Ani agir1 duyarhlik tepkisi,

- Dokunta,

- Kasintl,

- Ciltte kizariklk.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdirg& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENTEE
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahgke veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrekigar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Yan etkiler gérulme sikiina gore gagidakisekilde siralannstir:

— Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gorulebilir): Baagrisi,
uykusuzluk, yorgunluk, sersemlik, uyuklama halildamti, ishal, hazimsizlik, kusma,
karacger enzimlerinde yikselme

— Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakatOl@stanin birinden fazla gérulebilir):
Dokintu, sa¢ dokilmesi

— Seyrek (1000 hastanin birinden az, fakat 10000ahastirinden fazla gorulebilir): Ciddi

alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabgi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhamgyan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hameniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
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www_titck.gov.tr sitesinde yer alarila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak yaal0 800

314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arakarTurkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsans olacaksiniz.

5. ENTEFIL'in saklanmasi

ENTEHRL'i cocuklarin géremeyege erisemeyecd yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin (zerinde bulunan son kuffan tarihinden sonra ENTEE'
kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son gunaddr.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz ENTERL'i kullanmayiniz.

Kalan ve kullaniimayan ilaglar i¢cin eczaciniza dame.

Ruhsat sahibi:

World Medicineilag San. ve Tic. /4.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Guneli-Bagcilar/fistanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:
Atabayilac Fabrikasi A§.
Acibadem, Koftiincld Sok. No:1

34718 KadikoyiSTANBUL

Bu kullanma talimati 04.04.2016 tarihinde onaylastmi
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