KULLANMA TALIMATI

VIRENTE 1 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla ahinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapli tablette 1 mg entekavir’e esdeger 1,069 mg entekavir
monohidrat

o Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat (siit kaynakli), mikrokristalin seliilloz PH 102,
krospovidon (Kollidon CL-F), hidroksi propil seliilloz (HPC-SSL), hidroklorik asit, sodyum
hidroksit, magnezyum stearat, titanyum dioksit, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC),
polietilen glikol ve kirmizi demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIRENTE nedir ve ne icin kullanilir?

VIRENTE yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIRENTE nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

VIRENTE ’nin saklanmasi

SN W~

Bashklar yer almaktadir.
1. VIRENTE nedir ve ne icin kullamhir?

VIRENTE antiviraller olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. VIRENTE, eriskinlerde
kronik (uzun siireli) hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

VIRENTE Kkaracigeri hasar gormiis fakat halen diizgiin sekilde islev gosteren (kompanse
karaciger hastalig1) kisilerde ve karacigeri hasar gérmiis ve diizgiin sekilde islev géstermeyen
(dekompanse karaciger hastaligi) kisilerde kullanilabilir.

VIRENTE ayrica viicut agirhg en az 32,6 kg olan cocuklar ve ergenlerde kronik (uzun
siireli) HBV enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullanilir. VIRENTE, karacigeri hasar
gbérmiis ancak hala diizgiin ¢alisan (kompanse karaciger hastaligi) ¢cocuklarda kullanilabilir.

VIRENTE 1 mg film kapl tabletlerin her biri etkin madde olarak 1 mg entekavir’e esdeger
1,069 mg entekavir monohidrat igerir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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halindedir. Her kutuda 30 tablet vardir.
VIRENTE, eriskinlerde hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit B viriisiiniin neden oldugu enfeksiyon, karacigerinize zarar verebilir. VIRENTE
viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve karacigerinizin durumunu iyilestirir.

2. VIRENTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIRENTEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Entekavire veya VIRENTE’nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa (asir1 duyarh
iseniz).

VIRENTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda VIRENTE almadan énce doktorunuz veya eczacinizla konusun.

e Bobreklerinizle ilgili bir sorun yasamgsamz doktorunuza sdyleyin. VIRENTE
viicudunuzdan bdobrekler yoluyla atildigindan dozunuzun veya dozlam programinizin
degistirilmesi gerekebilir.

e Tedaviyi biraktiginizda hepatitiniz kotiilesebileceginden doktorunuzun tavsiyesi
olmadan VIRENTE almay1 birakmayin. VIRENTE tedaviniz durduruldugunda doktorunuz
birkag¢ ay boyunca sizi takip etmeye ve kan testleri yapmaya devam edecektir.

e Karacigerinizin diizgiin sekilde islev gosterip gostermedigini ve eger diizgiin islev
gostermiyorsa VIRENTE  tedaviniz iizerindeki olas1 etkilerin neler olabilecegini
doktorunuzla konusun.

e HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza
sOylediginizden emin olunuz. Hepatit B enfeksiyonunuz ile es zamanli olarak HIV tedavisi
icin herhangi bir ilag kullanmiyor olsaniz bile, gelecekteki HIV tedavisinin etkililigini
azaltacagindan, VIRENTE kullanmaymiz. VIRENTE HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina
almayacaktir.

e VIRENTE kullanmaniz, cinsel temas veya viicut sivilari (kan kontaminasyonu dahil)
yoluyla diger insanlara hepatit B viriisii (HBV) bulastirmamz1 engellemeyecektir. Bu
nedenle baskalarina HBV bulagmasini 6nlemek i¢in gerekli énlemlerin alinmasi énemlidir.
HBYV bulasma riskine kars1 kullanilabilecek asilar vardir.

e VIRENTE, laktik asidoza (kaninizda laktik asit birikmesi) ve karaciger biiyiimesine
neden olabilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bulanti, kusma ve mide agris1 gibi belirtiler laktik
asidoz olusumuna isaret edebilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki nadiren 6liimciil olabilir.
Laktik asidoz ozellikle asir1 fazla kilolu kadinlarda daha sik gériiliir. VIRENTE aldiginiz siire
boyunca doktorunuz sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

e Eger daha once kronik hepatit B icin tedavi gordiiyseniz liitfen doktorunuzu
bilgilendirin.

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

Cocuklar ve ergenler
Viicut agirligi en az 32,6 kg olan ¢ocuklar 0,5 mg tablet alabilir.
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lamivudin etkin maddesini iceren bir ilac ile tedavi gordiiyseniz asagidakileri goz Oniinde
bulundurmalisiniz. Lamivudin tedavisinin basarisiz olmas1 nedeniyle VIRENTE tedavisine
gectiyseniz, VIRENTE’yi a¢ karna ve giinde bir kez almalisimz. Cok ilerlemis karaciger
hastaligimz varsa, doktorunuz VIRENTE’yi a¢ karnma almamizi tavsiye edecektir. Ag
karnina, bir 6gilinden yaklasik 2 saat sonra veya bir sonraki 6giinden yaklasik 2 saat dnce
anlamina gelir.

Hamilelik

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bu durumu bildiriniz.
Hamilelik sirasinda VIRENTE kullanimmin giivenli oldugu kanitlanmamistir. VIRENTE
doktorunuz tarafindan 6zellikle verilmedigi siirece hamilelikte kullanilmamalidir. VIRENTE
tedavisi goren ¢ocuk dogurma ¢agindaki kadinlarin hamile kalmaktan kaginmak iizere etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmas1 6nemlidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VIRENTE tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz. Bebeginizi emziriyorsaniz bunu
doktorunuza bildiriniz. VIRENTE nin etkin maddesi olan entekavirin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Sersemlik, halsizlik (yorgunluk) ve uyuklama hali gibi yan etkiler ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir. Herhangi bir siipheniz oldugunda doktorunuza danisiniz.

VIRENTE ’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag her bir film kapli tablet bagina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger,
e Bobrek fonksiyonlarinizi azaltan ilaglar aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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. VIRENTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
VIRENTE’yi her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

Tiim hastalarm aym1 VIRENTE dozunu almas1 gerekmez.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hepatit B e antijeni (HBeAg) pozitif hastalarda bagisiklik proteini (antikor) olustuktan sonra
(HBe serokonversiyonu saglandiktan sonra) tedaviye en az 12 ay daha devam edilmelidir.

Yetiskinler i¢in 6nerilen VIRENTE dozu, giinde bir kez 0,5 mg veya 1 mg'dir (ag1z yoluyla).

Daha 6nce HBV tedavisi almis olmaniza ve aldiginiz ilaca gore veya bobrek sorunlariniza
gore; doktorunuz daha diisiik dozlar almaniz ya da VIRENTE’yi bir giinden daha az siklikta
almaniz gerektigine karar verebilir. Size verilecek doz karacigerinizin durumuna gore de
belirlenecektir.

Cocuklar ve ergenler icin (2 yasindan 18 yasma kadar) VIRENTE 0,5 mg film kapl tablet
mevcuttur. Doktorunuz ¢ocugunuzun agirligini esas alarak uygun doza karar verecektir.

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu sdyleyecektir. Ilacinizdan tam etki elde edebilmek ve
tedaviye diren¢ gelisimini azaltmak i¢in her zaman doktorunuzun onerdigi dozu aliniz.
VIRENTEyi doktorunuzun énerdigi siire boyunca aliniz. Doktorunuz size tedaviyi ne zaman
birakmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.

Bazi hastalar VIRENTE’yi a¢ karnma almalidir (Béliim 2'deki “VIRENTE’nin yiyecek ve
iceceklerle kullanilmasi” kismma bakimz). Doktorunuz VIRENTE’yi a¢ karnma almamzi
sOylediyse, bos mide yemekten en az 2 saat sonra ve bir sonraki yemekten en az 2 saat 6nce
anlamina gelir.

Degisik yas gruplan
Yashlarda kullanim:
VIRENTE dozunun yasa gore ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda VIRENTE dozunun degistirilmesi gerekebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda VIRENTE dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger VIRENTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRENTE kullandiysaniz:
VIRENTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VIRENTEyi kullanmay1 unutursamz:

Higbir dozu almay1 unutmamaniz énemlidir. VIRENTE nin bir dozunu almay1 unutursaniz,
unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani gelmigse
unuttugunuz dozu almayiniz ve sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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VIRENTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bazi kisilerde VIRENTE tedavisi sonlandirildiginda ¢ok ciddi karaciger iltihabr belirtileri
gozlenebilir. Tedaviyi biraktiktan sonra belirtilerde herhangi bir degisiklik goriirseniz hemen
doktorunuza bildiriniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VIRENTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VIRENTE’yi kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Ani agir1 duyarhilik tepkisi

- Ddkiintii

- Kasmti

- Ciltte kizariklik

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10 hastanin
en az 1’inde goriilebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler:

Yaygin:

e Bas agrisi

Uykusuzluk

Yorgunluk, sersemlik, uyuklama hali
Bulanti, ishal, hazimsizlik, kusma
Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin olmayan:
e Dokiintii
e Sag dokiilmesi

Seyrek:
o Slddeth asiri duyarhhk @J%L,e&&venli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Cocuklar ve ergenler:
Cocuklarda ve ergenlerde goriilen yan etkiler, asagidaki yan etki haricinde yukarida agiklanan
yetiskinlerde yasanan yan etkilere benzerdir:

Cok yaygin:
¢ Diisiik notrofil seviyeleri (enfeksiyonla miicadelede 6nemli olan bir tiir beyaz kan hiicresi)

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
dogrudan 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bidiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

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

5. VIRENTE’nin Saklanmasi
VIRENTEyi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Higbir ilaci atik su veya evsel atikla birlikte atmayimiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
bertaraf etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Etiketin veya ambalajin iizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra VIRENTE'yi
kullanmayniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRENTE’yi kullanmayiniz.

Kalan ve kullanilmayan ilaglar i¢in eczaciniza daniginiz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRak1UZmxXZW56Q3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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