KULLANMA TALIMATI

ZEPATIER 50 mg/100 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 50 mg elbasvir ve 100 mg grazoprevir
icerir.

Yardimer maddeler: Sodyum lauril slfat, vitamin E polietilen glikol suksinat,
kopovidon, hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, mannitol (E421), laktoz monohidrat
(inek siitii kaynakli), kroskarmeloz sodyum, sodyum klor(r, susuz kolloidal silika,

magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, triasetin, sari demir oksit (E172),
kirmizi demir oksit (E172), ferroferrik oksit (E172), karnauba mumu.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Builaci1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumayaihtiya¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarima vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ZEPATIER nedir ve ne icin kullamlir?

2. ZEPATIER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEPATIER nasil kullamilir?

4. Olas1yan etkiler nelerdir? 5. ZEPATIER’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1.

ZEPATIER nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZEPATIER elbasvir ve grazoprevir adi verilen iki farkh ila¢ icerir. Bunlarm her ikisi de
viriislere karsi kullanilan ilaglardir.

Film kapl tabletler bej, oval, bir yliziinde “770” baskih ve diger yiizii baskisiz olan
tabletlerdir. Tabletin uzunlugu 21 mm ve genisligi 10 mm’dir.




Tabletler her biri 7 tabletlik iki aliminyum blister iceren iki karton kartta bulunur ve bu
iki karton kart da tek bir karton kutu igerisinde ambalajlanmistr. Her karton kutuda
toplam 28 tablet bulunur.

« ZEPATIER yetigkinlerde ve en az 30 kilogram agrhigmda olan 12 yas ve iizeri
¢ocuklarda uzun siireli hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Hepatit C karacigerde enfeksiyona yol agan bir virlistiir. Bu ilacmn icerisinde bulunan etkin
maddeler hepatit C’nin gelismesi ve kendini kopyalamas: i¢in ihtiya¢ duydugu iki farkh proteini
bloke ederek etki gosterir. Boylelikle enfeksiyonun vicuttan kalici olarak uzaklastrilmasi
saglanmis olur.

ZEPATIER bazen ribavirin adi verilen baska bir ilagla birlikte alnir.

ZEPATIER ile birlikte alacagmiz diger ilaglarm Kullanma Talimatlarmi da okumaniz ¢ok
onemlidir. Ilaglarmiz hakkmnda herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza veya eczacmiza
sorunuz.

2. ZEPATIER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZEPATIER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
. Elbasvir, grazoprevir veya bu ilacmn igeriginde bulunan diger maddelerden herhangi birine
alerjik iseniz (asir1 duyariligmiz varsa).
. Orta derecede ya da siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, * Asagidaki ilaclardan
herhangi birini alyorsaniz:
o genellikle tlberkiloz icin verilen rifampisin.
o HIV i kullanilan atazanavir, darunavir, lopmnavir, sakinavir veya tipranavir. o
HIV i¢in kullanilan efavirenz veya etravirin.
o HIV i¢in kullanllan elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir ~ disoproksil
fumarat veya elvitegravir/kobisistat/e mtrisitabin/te nofovir alafenamid.

o organ nakli reddini durdurmak veya gozler, bobrek, eklemler veya derinin ciddi
enflamatuvar hastaliklarmin tedavisi i¢in kullanilan siklosporin.

o pulmoner arteryel hipertansiyon (akcigerdeki atardamarlar etkileyen bir tiir yiiksek
tansiyon) i¢in kullanilan bosentan. o esasolarak epilepsi (sarahastahigi) ve nobetler
icin kullanilan ilaglar:
karbamazepin veya fenitoin.
uyanik kalamayan kigilere yardimci olmak i¢in kullamlan modafinil.

o depresyon veya diger sorunlar i¢cin kullanilan bitkisel bir ilag olan St. John’s wort
(sar1 kantaron otu, Hypericum perforatum).

ZEPATIER’i ribavirin ile birlkte ahyorsaniz, litfen ribavirmin  Kullanma Talimatindaki

“Asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bolimiinii okuyunuz. Kullanma talimatmdaki
herhangi bir bilgiden emin olamazsaniz, litfen doktorunuzla veya eczacmizla temas kurunuz.



ZEPATIER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ZEPATIER’i almadan 6nce sizde asagidakiler mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz:

. Hepatit B virlisi enfeksiyonunuz varsa ya da hepatit B virisl ile daha 6nce enfekte
olduysaniz, bu durumda doktorunuz sizi yakmdan izlemek isteyebilir.

. Hepatit C i¢in ge¢miste herhangi bir ilag aldiysaniz.

. Hepatit C dismda herhangi bir karaciger sorununuz varsa.

. Size karaciger nakli yapildiysa.

. Diyabet hastasiysaniz. ZEPATIER’e basladiktan sonra kan sekeri seviyelerinizin daha
yakindan izlenmesine ve/veya diyabet ilacmizin ayarlanmasma ihtiyacmiz olabilir. Bazi
diyabetli hastalarda ZEPATIER gibi ilaclarla tedaviye basladiktan sonra kanda diisiik
seker seviyeleri (hipoglisemi) gozlenmistir.

. Baska herhangi bi tibbi durumunuz varsa.

Kan testleri

Doktorunuz ZEPATIER ile tedavi edilmenizden Once, tedaviniz srasmda ve sonrasnda kan

testleri yapacaktir. Bu kan testleri sayesinde doktorunuz sunlar1 yapabilecektir:

. ZEPATIER almamzmn gerekip gerekmedigi ve ne kadar siireyle almaniz gerektigine karar
vermek.

. ZEPATIER ile birlkte almaniz gereken diger ilaclar ve bunlarm ne kadar siire almacag1
hakkinda karar vermek.

. Yan etkileri tetkik etmek.

. Tedavinizin ise yarayp yaramadigmi ve hepatit C’nizin iyilesip Iyilesmedigini kontrol
etmek.

. Karacigerinizin ne derece iyi ¢alistigmi1 kontrol etmek. Karaciger sorunlarmm asagidaki
belirtilerinden birini yasarsaniz hemen doktorunuza soyleyiniz: istah kaybi, bulanti veya
kusma, yorgunluk veya gug¢sizlik; gozlerinizin beyaz kisimlarmda ve derinizde sararma;
diskimizda renk degisiklikleri. Sizde bu belirtilerden herhangi biri varsa doktorunuz
karacigerinizin ne durumda oldugunu kontrol etmek amaciyla size kan testleri yapabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde bile olsa, sizin i¢in gecerli ise litfen doktorunuza
danismiz.

ZEPATIER’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Bu ila¢ yiyeceklerle birlikte veya yiyecek olmaksizin almabilir.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan donce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik doneminde ZEPATIER’in etkileri bilinmemektedir. Hamile iseniz, hamile oldugunuzu
diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planlyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzdan
tavsiye isteyiniz.

ZEPATIER ile ribavirin kullanimi

ZEPATIER ile birlikte ribavirin aliyorsanmz gebe kalmamaniz gerekir. Ribavirin anne
karnindaki bebege c¢ok fazla zarar verebilir. Bu nedenle, sizin veya esinizin hamile kalma



olasihg1 wvarsa cinsel aktivite swrasmda hem sizin hem de esinizin 6zel Onlemler almasi
zorunludur.

ZEPATIER ile birlikte ribavirin tedavisi srrasmda ve tedavi bittikten sonra bir siire i¢in sizin ve
esinizin etkili bir dogum-kontrol yontemi kullanmasi zorunludur. Sizin i¢in uygun olan farkl
dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Eger siz veya esiniz ZEPATIER ile birlikte ribavirin alirken ya da sonraki aylarda hamile kalrsa
hemen doktorunuza soyleyiniz.

Ribavirinin Kullanma Talimatmda yer alan gebelik ve dogum kontrolii hakkindaki bilgileri ¢ok
dikkatli okumaniz ¢ok 6nemlidir. Hem erkeklerin hem de kadmlarm bu bilgileri okumalar1
onemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Builaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz ZEPATIER’i almadan 6nce doktorunuzla konusunuz. ZEPATIER’in i¢erisinde
bulunan iki ilacin da anne siitiine gegip gegmedigi bilinme mektedir.

ZEPATIER’i ribavirin ile birlikte ahyorsaniz, bu ilacm Kullanma Talimatnda yer alan
“Gebelik” ve “Emzirme” boliimlerindeki bilgileri mutlaka okuyunuz.

Ara¢ ve makine kullanim
Bu ilact aldiktan sonra kendinizi yorgun hissederseniz ara¢ veya makine kullanmaymiz.

ZEPATIER’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZEPATIER laktoz monohidrat icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1t dayaniksiz oldugunuz sOylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

ZEPATIER’in her bir tableti 69,85 mg sodyum (yemek pisirmenin ana bileseni/sofra tuzu)
icerir, bir yetiskin i¢in onerilen giinlik maksimum sodyum alm degerinin %3,5'ine esdegerdir.
Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakmn tarihte kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczacmiza sdyleyiniz. Bunlara regetesiz satilan

ilaclar ve bitkisel ilaclar dahildir. Kullandiginiz ilaglarm bir listesini hazrrlaymiz ve size yeni
bir ilag verildiginde listenizi doktora ve eczaciya gosteriniz.

ZEPATIER ile birlikte almamamz gereken bazi ilaglar vardir. “Asagidaki ilaglardan herhangi
birini aliyorsaniz ZEPATIER’1 almaymiz” bashgmm altmdaki listeye bakmiz:

Asagidaki ilaclardan herhangi birini alyorsaniz doktorunuza veya eczacmiza SOyleyiniz:

*  Mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan oral ketokonazol



*  Organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan takrolimus

* Kan pihtilarint 6nlemek i¢in kullanilan dabigatran

* Rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin, simvastatin veya lovastatin (kan kolesterol diizeyini
diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)

*  Bazi kanserleri tedavi etmek i¢in kullanilan sunitinib.

* Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaglar kan inceltici
olarak kullamilmaktadir. Doktorunuz kanmizin ne kadar iyi pihtilastigini1 kontrol etmek i¢in
kan testlerinizin sikhigini arttrmay1 gerekli gorebilir.

Doktorunuzun bu ilaglarmizi veya ilaglarmizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

Karaciger fonksiyonunuz hepatit C tedavisi ile diizelebilir ve bu nedenle karaciger tarafindan
kullanilan ~ diger ilaglart etkileyebilir.  Doktorunuzun ZEPATIER tedavisi swrasinda,
kullandigmiz bu diger ilaglar1 yakindan takip etmesi ve ayarlamalar yapmasi gerekebilir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse (veya emin degilseniz), ZEPATIER’1
almadan once doktorunuzla veya eczacmizla konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacumiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZEPATIER nasil kullamlir?

Builac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacmizin size sdyledigi sekilde alniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danismiz. Hepatit C veya baska bir tibbi durum i¢in
daha once baska herhangi bir ila¢ kullandiysaniz ZEPATIER’i almadan 6nce doktorunuzla veya
eczacmizla konusunuz.

*  Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Tavsiye edilen doz yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak giinde bir kez alinan bir table ttir.
Doktorunuz ZEPATIER’i kag hafta siireyle almaniz gerektigini Size soyleyecektir.

Tableti biitiin olarak, yiyeceklerle birlikte veya ayr1 yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz, bolmeyiniz
veya ezmeyiniz. Tabletleri yutma konusunda sorun yasiyorsaniz doktorunuza veya eczacmiza
sOyleyiniz.

*  Uygulama yolu ve metodu:
Bu ila¢ agiz yoluyla alnir.

*  Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar
ZEPATIER 12 yasndan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilamaz.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda (65 yas iizerinde) doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.



. Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezIligi
Diyalizden bagimsiz olarak bdbrek yetmezIigi olan  hastalarda doz
ayarlamas1 gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi
ZEPATIER orta derecede veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ZEPATIER in etkisinin ¢ok gii¢liveya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEPATIER kullandiys amz:
ZEPATIER den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissanmiz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Hangi ilac1 almis oldugunuzu doktora gosterebilmek icin ila¢ kutusunu yaninizda gotiiriiniiz.

ZEPATIER’i kullanmayr unutursamz:

Bu ilacm bir dozunu bile atlamamaniz Onemlidir. Eger bir dozu almayr unutursaniz,
ZEPATIER’i almaniz gereken zamanm iizerinden ne kadar siire gectigini hesaplaymnz:

. Dozunuzu almaniz gerecken zamanm {iizerinden 16 saatten az bir siire gegmisse, unutulan
dozu mumkin olan enkisa zamanda alniz. Bir sonraki dozu normal zamanmda alniz.
. Dozunuzu almaniz gereken zamanm iizerinden 16 saatten daha fazla bir siire ge¢cmisse,

unutulan dozu almaymiz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal zamanmnda alniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

ZEPATIER ile tedavisonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sOylemedik¢e bu ilact almayr brrakmaymiz. Tedavi kiiriinii eksiksiz

tamamlamaniz ¢ok 6nemlidir. Boylelikle ilacin hepatit C enfeksiyonunuza karsi en iyi sekilde
savagma olasihigmi arttirabileceksiniz.

Bu ilacn kullanimiyla ilgili baska sorularmiz var ise, doktorunuza veya eczacmiza danigmniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Her ilag gibi ZEPATIER de yan etkilere yol acabilir ancak bunlar herkeste gortlmez.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz doktorunuza veya eczacmiza soyleyiniz.

Cok yaygm: 10 hastanmn en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir,
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanmn birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastann birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
. Cok yorgun hissetmek (yorgunluk)

. Bas agrisi

Yaygin:
. Kusacakmig gibi olmak (bulanti)

. Glgslz veya enerjisiz hissetmek (bitkinlik)
. Kasmt1

. Ishal

. Uyuma giicligii (uykusuzluk)

. Eklem agris1 veya sis, agrii eklemler

. Kabizhk

. Bas donmesi

. Istah kaybi

. Kolayca ofkelenmek

. Kas agrilari

. Karm agrist

. Saclarda olagandis1 dokiilme veya incelme
. Sinirli hissetmek (anksiyete)

. Depresyon

. Agz kurulugu

° Kusma

Yaygin olmayan:
. Karaciger fonksiyonunun laboratuvar testlerinde anormallikler

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz Yyan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5.ZEPATIER’in saklanmasi
ZEPATIER’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda s aklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Karton kutu ve blister iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZEPATIERi kullanmayniz.



30°C’nin altmdaki oda sicakhginda saklaymiz.
Nemden korumak i¢in {iriinii orijinal ambalajnda saklaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEPATIER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme laglar1 Ltd.Sti. Levent
- Istanbul

Uretimyeri : MSD International GmbH
Ballydine, Co. Tipperary, Irlanda

Bu kullanma talimat1 21/06/2022 de onaylannustir.



