KULLANMA TALIMATI

PREVYMIS 240 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapl tablet 240 mg letermovir icermektedir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz (E460), kroskarmelloz sodyum (E468),
povidon (E1201), kolloidal susuz silika (E551), magnezyum stearat (E470b), laktoz
monohidrat (gevis getiren hayvanlardan (inek) elde edilir), hipromelloz (E464), titanyum
dioksit (E171), triasetin (E1518), sar1 demir oksit (E172), karnauba mumu (E903)

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimni 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kigisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREVYMIS nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PREVYMIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREVYMIS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PREVYMIS’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. PREVYMIS nedir ve ne i¢cin kullanilir?
PREVYMIS, etkin madde olarak letermovir i¢eren, antiviral bir ilagtir.

PREVYMIS 240 mg film kapl1 tablet, sar1, oval sekilli, bir tarafinda “591” ve diger tarafinda
firma logosu basili tablettir.

PREVYMIS, yakin ge¢miste kemik iligi nakli olan yetiskinlerde CMV (sitomegaloviriis)
nedeniyle hasta olmanizi engellemeye yardimeci olan bir ilagtir.

CMYV pek ¢ok insanin farkinda olmadan tasidigi bir viriistiir. Cogu insan icin CMV sadece
viicutlarinda kalir ve onlara zarar vermez. Ancak, kemik iligi nakli yapildiktan sonra

bagisiklik sisteminiz zayifsa, CMV'den hasta olma riski yliksek olabilir.
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2. PREVYMIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREVYMIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Letermovire veya bu ilacta bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine (yardimci
maddelerde listelenmistir) alerjiniz varsa.
e Suilaglardan birini aliyorsaniz:
o Pimozid - Tourette sendromu i¢in kullanilir
o Ergot alkaloidleri (ergotamin ve dihidroergotamin gibi) - migren agrilari i¢in
kullanilir.
e St. John’s wort (Hypericum perforatum, sart kantaron) igeren bitkisel {irlinii
aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse PREVYMIS kullanmayiniz. Emin
degilseniz, PREVYMIS kullanmadan o6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
danisiniz.

PREVYMIS'le birlikte siklosporin aliyorsaniz, asagidaki ilaclar1 almayimz:
e Dabigatran-kan pihtilar1 i¢in kullanilir
e Atorvastatin, simvastatin, rosuvastatin, pitavastatin - yiiksek kolesterol i¢in

PREVYMIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger yiiksek kolesterol i¢in bir ilag aliyorsaniz (asagidaki "Diger ilaglarla birlikte kullanim1"
basligina bakiniz), nedeni belirsiz kas agrilar1 yasarsamiz ve 0Ozellikle de hasta
hissediyorsaniz ve atesiniz varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz. [lacimzin veya dozunuzun
degistirilmesi gerekebilir. Daha fazla bilgi i¢in diger ilacinizin kullanma talimatina bakiniz.

Asagidaki ilaglar1 izlemek igin ilave kan testleri gerekebilir:
e Siklosporin, takrolimus, sirolimus
e Vorikonazol

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

Cocuklar ve ergenler
PREVYMIS 18 yasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir c¢linkii
PREVYMIS bu yas grubunda test edilmemistir.

PREVYMIS’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Tableti biitiin olarak biraz su ile birlikte yutunuz. Yemek ile birlikte veya yemekten ayri
olarak alinabilir. Tableti kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan o©nce doktorunuza danisimiz. PREVYMIS gebelik doneminde
onerilmemektedir ¢linkii PREVYMIS gebelik sirasinda incelenmemistir ve siz gebeyken
bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
danisimiz. PREVYMIS kullanirken emzirme onerilmemektedir. PREVYMIS'in siitiiniize
gecip gegmedigi ve bebeginize gegip gegmeyecegi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PREVYMIS arag ve makine kullanma yeteneginizi hafifce etkileyebilir (bkz. Boliim 4, Olas1
yan etkiler nelerdir?). Baz1 hastalar PREVYMIS tedavisi sirasinda bitkinlik (¢cok yorgun
hissetmek) veya vertigo (doniiyormus gibi hissetmek) bildirmistir. Eger bu etkilerden
herhangi birini yasarsaniz, etki kayboluncaya kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PREVYMIS’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
PREVYMIS laktoz igerir.

PREVYMIS laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden size doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylendiyse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin gegmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz. PREVYMIS diger ilaglarin etki gosterme
bicimini etkileyebilir ve diger ilaglar PREVYMIS'in etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.
Doktorunuz veya eczacimiz PREVYMIS'in diger ilaclarla alinmasinin giivenli olup
olmadigin1 size sOyleyecektir.

PREVYMIS'le birlikte almamaniz gereken bazi ilaglar bulunmaktadir ("PREVYMIS’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ" bagliginin altindaki listeye bakiniz).
PREVYMIS ve siklosporinle birlikte almamamz gereken bazi ilaglar bulunmaktadir
(“PREVYMIS'le birlikte siklosporin aliyorsaniz, asagidaki ilaglar1 almaymiz:” baglhiinin
altindaki listeye bakiniz).

Ayrica, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuzun ilaglarinizi veya ilaglarimizin dozunu degistirmesi gerekebilir:
e Alfentanil - siddetli agr1 icin
e Fentanil - siddetli agr icin
¢ Kinidin - anormal kalp ritmi i¢in
e Siklosporin, takrolimus, sirolimus - nakledilen organin reddedilmesini
Onlemek icin
Vorikonazol - mantar enfeksiyonlar1 i¢in
Atorvastatin, fluvastatin, rosuvastatin, simvastatin, pravastatin, pitavastatin
gibi statinler - yiiksek kolesterol i¢in
Gliburid, repaglinid, - yiiksek kan sekeri i¢in
Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin - krizler veya ndbetler igin
Dabigatran, varfarin - kan1 sulandirmak veya kan pihtilari i¢in
Midazolam - sakinlestirici
Amiodaron - diizensiz kalp atiglarin1 diizeltmek i¢in



Oral kontraseptif steroidler - dogum kontrolii i¢in

Omeprazol, pantoprazol - mide iilserleri ve diger mide sorunlar1 igin
Nafsilin-bakteri enfeksiyonlari i¢in

Rifabutin, rifampisin - mikobakteriyel enfeksiyonlar i¢in

Tioridazin - psikiyatrik hastaliklar i¢in

Bosentan - akciger damarlarindaki ytiksek kan basinci i¢in
Efavirenz, etravirin, nevirapin, lopinavir, ritonavir - HIV i¢in
Modafinil - uyanik kalmay1 saglamak i¢in

Doktorunuzdan veya eczacinizdan PREVYMIS'le etkilesime girebilecek ilaglarin bir
listesini isteyebilirsiniz.

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

3. PREVYMIS nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin tam olarak size sdyledigi gibi aliniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
PREVYMIS i¢in onerilen doz, giinde bir kez bir adet 480 mg tablettir. Ayn1 zamanda
siklosporin aliyorsaniz, doktorunuz PREVYMIS dozunuzu giinde bir kez bir adet 240 mg
tablete distirecektir.

e PREVYMIS’i her giin ayn1 saatte aliniz

e Yemek ile birlikte veya yemekten ayr1 olarak aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tableti biitiin olarak biraz su ile birlikte yutunuz. Tableti kirmayiniz, ezmeyiniz veya
cignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PREVYMIS, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve genglerde test edilmediginden bu yas
grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz ila¢ dozunuzu hastaliginiza gore belirleyecektir.



Kombine karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi:

Doktorunuz ilag dozunuzu hastaliginiza gore belirleyecektir. Orta veya siddetli bobrek
yetmezligi ile birlikte orta diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda PREVYMIS
onerilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREVYMIS kullandiysamz:
PREVYMIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PREVYMIS kullanmay1 unutursaniz:
PREVYMIS dozunuzu kagirmamaniz veya atlamamaniz ¢ok onemlidir.

e Eger bir dozu unutursaniz, dozu hatirlar hatirlamaz alimiz. Ancak, eger bir
sonraki doz alim zamani ¢ok yakin ise, unutulan dozu atlaymniz. Sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

e Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

PREVYMIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

PREVYMIS kullanmay1 birakmayimz.

Ik 6nce doktorunuzla konusmadan, PREVYMIS kullanmay1 birakmayiniz. PREVYMIS’siz
kalmayiniz. Bu, kemik iligi naklinden sonra ilacin sizi CMV’den dolay1 hasta olmanizi
engellemesini saglayacaktir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorularmiz olursa, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PREVYMIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

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

e Alerjik reaksiyon (hipersensitivite) — belirtiler hiriltili solunum, nefes almada zorluk,
kizariklik veya kurdesen, kasinti, sisme icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PREVYMIS e karsi ciddi alerjiniz olabilir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Yaygin
e fshal
e Bulant1
e Kusma

Yaygin olmayan
e Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) - belirtileri arasinda hirilti, solunum
giicliigii, dokiintii veya kurdesen, kasint1 ve sislik bulunmaktadir
Istahsizlik
Tat hissinde degisimler
Bas agrisi
Doniiyormus gibi hissetme (vertigo)
Karin agrisi
Karaciger islevleriyle ilgili laboratuvar testlerinde anomaliler
Kas spazmlari
Yiiksek kan kreatinin degeri - kan testlerinde goriiniir
Cok yorgun hissetme (halsizlik)
Ellerde veya ayaklarda sisme

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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 saglamig
olacaksiniz.

S. PREVYMIS’in saklanmasi
PREVYMIS'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PREVYMIS'i kullanmayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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