KULLANMA TALIMATI

SUNVEPRA™ 100 mg kapsiil
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Etkin madde asunaprevir’dir. Her bir kapsiil 100 mg asunaprevir igerir.

o Yardmct maddeler: Kapsiil icerigi: orta zincirli  trigliseridler, gliserol
monokaprilokaprat, polisorbat 80, biitile hidroksitoluen. Kapsiil kabugu: jelatin,
sorbitol sorbitan ¢ozeltisi, gliserin, saf su, titanyum dioksit, Opacode® Monogram
miirekkebi (siyah) igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUNVEPRA nedir ve ne icin kullanilir?

SUNVEPRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUNVEPRA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SUNVEPRA’nin saklanmasi

arwpdE

Bashklar yer almaktadar.
1. SUNVEPRA nedir ve ne icin kullanilir?

SUNVEPRA 100 mg kapsiil, siyah “BMS” ve asagidaki satirda siyah “711” baskisi olan,
berrak bir ¢ozelti ile doldurulmus opak, beyaz ila acik sar1, oval, yumusak kapstldiir.
SUNVEPRA 100 mg kapsiil, 56 kapsiilliik ambalajlarda sunulmaktadir.

SUNVEPRA, asunaprevir etken maddesinin ticari ismidir. Hepatit C viriisiiniin neden oldugu
ve karacigeri etkileyen bulagici bir hastalik olan hepatit C enfeksiyonlu yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir.

Erigkinlerde kronik (uzun siire devam eden) hepatit C enfeksiyonunun tedavi edilmesi i¢in
SUNVEPRA’y1 tek basina kullanmamalisiniz. SUNVEPRA yalnizca diger bir antiviral ilag
olan daklatasvir (DAKLINZA) ile birlikte kullanilmalidir. Bu iki ilag, hepatit C viriisiiniin
cogalmasini ve yeni hiicrelere bulagsmasini durdurarak etki eder. Bu sekilde viicudunuzdaki
hepatit C viriisii miktar1 azalir ve viriis zaman iginde kaninizdan temizlenir.




SUNVEPRA almay: biraktiktan sonra doktorunuz kanimizi hepatit C agisindan kontrol
edecektir. Tedaviyi bitirmenizden en az 12 hafta sonra kaninizda hala hepatit C saptanmiyorsa,
sizde kalic1 virolojik yanit (KVY) adi verilen ve ayni zamanda virolojik kiir olarak da bilinen
durum s6z konusu demektir.

Tedaviye baslamadan 6nce hepatit C viriisiine 6zgii degisiklikler saptanan hastalarda bu tedavi
tercih edilmemelidir. Doktorunuz bu konuyu degerlendirecek ve size en uygun tedaviyi
uyguluyor olacaktir.

SUNVEPRA nin size neden regete edildigi konusunda herhangi bir sorunuz varsa liitfen
doktorunuza sorunuz.

2. SUNVEPRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SUNVEPRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e SUNVEPRA'ya kars1 veya ilacin i¢inde bulunan ve bu kullanma talimatinda listelenen
yardimc1 maddelerden birine karsi alerjiniz varsa.

e Orta ve agir karaciger yetmezliginiz varsa ve karacigeriniz hasarli ise ve diizgiin sekilde
islevlerini yerine getiremiyorsa (dekompanse karaciger hastaligi). (SUNVEPRA nin
kandaki diizeyleri artabilir.)

e Asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsaniz:

- Alerjik ve iltihaba neden hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir steroid olan
deksametazon (enjeksiyon yoluyla uygulandiginda veya agiz yolundan alindigi
zaman)

- Sara nobetlerinin tedavisinde kullanilan okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin
karbamazepin

- Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotiklerden olan rifabutin, rifapentin
rifampisin

- St. John’s Wort (Hypericum perforatum/Sar1 Kantaron) igeren bitkisel tirtinler

- HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan atazanavir/ritonavir, indinavir, sakinavir,
darunavir/ritonavir, nelfinavir, fosamprenavir, lopinavir/ritonavir, Kkobisistat,
efavirenz, nevirapin, etravirin

- Uyku halini azaltan bir ilag olan modafinil

- Hipertansiyon tedavisinde kullanilan: bosentan, diltiazem, verapamil

- Mantar tedavisinde kullanilan ilaclar: flukonazol, itrakonazol, vorikonazol,
fosflukonazol, mikonazol

- Bazi antibiyotikler: eritromisin, klaritromisin, telitromisin, nafsilin

- Siklosporin: bir immiin sistem baskilayici

- Kalp ritminin diizensizligi (aritmi) tedavisinde kullanilan: flekainid, propafenon

Kullanmakta oldugunuz {irtinlerde bu ilaglardan birinin bulunup bulunmadigindan emin
degilseniz doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.



SUNVEPRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Hepatit C’den bagka karaciger probleminiz varsa ya da olduysa. Halihazirda karaciger
problemleriniz varsa doktorunuz size SUNVEPRA’y1 kullanmamanizi séyleyebilir.
e Karaciger nakli ge¢irdiyseniz
e Bobrekle ilgili sorunlariniz varsa
e Baska bir tibbi sorununuz varsa
e Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:
- Dekstrometorfan (recetesiz satilan pek ¢cok soguk alginlig1 ilacinda bulunan bir
Oksiirtik ilac)
- Digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
- Midazolam (bir ¢esit sinir sistemi ilact)
- Rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin, simvastatin, pitavastatin, pravastatin
(kolesterolii diisiirme amagl ilaglar).
- Etinil 6stradiol, norgestimat gibi hormonal kontraseptifler (dogum kontrolii ilaglar1)

Yukaridaki durumlardan birine sahipseniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

SUNVEPRA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SUNVEPRA’nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUNVEPRA’nin  dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
SUNVEPRA, daklatasvir ile birlikte kullanildiginda gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hamile kalabiliyorsaniz ve agizdan alinan dogum kontrol hapi kullanabiliyorsaniz, noretindron
asetat/noretindron ile kombine en az 30 mikrogram etinil stradiol igeren “yiiksek doz” bir
dogum kontrol hap1 kullanimz. Daha diisiik dozlu bir dogum kontrol hapt SUNVEPRA ile
birlikte ile alindiginda ise yaramayabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUNVEPRA alirken emzirmemeniz 6nerilir. SUNVEPRA nin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.



Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi hastalar, SUNVEPRA ve daklatasvir kullanirken sersemlik, konsantrasyon gii¢liigli ve
gorme problemleri bildirmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri meydana gelirse arag
siirmeyiniz veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

SUNVEPRA’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SUNVEPRA sorbitol igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

SUNVEPRA gliserol monokaprilokaprat icermektedir. Bas agrisi, mide bulantisi ve ishale
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

SUNVEPRA ve diger ilaglar birbirini etkileyebilir. Bu durum, viicudunuzda ¢ok fazla ya da
yetersiz SUNVEPRA veya diger ilaglarin bulunmasina sebep olabilir ve bu da SUNVEPRA
veya diger ilaglarin etki etme seklini etkileyebilir ya da yan etkilere yol agabilir.

Yukarida, “SUNVEPRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” baglig1 altinda
listelenen ilaglardan birini kullaniyorsaniz, SUNVEPRA almayimniz.

Asagidaki maddelerden birini igeren ilaglar1 aliyorsaniz veya almaya baslayacaksaniz
doktorunuza sdyleyiniz:

e amitriptilin, imipramin veya nortriptilin gibi antidepresan ilaglar

e dabigatran (bir ¢esit kanin pihtilagsmasini saglayan ilag)

dekstrometorfan (regetesiz satilan pek ¢ok soguk alginligi ilacinda bulunan bir okstiriik
ilact)

digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

flekainid (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

hormonal kontraseptif (dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar)

midazolam (bir ¢esit sinir sistemi ilac1)

rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin, simvastatin, pitavastatin veya pravastatin
(kolesterolii diisiirme amagl ilaglar)

Doktorunuz, hastaliginizi tedavi edecek en uygun ilaclar hakkinda size tavsiyelerde bulunabilir.
Bu kullanma talimatinda listelenmis olmasa bile aldiginiz ilaglar1 doktorunuza veya eczaciniza
sOylemeniz 6nemlidir.

Doktorunuz veya eczaciniz size, SUNVEPRA alirken dikkat etmeniz veya kaginmaniz gereken
ilaglar hakkinda bu kullanma talimatinda bulunan bilgilerden daha fazla sunabilir.

Yeni bir ila¢ almaya baslayacaksaniz, SUNVEPRA kullanmakta oldugunuzu doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz. SUNVEPRA ve alacaginiz diger ilag birbirlerini etkileyebilir.



3. SUNVEPRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

SUNVEPRA sadece doktor tarafindan regete edildigi zaman verilir. Doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan size verilen biitiin talimatlara uyunuz. Bu talimatlar, bu kullanma talimatinda yer
alan bilgilerden farkli olabilir.

[lacimz1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
dozu degistirmeyiniz.

Onerilen doz giinde 2 kez 100 mg’dur.
Uygulama yolu ve metodu:
SUNVEPRA yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

SUNVEPRA’nin her zaman hepatit C enfeksiyonu karsisinda etkili diger ilaclarla birlikte
kullanilmas1 gerektiginden, liitfen bu ilaglarin kullanma talimatlarin1 da okuyunuz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SUNVEPRA ne kadar siireyle kullanilir:

Asunaprevir, daklatasvir hidrokloriir ile kombinasyon halinde 24 hafta siireyle uygulanmalidir.
Doktorunuz ile konusmadan SUNVEPRA almayi birakmaymiz. SUNVEPRA almayi
sonlandirmanizi gerektiren bir sebep oldugunu diisiinliyorsaniz bunu yapmadan Once
doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz size soyledigi siirece SUNVEPRA kullanmaya devam ediniz.

Kendinizi 1yi hissetseniz bile doktorunuz size sdylemedigi siirece SUNVEPRA almay1
birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
SUNVEPRA’nin 18 yas altindaki ¢ocuklarda gilivenli ve etkili olup olmadigr bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda SUNVEPRA i¢in doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullamim durumlar:

Karaciger yetmezIigi :

SUNVEPRA alan baz1 kisilerde karacigerlerinin ne kadar iyi bir sekilde calistifini gdsteren
testlerde bazen ciddi karaciger problemlerinin eslik ettigi anormal sonuglar olmustur. Siz
SUNVEPRA kullanirken doktorunuz bu testleri kontrol edecektir. Eger sonuglar karacigerinizin
fonksiyonunda bir azalma oldugunu gosterirse doktorunuz SUNVEPRA kullanmayi
birakmanizi sdyleyebilir.




Bobrek yetmezligi:

Hemodiyalize girmeyen siddetli bobrek yetmezligi hastalari i¢in, onerilen SUNVEPRA dozu
100 mg’dir. Bu konuda doktorunuz gerekli ayarlamay1 yapacaktir. Hemodiyaliz alanlar ya da
hafif veya orta siddette bobrek yetmezligi olanlar dahil olmak tizere bobrek yetmezligi olan
hastalarin ¢ogunlugunda SUNVEPRA i¢in doz ayarlamasi gerekmez. Doktorunuz gerekli
testleri yaparak bu durumu degerlendiriyor olacaktir.

Eger SUNVEPRA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUNVEPRA kullandiysaniz

Yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla SUNVEPRA kullandiysaniz, doktorunuza veya
en yakindaki hastaneye basvurunuz. Kapsiil blisterini yaninizda gotiiriiniiz, boylelikle ne
aldigimiz1 kolaylikla agiklayabilirsiniz.

SUNVEPRA kullanmay1 unutursaniz
Bu ilacin dozunu unutmamaniz son derece dnemlidir.
Eger bir doz unutursaniz:
e ve almaniz gereken saatten sonra 8 saatten daha kisa bir siire gegmisse unutulan
dozu hemen aliniz. Bir sonraki dozu normalde almaniz gereken zamanda aliniz.

e ve almaniz gereken saatten sonra 8 saatten daha uzun bir siire gegcmisse unuttugunuz
dozu almayiniz. Bir sonraki dozu normal almaniz gereken zamanda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

SUNVEPRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SUNVEPRA’y1 tiim tedavi periyodu boyunca almayi siirdiirmeniz énemlidir. Doktorunuz size
sOyleyene kadar SUNVEPRA almay1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SUNVEPRA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

SUNVEPRA ile kombine bir sekilde daklatasvir alinirken en sik sekilde goriilen yan etkiler
sunlardir:

Cok yaygin 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir:
bas agris1

yorgunluk

diyare

bulanti

nazofarenjit (nezle)



Yaygin 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla gortilebilir.:
e istah azalmasi
e uyku giicligi
o sersemlik
e kasinti, cilt kurulugu, olagan dis1 sag¢ kaybi1 ya da incelmesi, dokiintii
e bulant1 (mide bulantis1), karn agrisi, karinda siskinlik hissi, kabizlik, midede ya da
bagirsakta asir1 gaz, mide yanmasi, kusma
e Oksiirtik, nazal konjesyon (burun tikaniklig), agiz kurulugu
e egzersize bagli olmayan eklem agrisi, kas agrisi ya da hassasiyeti, sirt agrisi
o sinirlilik, dikkat bozuklugu
e yiiksek kan basinci
ates
kirginlik (silik bir rahatsizlik hissi, kétii hissetme) enerji kaybi
eozinofil azalmasi, trombosit azalmasi
kandaki karaciger enzimlerinde artis; kan bilirubininde artis
influenza (grip) benzeri hastalik

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.
e agr

Bu, yan etkilerin tam bir listesi degildir; baz1 hastalarda yukarida listelenmemis olan bagka yan
etkiler de meydana gelebilir.

Kendinizi iyi hissetmemenize yol agan bir durum olursa doktorunuza sdyleyiniz.
Bu liste sizi endiselendirmemelidir. Bu etkiler higbirini veya sadece bazilarini yasayabilirsiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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. SUNVEPRA’nin saklanmasi
SUNVEPRAyi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
SUNVEPRA kapsiilleri 25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

SUNVEPRA veya diger ilaclar1 banyoda ya da mutfak lavabosunun yakininda saklamayiniz.
Arabada birakmayiniz. Sicaklik veya nem bazi ilaglar1 bozabilir.

Kutu ve blister lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen aymn son gilintidiir.



Ambalaj yirtilmigsa veya hasar gérmiisgse SUNVEPRAy1 kullanmayniz.

llaclar ev atiklari veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmamiza gerek olmayan
ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza daniginiz. Bu Onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Bristol-Myers Squibb Co., ABD lisansi ile
Bristol-Myers Squibb Ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Sariyer-Istanbul

Uretici:

Catalent Pharma Solutions, LLC
St. Petersburg, Florida

ABD

Bu kullanma talimati 25/03/2016 tarihinde onaylanmistir.



