KULLANMA TALIMATI

VICTRELIS 200 mg sert kapsul
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir sert kapsul 200 mg boceprevir icermektedir.

e Yardimci maddeler: Sodyum lauril stlfat, mikrokristalin selltiloz, laktoz monohidrat,
kroskarmelloz sodyum, pre-jelatinize nisasta, magnezyum stearat, sari demir oksid
(E172), kirmizi demir oksid (E172), titanyum dioksid (E171), jelatin, sellak

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cink sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kigsisel olarak sizin icin recgete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dugtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VICTRELIS nedir ve ne icin kullanilir?

VICTRELIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VICTRELIS nasil kullanthr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VICTRELIS’in saklanmasi

aokrwpPE

Basliklari yer almaktadir.
1. VICTRELIS nedir ve ne icin kullanilir?

VICTRELIS 200 mg sert kapstl, hepatit C virtsunin c¢ogalmasini durdurarak hepatit C
enfeksiyonuyla savasa yardimci olan boceprevir adi verilen etkin maddeyi igerir. VICTRELIS
her zaman baska iki ilagla birlikte kullaniimalidir; bunlar peginterferon alfa ve ribavirin iceren
ilaglardir. VICTRELIS tek basina kullaniimamalidir.

Her bir kapsulin kirmizi mirekkeple "MSD" logosu basili sarimsi kahverengi basligi ve
kirmizi mirekkeple 314" basili kirli beyaz opak gdévdesi vardir.

7 blister iceren 84 sert kapsulluk tek karton kutu ve 336 sert kapsul igceren 4 katlanabilir
karton kutuyu iceren tek karton kutu olarak iki sekilde ambalajlanmaktadir. Soyulabilir
blisterler 12 kapsul icerirler.




VICTRELIS 18 yas ve Uzeri yetiskin hastalarda peginterferon alfa ve ribavirin adi verilen
ilaglarla birlikte kronik hepatit C virlis enfeksiyonunun (HCV enfeksiyonu da denir)
tedavisinde kullanthr.

VICTRELIS, HCV enfeksiyonu tedavisinde daha ©nce tedavi almamis ya da gecmiste
‘interferon” ve ‘pegile interferon’ adi verilen ilaglarin kullanilmis oldugu yetiskinlerde
kullanilabilir.

VICTRELIS virustn dogrudan replikasyonunu inhibe eder ve bu yolla viicudunuzdaki hepatit
C virts miktarinin azaltilmasina katkida bulunur.

2. VICTRELIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VICTRELIS’i (peginterferon alfa ve ribavirin kombinasyonu ile birlikte) asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Boceprevire ya da ilacin icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhhginiz (alerjiniz) varsa,

. Hamileyseniz,

. Karaciger yetmezliginiz varsa,

. Ciddi karaciger probleminiz varsa (hepatit C’den baska),

. Otoimmiin hepatitiniz varsa,

. Bbepridil (kalp problemleri icin kullanihr), pimozid (zihinsel saglik problemleri igin
kullanihir), oral midazolam veya oral triazolam (agizdan alinan yatistirici ilaglar,
sedatif), simvastatin veya lovastatin (kolesterol disdrtcl olarak kullanilir), alfusozin,
silodosin (blylimus prostat belirtilerinin tedavisinde kullanilir), ‘ergot’ tipi ilaglar
(dihidroergotamin, ergonovin, ergotamin veya metilergonovin gibi) (migren ve kiime
tipi bas agrisi icin kullanihir), lumefantrin veya halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir),
ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)
veya tirozin kinaz inhibitorleri (kanser tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz.

Bu uyarilar sizin icin gegerliyse VICTRELIS kullanmayiniz. Eger emin degilseniz
VICTRELIS tedavisi almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onemli hatirlatma: VICTRELIS tedavisine baslamadan 6nce peginterferon alfa ve ribavirin
adli ilaglarin da kullanma talimatlarindaki bu bélima okuyunuz.

VICTRELIS’i (peginterferon alfa ve ribavirin kombinasyonu ile birlikte) asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Daha dnce kansizlik (anemi) gibi kan degerleriniz ile ilgili bir problem yasadiysaniz.
(viicudunuza oksijen tastyan saglikh kirmizi kan hiicrelerinizin sayisi yetersiz ise)

. Daha 0nce notropeni (beyaz kan hicrelerin belirli bir tipinin eksikligi) gibi bir kan
problemi yasadiysaniz. Notropeni vicudun enfeksiyonlarla savasip ortadan kaldirma
becerisini etkiler.

. Daha once pansitopeni (disuk kan pulcugu, kirmizi ve beyaz kan hicresi sayisi
birlikteligi) gibi kan problemi gecirdiyseniz.



. Hepatit C enfeksiyonunun yanisira baska bir karaciger probleminiz varsa.

. HIV (insan immin yetmezlik virlsi) ya da bagisiklik (immdn) sisteminiz ile ilgili
herhangi bir probleminiz varsa.

. Size bir organ nakli yapildiysa.

. Hepatit C enfeksiyonunuz genotip 1 disindaki bir genotipten kaynaklaniyorsa.

. Gegmiste bir HCV proteaz inhibitoriiyle (6rn. telaprevir) tedavisi basarisiz olmus bir
hasta iseniz.

. Sizde veya ailenizdeki herhangi bir kiside kalp atisi duzensizligi varsa (6zellikle "QT
uzamas!™ adi verilen bir durum varsa).

. Kan potasyum duzeyiniz disuk ise (hipokalemi).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse veya emin
degilseniz lutfen doktorunuza daniginiz.

VICTRELIS ile ribavirin ve peginterferon alfa kombinasyonunun alimi sirasinda ciddi alerjik
reaksiyonlar rapor edilmistir. Daha fazla bilgi icin litfen “Olasi yan etkiler” bolimine
bakiniz.

VICTRELIS’in yiyecek ve icecekle kullaniimasi
VICTRELIS vyiyeceklerle birlikte kullaniimalidir. VICTRELIS yemek tipine ve yemek
zamanina bagli olmaksizin alinabilir.

Hamilelik

flaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte VICTRELIS kullantimamahdir.

VICTRELIS ile birlikte ribavirin kullaniimasi nedeniyle gebelik Onlenmelidir. Ribavirin
dogmamis bebege ¢ok ciddi hasar verebilir. Bu nedenle, gebeligin olusma ihtimali varsa siz ve
partneriniz cinsel aktivite sirasinda 6zel dnlemler almalisiniz:

- eger cocuk sahibi olabilecek yasta bir kiz/kadin iseniz ve ribavirin ile birlikte VICTRELIS
aliyorsaniz:

tedaviden Once, tedavi suresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 4 ay boyunca gebelik
testiniz negatif olmalidir. Ribavirin aldiginiz stire boyunca ve ribavirin tedavisi kesildikten
sonra 4 ay boyunca etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu konuyu doktorunuzla
gorusmelisiniz.

- eger ribavirin alan bir erkekseniz, prezervatif kullanmadikga gebe bir kadinla cinsel iliskide
bulunmayiniz. Prezervatif kullanimi ribavirinin kadinin viicudunda kalma olasiligini
azaltacaktir. Eger partneriniz veya iliskide bulundugunuz kisi hamile degilse fakat ¢ocuk
sahibi olabilecek yastaysa, tedavi suresince ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca her ay
gebelik testi yaptirmahdir. Siz ve partneriniz veya iliskide bulundugunuz kisi tedavi siiresince
ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yéntemi uygulamalisiniz.
Bu konuyu doktorunuzla gérusmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuza fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Boceprevirin anne sitiine ge¢me olasiligr vardir. Emzirmekteyseniz, doktorunuz emzirme
doneminde VICTRELIS'i birakmanizi veya emzirmeyi birakmanizi tavsiye edecektir.



Hatirlatma: VICTRELIS almaya baslamadan 6nce peginterferon alfa ve ribavirinin Kullanma
Talimatlarinda “Gebelik ve Emzirme” bolimlerini okuyunuz.

Arag ve makine kullanimi

VICTRELIS ara¢ ya da makine kullanmanizi etkilemez. Ancak, VICTRELIS, peginterferon
alfa ve ribavirin ile kombine tedavi sirasinda yorgun hissetme, bayilma, bas donmesi hissi,
kan basinci degisiklikleri, zihin karigikhgi, veya net gérmede glclik yasayabilirsiniz. Eger
bdyle bir durumla karsilasirsaniz ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

VICTRELIS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
VICTRELIS laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Karsl
tahammulindz olmadigl sdylenmisse, bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu drin her kapstlde sodyum lauril stilfat ve kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z éniunde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Halihazirda veya yakin tarihte aldiginiz baska ilaclari doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
Bunlara recetesiz satilan ilaglar ve bitkisel Grtinler dahildir.

Ozellikle asagidakiler ile birlikte bu ilact almayiniz:

. alfuzosin ve silodosin — (buyums prostat belirtilerinin tedavisinde kullantlir)

. bepridil — (kalp problemleri icin kullantlir)

. pimozid — (zihinsel saglik problemleri igin kullanilir)

. oral midazolam veya oral triazolam- (agizdan alinan yatistirici ilaglar) (sedatif)

. statinler- simvastatin veya lovastatin - (kolesterol dustrtct olarak kullanilir)

. dihidro-ergotamin, ergonovin, ergotamin ya da metilergonovin gibi ‘'ergot' tipi ilaglar —
(migren ve kiime tipi bas agrisi igin kullanilir)

. lumefantrin ve halofantrin- (sitma tedavisinde kullanilir)

. ketiapin- (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)

. tirozin kinaz inhibitorleri- (kanser tedavisinde kullaniir)

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz VICTRELIS almayiniz. Emin degilseniz
VICTRELIS almadan 6nce doktorunuz ya da eczacinizla konusun.

Ayni zamanda asagidakilerden birini almakta iseniz doktorunuz ya da eczaciniza bildiriniz:

. dogum kontrol ilaglari

. CYP3A4’0 indikleyen ilaglar (karaciger enzim sistemini (CYP3A4) hizlandirici ilaglar)
(rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag), karbamazepin, fenobarbital, fenitoin
(sara tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi)

. anormal kalp atisi gibi belirli kalp hastaliklarini tedavi etmek amaciyla kullanilan
(antiaritmik) ilaclar — amiodaron, kinidin, digoksin

. bazi enfeksiyonlarin tedavisine yonelik (antimikrobiyal) ilag- pentamidin

. bazi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (noroleptikler)

. mantar enfeksiyonlarinin  tedavisine yonelik (antifungal) ilaglar—ketokonazol,
itrakonazol, posakonazol, vorikonazol

. AIDS hastaliginda kullanilan ilaglar - efavirenz, etravirin



. AIDS hastaliginda kullanilan diger ilaglar/HIV proteaz inhibitorleri —atazanavir,
darunavir, lopinavir, ritonavir

. damar ici uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya endise halinin tedavisine yonelik ilaclar
(intravenoz sedatifler)- benzodiazepinler (6rn., alprazolam, midazolam, triazolam)

. bagisikligl baskilayan ilaglar (immdin supresifler)-takrolimus, sirolimus, siklosporin

. kan kolesterolunii dustrict ilaglar (statinler) -atorvastatin veya pravastatin

. narkotik bagimliligini tedavi icin kullanilan ilag - metadon

. bagisiklik sistemi ile ilgili rahatsizliklarda kullanilan ilag - prednizon

. kan pihtilarini 6nlemede kullanilan ilag —dabigatran

. hormon replasman tedavisi- dstrojen iceren ilaglar

. kan basincini dustirmede kullanilan ilaglar- kalsiyum kanal blokorleri (6rn., amlodipin,
diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin, nisoldipin, verapamil).

. blyumus prostat belirtilerinin tedavisinde kullanilan ilaclar — doksazosin ve tamsulosin

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VICTRELIS nasil kullanthir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

VICTRELIS’i daima tam olarak doktorunuzun soyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisabilirsiniz.

VICTRELIS’in 6nerilen dozu giinde (¢ kez alinan 4 kapstldir (toplam 12 kapsiil).

Ilacin gidalarla birlikte alinmamasi tedavinizin basari olasiligini ciddi sekilde azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Banti arkaya dogru siyirarak kapsulu aliniz — kapsili blisterden disariya itmeyin ¢unku
itme hareketi kapsulu kirabilir.

. Bu ilaci agizdan aliniz.

. Bu ilag sabah, 0glen ve aksam yemeklerle veya hafif atistirmaliklarla birlikte
alinmahdir.

. VICTRELIS her zaman peginterferon alfa ve ribavirin ile birlikte alinir.

. VICTRELIS doktorunuzun veya eczacinizin soyledigi sekilde uygulanir.

. Bu ilaglarin uygulanma siiresi tedaviye verdiginiz cevaba ve tedavi planiniza bagldir.

Hatirlatma: VICTRELIS almaya baslamadan 6nce peginterferon alfa ve ribavirinin Kullanma
Talimatlarinda “Olasi Yan Etkiler” bolumlerini okuyunuz.

Testler

Doktorunuz sizden dizenli olarak kan testleri yaptirmanizi isteyecektir. Bu kan testleri

asagidaki nedenlerden dolayi yapiimaktadir:

. Doktorunuzun tedavinin sizde ise yarayip yaramadigini anlamasi igin,

. Doktorunuzun VICTRELIS ile ne kadar sire tedavi edileceginize dair karar vermesine
yardimci olmak igin.

. Yan etkileri kontrol etmek icin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yas altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.



Yaslilarda kullanim:

VICTRELIS’in klinik calismalarindaki 65 yas ve Uzeri hasta sayisi, yanitin daha gencg
hastalardan farkli olup olmadigini belirlemek icin yetersizdir. Kisith sayidaki klinik
deneyimlerde, yasli ve genc hastalar arasindaki ilaca yanit farkli degildir.

Ozel kullanim durumlarrt:

Bobrek yetmezligi
Herhangi bir seviyede bobrek yetmezligi olan hastalarda VICTRELIS doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Hafif, orta ya da siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda VICTRELIS doz ayarlamasi
gerekmemektedir. VICTRELIS dekompanse sirozlu hastalarda ¢alisiimamistir.

Es zamanli HIV enfeksiyonu
VICTRELIS’in guvenlilik ve etkililigi insan Immiin Yetmezlik Virtsu (HIV) ve HCV ile
enfekte olmus hastalarda tespit edilmemistir.

Es zamanli HBV enfeksiyonu
VICTRELIS’in glivenlilik ve etkililigi hepatit B Virusti (HBV) ve HCV ile enfekte olmus
hastalarda ¢aligtimamistir.

Organ nakli yapilanlar
VICTRELIS’in glvenlilik ve etkililigi karaciger ya da diger organ nakli yapilmis hastalarda
calisiimamistir.

Eger VICTRELIS’in etkisinin ¢ok glgcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VICTRELIS kullandiysaniz
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla VICTRELIS alirsaniz, bir doktorla konusunuz veya
dogruca en yakin hastanenin acil bélimine gidiniz.

VICTRELIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger VICTRELIS almay! unutursaniz

. Eger bir dozu unutursaniz ve bir sonraki dozunuzu almaniza 2 saatten daha fazla siire
varsa unuttugunuz dozu yemekle birlikte aliniz. Daha sonra kapsullerinizi normalde
oldugu gibi almaya devam ediniz.

. Ancak, bir sonraki dozunuzu alma zamaniniza 2 saatten daha az zaman kalmigsa
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Eger ne yapmaniz gerektigi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.



VICTRELIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz s@ylemedigi takdirde VICTRELIS almayi birakmayiniz.

Bu Grtndin nasil kullanilacagina dair daha fazla sorunuz varsa doktorunuz ya da eczaciniza
sorunuz.

4. Olas
Tim il

I yan etkiler nelerdir?
aclar gibi VICTRELIS de yan etkilere yol acabilir ancak bu tip etkiler herkeste

gortulmeyebilir. Bu ilag alindiginda asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidaki ciddi yan etkilerden birini fark ederseniz VICTRELIS kullanmayi
durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz; size acil ilag tedavisi uygulanmasi
gerekebilir:

o Nefes almada veya yutkunmada gugclik, hirtltili solunum, kurdesen (urtiker),

kasinti, yuzde, gozlerde, dudaklarda, dilde veya bogazda sislik — bunlar alerjik bir
reaksiyonun belirtileridir.

Diger yan etkiler ve sikliklari soyledir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : Her 10 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Yaygin - Her 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1'inden az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1'inden az gordlebilir.

Sikhgi bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Cok yaygin

Bas agrisi, titreme, ates, kusacakmis gibi olmak (bulanti), gribal semptomlar, bas
donmesi hissi, enerji azhigl, uyuyamama, istah azalmasi, kilo kaybi, nefes darligi
Oksiiriik, agiz kurulugu, tat duyumunda degisiklikler

Cilt kurulugu, kasinti, dokiint, sa¢ dokilmesi ya da incelmesi

Olagan disi gugsuzlik, eklemlerde agri, sislik, egzersizden kaynaklanmayan kas agrisi
Ishal, kusma

Endise hissi, derin (zunti ya da degersizlik hissi (depresyon), gergin, sinirli ve
huzursuz hissetme

Dustk kirmizi kan hticresi sayisi (anemi), kirmizi kan htcrelerinin sayisinda azalma
belirtileri yorgun hissetme, bas agrilari, egzersiz sirasinda nefes darligi; distik notrofil
sayist (notropeni), disuk beyaz kan hiicresi sayist — belirtileri ates, siddetli
titreme/lsuime, bogaz agrisi ya da agiz Ulserleri dahil normalden daha sik enfeksiyona
yakalanmay! igerebilir.

Yaygin

Titreme, bayilma, glclikle nefes alma, susuzluk hissi, uykuya dalma guclugu,
zonklama tarzi bas agrisi; genel olarak iyi hissetmeme, donliyormus gibi hissetme

G0z kurulugu, kulak ¢inlamasi, gérmede degisiklikler

Agiz agnsi, dis agrisi, yutma sirasinda agri, burun kanamasi, burun tikanikhgi,
maddelerin kokusunda degisiklikler, agizda yara veya ¢ikintil lekeler; agiz kurulugu
ve cilt kurulugu ile birlikte ¢ok fazla susama hissi, tiroid bezinin, boynun ya da ses
tellerinin sismesi, tiroid bezinin az calismasli, agizda yara ya da sisme, dilde yanma



hissi, burunda, yanaklarda ve gozlerin arkasinda basing ya da doluluk hissi —bazen
zonklayan tarzda agriyla birlikte agri, ates veya burun tikanikligi (sintzit)

Ucuk, derinin karincalanmasi ya da uyusmasl, hissetme ya da dokunma algisinda
azalma, deri dokintust, plakli deri dokintusd, ciltte kirmizihik; bazen iltihap dolu
baloncuklari (vezikil) olan kirmizi kabarik deri dokintlsi, bazen ates ve Uslime ile
birlikte atesli, hassas ve kirmizi deri, terlemede artis; siklikla glimusi pullari olan,
kizarik derinin kalin kabuklarinin goraldigu deri hastalig

Kas spazmi, yorgunluk hissi, kas gugstzligl, Gsime hissi, sirt agrisi, boyun agrist,
kollarda ya da bacaklarda agri

Midede ve midenin ya da sirtin sag Ust tarafinda agri, midede yanma hissi, mide
eksimesi, siskinlik, gegirme

Gaz, basur (hemoroid), diskilama giclugi (kabizlik)

Idrarini yapmak iizere normalden daha sik tuvalete gitme

Cinsel istekte azalma; ereksiyona ulasmada ya da ereksiyonu sirdiirmede guglik
Duygudurum degisiklikleri, asiri heyecanli (ajite) olma hissi, hafiza kaybi,
konsantrasyon gicligu

Gucllkle nefes alma, goguste rahatsizlik, gogls agrisi, gu¢ nefes alma ya da hirilti ile
goguste agirlik hissi

Hizli veya diizensiz kalp atimi, yiiksek ya da dustik kan basinci

Kan pulcuklarinin (trombositler) sayisinda diisus - belirtiler arasinda normalden daha
kolay kanama ya da morarma yer alabilir, kanda yliksek seker (glukoz) dizeyleri,
kanda ylksek trigliserid dizeyleri, kanda yiksek 0rik asit duzeyleri, disuk kan
pulcugu, kirmizi ve beyaz kan hiicresi sayisinin birlikteligi (pansitopeni), nétrofil (bir
beyaz kan hiicresi tipi) sayisinda asir1 disus (agrandlositoz).

Yaygin olmayan

Sersemlik, eklem iltihabi, kanama egiliminde artis, boyunda, koltukaltinda ya da
kasikta sismis bezler, yogun yanma ya da saplanma tarzinda agri, Isiga, sese ve
hissetmeye ya da besinlerin tadina karsi artmis hassasiyet, diyabet

Pembe g6z, goz agrisi, sagirhk, isitme giclugi, goz kapagi cevresinde sislik, artmis
gOzyasl, kulak ya da gozden akinti, gbz cevresinde anormal his, gozlerin beyaz
kisminda kirmizi leke, gozlerin beyaz kisminda veya ciltte sararma

Ses kisikhgl, bogaz ya da dudak kurulugu, dis etlerinde agri ya da kanama; dis
hassasiyeti ya da dis agrisi, dilde sisme, renk degisikligi veya yaralar, dilde vezikil
olusumu, yutarken siddetli agri, akcigerlere yakin gogus agrisi, derin nefes alindiginda
kotulesen gogus agrisi, kontrol edilemeyen tikarik salgisi, tiroid bezinin fazla
calismasi

Urtiker, acik yara, sicaga tahammiilsiizliik, belirgin yiz kizarikligl, yiz renginin
solmasi, deride sarilik, gines 1sig1 nedeniyle dokinti,normal sekilde iyilesmeyen
yaralar

Agri, uyusma, karincalanma ya da batma hissi, bir damarda kan pihtisi, bir kolda ya da
bacakta sogukluk hissi, eklemlerde agril iltihap, cogunlukla ayakta (gut)

Alt karin agrisi, pankreas bezinin iltihabi (pankreatit)

Idrar sirasinda agri; idrar yaparken yanma hissi ya da giicliikle idrar yapma; geceleri
birkag kez idrar i¢in uyanma

Anuste kasinti, diskilayamama ya da rengi degismis diski, daha sik diskilama, aniiste
kanama

Atlanan adet donemi, agir ya da uzamis adet donemi, rahim kanamasi (normalden daha
sik araliklarla veya dizensiz sekilde 7 gunden daha uzun suren ya da asirt miktarda



kanama, menopoza girmis kadinlarda, adet kanamalarinin bitmesinden en az 6 ay-1 yil
sonra kanama),
e Ofke, diismanca tutum ya da davranis, tehditkar davranis, madde istismari sorunlari,
anormal davranis, zihin karisikligi hissi, intihar fikirleri, ani yogun korku ya da endise,
eziyet goriyor hissi, sorunlari ¢ézmede gliclik
Kemiklerde agri, lokal ya da yaygin agri
Akciger iltihabi (zatiire)
Anormal ya da hizl kalp atimi, kalpte diistik kan akisindan kaynaklanan kalp hastaligi
Kanda dlsuk potasyum seviyeleri, kanda yiiksek kalsiyum seviyeleri.

Seyrek

e Solunum ve yutma giclugu, tiroid tumord, kan enfeksiyonu, viicut organlarinda sisme
ya da yumrular, kas felcinin artmasina neden olan hastaliklar, beyin hastaligi —
belirtileri bas agrisi ve ates, viicudun bir kisminin felci, ense sertligi ya da isiga karsi
duyarhlik olabilir.

o Kulak agrisi

e Derinin kizarmasi, bakteriyel deri enfeksiyonu

e Besinlerin sindirilmesinde sorunlar, kan kusma, kusma, ishal ve karnin (midenin) sag
ust kisminda siddetli agri

e Sperm seviyelerinde disls

e Duygu durum degisiklikleri, yasaminizin kontrolden ¢iktigi hissi, gercek olmayan
seyler gorme, hissetme ya da isitme (hallsinasyonlar), kendini 6ldirme disiincesi
(intihar), kendini oldirme girisimi, ¢ok mutlu hissetme (mani) ve daha sonra derin
mutsuzluk hissetme ya da kendini degersiz hissetme

e Duz yatarken nefes darligl cekme, zatiire gibi ciddi akciger enfeksiyonu, nefes alirken
kotulesen keskin gogus agrisi, gogis kemigi arkasinda baslayip boyun ve omuzlara
yayilan agri

e Kalp krizi, solunumun durmasi, bacak ya da kolda kan pihtisi, beynin bazi bolgelerine
giden kan akisinda azalma (6rn., bag donmesi, ¢ift gorme veya vicudun her iki
tarafinda gl¢suzluk).

Bilinmiyor
e Ates, yorgunluk, yizde veya lenf bezlerinde sisme, eozinofillerin (beyaz kan
hiicrelerinin bir tipi) sayisinda artis, karaciger, bobrek veya akciger tzerinde etkilerin
eslik ettigi siddetli dokiintu (DRESS adi verilen bir reaksiyon), derinin su toplamasi
veya soyulmasini igeren ciddi deri reaksiyonu (Stevens-Johnson adi verilen sendrom).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. VICTRELIS’in saklanmasi

VICTRELIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
VICTRELIS'i buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz

VICTRELIS 30°C’nin altinda 3 aya kadar (son kullanma tarihini gegmemek kosulu ile)
saklanabilir. Bu sure gectikten sonra ilag atilmalidir.

Orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra VICTRELIS’i kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VICTRELIS’i kullanmayiniz.
Ilaclar atik su ya da evsel atik ¢oplerine atilmamalidirlar. Eczaciniza ihtiyaciniz olmayan

ilaclari nasil imha edeceginizi sorun. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglari Ltd. Sti.
Levent-ISTANBUL

Uretim yeri:
MSD International GmbH (Singapore)
SINGAPUR

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

10



