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KULLANMA TALIMATI

RETROVIR 50 mg/5 ml surup
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Zidovudin. Her 6lgek (5 mL) 50 mg zidovudin igerir.
o Yardimci maddeler: Hidrojenize glukoz surubu, gliserol, susuz sitrik asit, sodyum benzoat,
sakarin sodyum, ¢ilek aromasi, beyaz seker aromasi, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETROVIR nedir ve ne icin kullanilir?

RETROVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RETROVIR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RETROVIR’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.
1. RETROVIR nedir ve ne icin kullanilir?

RETROVIR, “antiretroviral ilaglar” adi verilen grubun bir iiyesidir. Insan Bagisiklik Yetmezligi
Viriisiiniin (HIV) yol agtig1 enfeksiyonlarin (mikroorganizmalarin yol ag¢tigi hastalik) tedavisinde
ve hamile kadinlarda HIV wviriisiiniin (bir tiir mikroorganizma) anneden ¢ocuga gecisinin
azaltmasinda kullanilir.

RETROVIR; plastik kapakli, 200 mL’lik amber renkli cam siselerde sunulmaktadir. Sise ile
birlikte 10 mL’lik veya 1 mL’lik bir dozlama siringasi, acildiktan sonra kullanilmak tizere
polietilen tipa ve ¢ocuklar i¢in emniyetli plastik kapak bulunmaktadir.

2. RETROVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RETROVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Zidovudine veya RETROVIR’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1
duyarhhgimz) varsa. Yardimct maddeler, bu Kullanma Talimatinin basinda
belirtilmektedir.



e Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 ¢ok diisiikse (notropeni) veya kirmizi kan hiicreleri
sayiniz ¢ok diisiikse (anemi (kansizlik))

Yenidogan bebekler icin RETROVIR:
RETROVIR, karaciger sorunlari olan bazi yenidogan bebeklere verilmemelidir. Bu sorunlar sunlari
igerir:
e Hiperbilirubineminin baz1 vakalar1 (hiperbilirubinemide “bilirubin” adi verilen bir
maddenin kandaki miktarlar1 artar ve bu durum cildin sararmasina yol agabilir.)
e Kandaki karaciger enzimlerinin yiikselmesine yol acan diger sorunlar

RETROVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV) i¢in RETROVIR veya kombinasyon tedavisi alan baz
hastalar siddetli yan etkiler agisindan daha fazla risk altindadir. Bu ek risklerin farkinda olmaniz
gerekir:
e Hepatit B veya C de dahil olmak {izere karaciger hastaliZimiz varsa veya daha once
olmussa,
e Agiri derecede kiloluysamiz (6zellikle kadinsaniz).

Ayrica;

e Tedavi sirasinda laktik asidoz (kanda asiri miktarda “laktik asit” adi verilen maddenin
birikimi) ve asir1 yaglanma ile birlikte karaciger biiylimesi gelisebilir. Bu durum daha ¢ok
kadinlarda ve karaciger hastaligi olanlarda gelisir, seyrek goriiliir ancak 6liimciil olabilir.
Bu nedenle tedaviniz siiresince doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

e RETROVIR ile bir veya daha fazla antiretroviral ilaci birlikte kullaniyorsamz
viicudunuzdaki yag dagiliminda degisiklikler olabilir. GoObek c¢evresinde asir1 yag
toplanmasi, sirtta asir1 yag toplanmasi, kol, bacak ve yiiz kaslarinda erime, memelerde
biliylime bu degisikliklere dahildir.

e HIV enfeksiyonu olan ve bagisikligi agir sekilde baskilanan hastalara uygulanan
antiretroviral ilag¢ tedavisinin ilk birkag¢ haftasinda enfeksiyonu hatirlatan ve ciddi olabilen
iltihap (agr1, kizariklik, sisme, ates gibi) gelisebilir. Bu nedenle HIV tedavisine basladiktan
sonra saglik durumunuzda bir degisiklik olursa veya agri, kizariklik, sisme ve ates gibi
belirtiler fark ederseniz gecikmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bazi hastalarda osteonekroz goriilmiistiir. Bu rahatsizlikta kemik dokusunun bir kismu,
yeterli diizeyde kan gitmedigi i¢in kemikteki azalma nedeniyle 6liir. Bu tablo 6zellikle ileri
HIV hastalig1 olan ve/veya uzun siire kombinasyon antiretroviral tedavisi (KART) goren
hastalarda bildirilmekle birlikte nedeninin ¢ok faktorlii (es zamanli olarak “kortikosteroid”
adi1 verilen anti-enflamatuvar (iltihap 6nleyici) ilaglarin kullanimi, alkol tiiketimi, bagisiklik
sisteminin ¢ok zayif olmasi, asir1 kilo) oldugu diistiniilmektedir ve belirtileri arasinda eklem
agrisi/acisi, eklem sertligi ya da hareket gii¢liigii bulunmaktadir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuzla goriisiiniiz. Ilacimz
kullanirken kan testleri de dahil olmak iizere ek kontrollere ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi
icin bu kullanma talimatinin 4. boliimiine bakimz.

Onemli belirtiler acisindan dikkatli olunuz:
HIV enfeksiyonu i¢in ilag kullanan bazi hastalarda ciddi olabilen bazi durumlar gelisebilir.



RETROVIR kullanirken dikkatli olmaniz1 gerektiren dnemli bulgu ve belirtileri bilmeniz gerekir.
Bu kullanma talimatinin 4. béliimiindeki bilgileri okuyunuz ve bu bilgi ve Onerilerle ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla goriisiiniiz.

Diizenli kan testlerine ihtiyacimiz olacaktir:

RETROVIR kullandiginiz siire boyunca yan etkilerin kontrolii i¢in doktorunuz diizenli kan testleri
ayarlayacaktir. Bu yan etkilerle ilgili bu kullanma talimatinin 4. boliimiinde daha fazla bilgi
bulunmaktadir.

Doktorunuzla diizenli olarak iletisim halinde kalimz:

RETROVIR durumunuzun kontroliine yardim eder, ancak HIV enfeksiyonunuzu tamamen
iyilestirmez. Hastaligimizin kotiilesmesini durdurmak icin RETROVIR’i her giin kullanmaya
devam etmeniz gerekir. HIV enfeksiyonu ile baglantili bagka enfeksiyonlar ve hastaliklar da
gelistirebilirsiniz.

Doktorunuzla iletisim halinde kalmz ve doktorunuzun tavsiyesi olmadan RETROVIR
kullanmay1 birakmayiniz.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RETROVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile kalirsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz RETROVIR
kullaniminin riskleri ve yararlar1 konusunda doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger HIV pozitif bir hamile iseniz ve RETROVIR kullaniyorsaniz, heniiz dogmamis bebeginize
HIV enfeksiyonu gecirme olasiliginiz diisiiktiir.

RETROVIR ve benzer ilaglar dogmamis bebeklerde yan etkilere neden olabilir. Hamileliginiz
sirasinda RETROVIR kullandiysamz, bebeginizin gelisimini takip etmek igin doktorunuz kan
testleri ve diger tani testleri yapilmasmi talep edebili. RETROVIR benzeri ilaglar1 (NRTI)
hamileligi siiresince kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda HIV’e kars1 korumanin sagladig: fayda yan
etki risklerinden daha 6nemli olmustur.

RETROVIR’i doktor tavsiyesi olmadik¢a kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



HIV ile yasayan kadinlarda emzirme onerilmemektedir c¢iinkii HIV enfeksiyonu anne siitii
aracilifiyla bebege gegebilir.

RETROVIR deki bilesenlerin kiiciik bir miktar1 da anne siitiine gecebilir. Eger emziriyorsaniz veya
emzirmeyi diisliniiyorsaniz, bu durumu bir an 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanim
RETROVIR sizde sersemlik yapabilir ve dikkatinizi azaltacak bagka yan etkileri olabilir.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

RETROVIR’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
RETROVIR hidrojenize glukoz surubu igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar veya recetesiz olarak satin aldiginiz ilaglar da dahil olmak iizere, bagka herhangi
bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

RETROVIR kullanirken yeni bir ilag kullanmaya baslarsamz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendirmeyi unutmayiniz.

Asagidaki ilaclart RETROVIR ile birlikte kullanmaynz:
e Stavudin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)
¢ Gansiklovir enjeksiyonu veya ribavirin (viral enfeksiyon tedavisinde kullanilir.)
e Rifampisin (bir antibiyotik)

Bazi ilaclar sizde yan etki goriilme olasih@imi artirabilir veya yan etkileri daha da
kotiilestirebilir. Bu ilaclar asagidakileri icerir:
e Sodyum valproat (sara nobeti tedavisinde kullanilir.)
Asiklovir, gansiklovir ya da interferon (viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir.)
Pirimetamin (sitma ve diger parazitik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)
Dapson (zatiirre ve deri enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir.)
Flukonazol ya da flusitozin (kandida gibi mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir.)
Pentamidin ya da atovakuon (PCP gibi parazit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.)
Amfoterisin ya da kotrimoksazol (mantar ve bakteri enfeksiyonlar1 tedavisinde
kullanilir.)
e Probenesid (gut hastali@i ve benzeri durumlarin tedavisinde kullanilir ve daha etkili
yapabilmek i¢in baz1 antibiyotiklerle birlikte verilir.)
e Metadon (eroin bagimhhg tedavisinde kullanilir.)
e Vinkristin, vinblastin ya da doksorubisin (kanser tedavisinde kullanilir.)

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza soéyleyiniz.

Baz ilaclar RETROVIR ile etkilesim gosterir. Bunlar asagidakileri igerir:
¢ Klaritromisin (bir antibiyotik)



¢ Fenitoin (sara nobeti tedavisinde kullanilir.)

Eger klaritromisin veya fenitoin kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Siz RETROVIR
kullanirken doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

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. RETROVIR nasil kullanilir?

flacimzi her zaman doktorunuzun size séyledigi sekilde kullammiz. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinler ve 30 kg iistii ergenlerde kullanim:
Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 30 mL (300 mg)’dir. Doktorunuz sizin i¢in gerekli ve uygun olan
miktar1 sdyleyecektir. Her dozu 12 saat ara ile aliniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
RETROVIR igilir.
Dozunuzu dogru bir sekilde ayarlayabilmek i¢in ambalajda bulunan oral doz siringasini kullaniniz.

Siringadan/adaptorden streg filmi ayiriniz.

Adaptorii siringadan ayiriniz.

Sise kapagim ¢ikariniz ve giivenli bir sekilde tutunuz.

Siseyi sikica tutarak plastik adaptorii sisenin boyun kismina itiniz.

Siringay1 sikica adaptore yerlestiriniz.

Siseyi ters ceviriniz.

Tam dozunuzun ilk kismi1 ¢ekilene kadar siringa pistonunu ¢ekiniz.

Siseyi uygun sekilde diizeltiniz ve siringay1 adaptorden ¢ikariniz.

Siringanin ucu yanagimizin i¢ kismina gelecek sekilde siringayr agzimiza yerlestiriniz.

Yutmaniza zaman verecek sekilde yavasca pistonu itiniz. Cok sert bir sekilde itmeyiniz ve

s1viy1 bogazinizin arka kismina piiskiirtmeyiniz; bogulabilirsiniz.

10. Tiim dozunuzu alana kadar 5. ila 9. adimlar1 ayni sekilde tekrar ediniz.

11. Siringay1 sisenin icinde birakmayimz. Siringay1 ve adaptorii ¢ikariniz ve bunlari temiz
suda iyice yikaymiz. Tekrar kullanmadan 6nce tamamen kurumalarini bekleyiniz.

12. Siseyi kapagi ile sikica kapatiniz.

LRI h WD =

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz, ¢cocugunuz i¢in uygun olan dozu ¢ocugunuzun kilosuna gore ayarlayacaktir.

Viicut agirhgi 30 kg’dan az ve en az 9 kg olan cocuklarda cocuklarda kullanim:



Tavsiye edilen doz gilinde 2 kere 0,9 mL/kg (9 mg/kg)’dir ve giinde 2 kere 30 mL (300 mg)’dan
fazla olmamalidir. Doktorunuz size miktar1 sOyleyecektir.

Viicut agirhg1 9 kg’dan az ve en az 4 kg olan ¢ocuklarda kullanim:

Tavsiye edilen doz giinde 2 kere 1,2 mL/kg (12 mg/kg)’dir. Doktorunuz size miktar1 sdyleyecektir.
Eger bebeginiz ilacin1 ag1z yolu ile alamazsa, doktorunuz RETROVIR’in mevcut diger formlarinin
kullanilmasina karar verebilir.

Viicut agirhg 4 kg’dan daha az agirhgi olan cocuklarda:
Bu yas grubunda kullanimu ile ilgili veriler sinirlidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yashlarda kullanima:
Ileri yastaki hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalir ve kan degerleri degisir; bu nedenle dikkatli
kullanilmalidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Kan degerleri ile ilgili yan etkilerin goriildiigii hastalarda kullanim:
Doktorunuz kan degerlerinizin durumuna goére ilacin kullannmini azaltmanizi veya tamamen
kesmenizi isteyebilir.

Gebelik, dogum ve yenidogan bebeklerde kullanim:

Hamileliginizin ilk 14 haftas1 boyunca RETROVIR’i normalde kullanmamalisiniz. Hamileliginizin
14. haftasindan sonra doguma kadar gegen siirede tavsiye edilen doz, agiz yoluyla giinde bes kez
10 mL (100 mg) seklinde giinde 50 mL (500 mg)’dir.

Dogum siiresince ve dogumda, bebeginizin goébek kordonu kesilene kadar doktorunuz size
RETROVIR’in diger formlarini verebilir.

HIV ile enfekte olmasimin dnlenmesine yardimei olmasi igin yenidogan bebeginize de RETROVIR
verilebilir. Doktorunuz, bebeginizin kilosuna gére bebeginiz icin dogru RETROVIR dozuna karar
verecektir.

Yenidogan bebek igin onerilen RETROVIR surup dozu, dogumdan sonra baslanip bebek 6
haftalik olana kadar agiz yoluyla her 6 saatte bir verilen 0,2 mL/kg (2 mg/kg) seklindedir (6rnegin,
3 kg agirligindaki bir bebek i¢in her 6 saatte bir 0,6 mL dozunda surup gerekir). Bebeginize agiz
yolu ile verilmesi gereken sivi ilacin miktar1 ¢ok kiigiik oldugundan daha kii¢iik hacimler i¢in
uygun 6l¢iideki doz siringasi (1 mL gibi) kullanilmalidir.

e Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezliginde kullanim:

Siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa, bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigina bagl olarak, size daha
diisiik dozda RETROVIR verilebilir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Karaciger yetmezliginde kullanim:

Siddetli karaciger rahatsizliginiz varsa, karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigina bagl olarak, size
daha diisiik dozda RETROVIR verilebilir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

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



Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETROVIR kullandiysamz:
RETROVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla RETROVIIR kullandiysaniz doktorunuz veya eczaciniz
ile goriisiiniiz. Miimkiinse, onlara RETROVIR ambalajini gosteriniz.

RETROVIR’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozunuzu almayi1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Sonraki dozunuz iki saat igerisinde
degilse, hatirlar hatirlamaz bir sonraki dozunuzu alabilirsiniz. Sonraki dozunuz iki saat
icerisindeyken hatirlarsaniz unuttugunuz dozu atlayiniz ve sonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz. Sonra tedavinize daha 6nceki gibi devam ediniz.

RETROVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun énerdigi siire boyunca RETROVIR kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzun
tavsiyesi olmadan RETROVIR kullanmay1 birakmayimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RETROVIR’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV tedavisi siiresince kiloda ve kan sekerinin ve lipitlerinin (beslenmenizde yer alan yag tiirleri
ve yag asitleri bilesimi) seviyelerinde artis olabilir. Bu durum kismen sagliginizin ve yasam
bi¢iminizin diizelmesi ve kan lipitleri ile ilgili olarak bazen HIV ilaglarinin kendileri ile baglantili
olabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

RETROVIR tedavisi siklikla bacaklarda, kollarda ve yiizde yag kaybina yol acar (lipoatrofi).
Viicut yagindaki bu kaybin RETROVIR tedavisinin sonlandirilmasindan sonra tamamen geriye
dondiiriilebilir olmadig1 gosterilmistir. Doktorunuz sizi lipoatrofi bulgular1 agisindan takip
etmelidir. Bacaklarinizda, kollarinizda ve yliziinlizde herhangi bir yag kaybi fark ederseniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu bulgular ortaya ¢iktiginda RETROVIR tedavisi durdurulmali ve HIV
tedaviniz degistirilmelidir.

Tiim ilaglar gibi bu ila¢ da yan etkilere yol agabilir ama bu yan etkiler herkeste goriilmez. Bazi yan
etkiler kan testlerinde ortaya ¢ikar ve RETROVIR tedavisine baslandiktan sonra 4 ila 6 haftaya dek
belirgin olmayabilir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse ve bunlar siddetliyse
doktorunuz RETROVIR kullanmay1 birakmanizi isteyebilir.

Asagida belirtilen etkilere ek olarak HIV icin kombinasyon tedavisi sirasinda bagka
rahatsizliklar da gelisebilir. “HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri”
basligindaki bilgileri okumaniz énemlidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.



Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
e Bas agrisi

Hasta hissetme (bulanti)

Yaygin:

Hasta olma (kusma)

Ishal

Karin agrilar

Sersemlik hali

Genellikle kotii hissetme (bitkinlik)
Kas agrilar

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek yaygin yan etkiler:

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi (anemi) veya diisiik beyaz kan hiicresi sayisi (nétropeni
veya lokopeni)

Karacigerde iiretilen bazi enzimlerin diizeyinde artis

Karacigerde tiretilen bir madde olan bilirubinin kandaki miktarinda artis. Bu durum
cildinizin sar1 goriinmesine yol acabilir.

Yaygin olmayan:

Deri dokiintiisii (kizarmis, kabarmis veya kasinan deri)

Nefes darlig1

Ates (yiiksek sicaklik)

Genel agr1 ve aci

Gaz (mide gazi)

Giigsiizliik

Kas liflerinin hastaligina bagl olan ve ¢ogu zaman kaslarda giigsiizliik, incelme, bazen agri
ya da kramplarin goriildiigii bir durum (miyopati)

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek yaygin olmayan yan etkiler:

Kan pihtilagmasinda gorev alan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni) veya tiim kan
hiicreleri tiplerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

Seyrek:

Sarilik, biiylimiis karaciger veya yagl karaciger gibi karaciger bozukluklar

Laktik asidoz (kanda asir1 laktik asit) (“HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olast yan
etkileri” basligina bakiniz.)

Pankreas enflamasyonu (iltihaplanmasi)

Gogis agrisy; kalp kast hastaligi

Nobet (konviilsiyonlar)

Depresyon veya kaygi; uyuyamama (insomnia); konsantre olamama; uyusuk hissetme
Hazimsizlik; istah kaybi; tat bozuklugu



e Tirnaklarin, derinin ve agi1z i¢indeki derinin renginde degisiklikler
e Grip benzeri his — titreme, terleme ve Oksiiriik

Ciltte hissedilen ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan karincalanma, uyusma, ignelenme,
yanma hissi (parestezi)

Daha sik idrara ¢ikma

Erkeklerde meme biiylimesi

Deride plaklar halinde kirmiz1 dokiintii (lirtiker (kurdesen))

Zayif bir uyaran ile kolaylikla uyandirilabilen uyku hali

Zihinsel aktivite kaybi1

Ince kalmak konusunda asir1 takintiya sahip olma (anoreksi)
Uykusuzluk

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek seyrek bir yan etki:
e Bir kirmiz1 kan hiicresi tiiriiniin sayisinda azalma (saf kirmizi hiicre aplazisi)

Cok seyrek
Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek ¢ok seyrek bir yan etki:
e Kemik iliginin yeni kan hiicreleri liretememesi (aplastik anemi)

Eger sizde herhangi bir yan etki goriiliirse doktorunuzla veya eczacimzla goriisiiniiz. Bu yan
etkiler bu kullanma talimatinda listelenmeyen yan etkileri de icermektedir.

HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
HIV tedavisi sirasinda baska rahatsizliklar da ortaya cikabilir.

Eski enfeksiyonlar alevlenebilir:

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalarin bagisiklik sistemi zayiftir ve ciddi enfeksiyonlar
(firsatg1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklart daha fazladir. Bu hastalar tedaviye basladiginda eski,
gizli enfeksiyonlarin alevlendigini, iltithaplanma isaret ve belirtilerine neden oldugunu gorebilir. Bu
belirtilere olasilikla viicudun bagisiklik sisteminin gliglenmesi ve bdoylelikle viicudun bu
enfeksiyonlarla miicadele etmeye baslamasi yol agmaktadir.

Firsatc1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ kullanmaya
basladiginizda otoimmiin hastaliklar (bagisiklik sisteminizin viicudunuzdaki saglikli hiicrelere
saldirmasi) da ortaya c¢ikabilir. Otoimmiin hastaliklar tedavi basladiktan aylar sonra ortaya
cikabilmektedir. Kas giicslizliigii, el ve ayaklarda baglayarak govdeye dogru ilerleyen giicsiizliik,
carpint1 (palpitasyon), titreme (tremor) veya hiperaktivite gibi belirtiler veya enfeksiyon belirtileri
fark ederseniz gerekli tedaviyi alabilmek i¢in derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger RETROVIR kullanirken enfeksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon icin baska ilaglar
kullanmayniz.

Laktik asidoz seyrek ancak ciddi bir yan etkidir:

RETROVIR kullanan bazi kisilerde, karaciger bilyiimesinin eslik ettigi “laktik asidoz” olarak
adlandirilan bir rahatsizlik gelismektedir. Laktik asidoza viicutta laktik asit birikimi neden olur.
Laktik asidoz seyrek goriiliir, ancak goriildiigiinde genellikle tedavinin birka¢ ayindan sonra
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gelisir. Laktik asidoz, i¢ organlarda yetmezlige neden olarak yasami tehdit edici nitelik
gosterebilir.

Laktik asidozun obez (asir1 kilolu) kisilerde (6zellikle kadinlarda) veya karaciger hastalarinda
gelisme olasili@1 daha yiiksektir.

Laktik asidoz bulgular1 sunlari igerir:
e Derin, hizli, gii¢c solunum
e Sersemlik hali
e Uzuvlarda giigsiizliik veya uyusma
o lIstah kaybu, kilo kaybi
e Hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma)
e Mide agris1

Tedaviniz sirasinda doktorunuz sizi laktik asidoz bulgulari agisindan takip edecektir. Yukarida
listelenen belirtilerden herhangi birini ya da sizi endiselendiren baska bir belirti yasarsaniz
miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla goriisiiniiz.

Kemiklerinizle ilgili sorunlar yasayabilirsiniz:
HIV i¢in kombinasyon tedavisi alan bazi hastalarda “osteonekroz” adi verilen bir durum olusabilir.
Bu durumda kemiklere olan kan akimi azaldigindan kemik dokusunun bazi kisimlar1 6lmektedir.

Asagidaki durumlarda osteonekroz olusma olasilig1 daha yiiksektir:
e Uzun zamandir kombinasyon tedavisi kullaniyorsaniz,
“Kortikosteroid” ad1 verilen anti-enflamatuvar (iltihap onleyici) ilaglar1 kullantyorsaniz,
Alkol aliyorsaniz,
Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,
Asin kiloluysaniz.

Osteonekroz bulgulan asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlesme
e Agri ve aci (0zellikle kalga, diz veya omuzda)
e Hareket giicliigii

Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek diger etkiler:
e HIV icin kombinasyon tedavisi kandaki laktik asit seviyesinde artisa da yol ac¢abilir ve
bu durum nadiren laktik asidoza neden olabilir. Bu etki, RETROVIR kullandigimz siirece
yaptiracaginiz kan testlerinde ortaya ¢ikabilir.

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 karsilagtigimiz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RETROVIR’in saklanmasi

RETROVIR’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
RETROVIR’i 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '

Ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra RETROVIR'i kullanmayiniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam y1li gosterir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul

Uretim yeri:
Bora Pharmaceutical Services Inc., Mississauga, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimati ../../... tarihinde onaylanmigstir.
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