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KULLANMA TALIMATI

ZIAGEN™ oral soliisyon 300 mg/15 ml
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 1 ml’de 20 mg abakavir siilfat igerir

Yardimct maddeler: Sorbitol (% 70), sakarin sodyum, sodyum sitrat, sitrik asit anhidroz, metil
parahidroksi benzoat (E218), propil parahidroksi benzoat (E216), propilen glikol, ¢ilek ve muz
aromast ve saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icim 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIAGEN nedir ve ne icin kullantlir?

2. ZIAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIAGEN nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZIAGEN’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ZIAGEN nedir ve ne igin kullanihir?

ZIAGEN niikleosit analog doniistiicli transkriptaz inhibitorleri (NRTI’lar) adli, antiretroviraller
olarak da bilinen antiviral ila¢ grubunun iginde yer alir. Insan immiin yetersizlik viriisii (HIV)
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

ZIAGEN HIV enfeksiyonunun tedavisi igin diger antiretroviral ilaglar ile birlikte kullamlir.
ZIAGEN, HIV’1n viral direncini azaltir ve diisiik seviyede tutar. ZIAGEN aym zamanda CD4
hiicre sayisin1 artirir. CD4 bir ¢esit beyaz kan hiicre hiicresidir ve enfeksiyonla miicadeleye
yardime1 olacak saglikli bir bagisiklik sisteminin korunmasinda 6nemli bir rol oynar. ZIAGEN ile
tedaviye verilen cevap hastalar arasinda farklilik gosterebilir. Doktorunuz tedavinizin etkilerini
takip edecektir.
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2. ZIAGEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Asir1 duyarhlik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon): ZIAGEN ile tedavi edilen her 100 hastadan
yaklasik olarak 5’inde abakavire karsi asirt duyarlilik reaksiyonu gelisir. HLA-B (Tip 5701) adli
bir geni olan insanlarda abakavire karsi asini duyarlilik reaksiyonu gelismesinin daha muhtemel
oldugu arastirmalar sonucu saptanmigtir. Buna kargin, bu gene sahip degilseniz bile, bu reaksiyonun
sizde de goriilmesi olasidir. Bu gene sahip oldugunuzu biliyorsaniz, abakavir kullanmadan 6nce
doktorunuza bilgi veriniz.
Bu reaksiyonun yaygin olan belirtileri; yiiksek ates ve deri dokiintiileridir. Diger siklikla g6zlenen
bulgular veya belirtiler; bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, nefes darligi, 6ksiiriik, bas agris1 ve agir1
yorgunluktur. Diger belirtileri, eklem veya kas agrisi, bogaz sismesi ve bogazdaki aci hissi olabilir.
Bazen gozde iltihaplanma (konjuktivit), agiz iginde yara veya diisiik kan basinci olugabilir.
ZIAGEN’le tedavinizin herhangi bir asamasinda bu alerjik reaksiyonun belirtileri olusabilir.
Genellikle bu belirtiler tedavinin ilk 6 haftasi i¢inde goriiliir ve tedaviye devam edilmesi ile daha da
kotiiye gider.
ZIAGEN ile tedaviye baglayacak bir cocugunuz varsa, bu asin1 duyarlihk reaksiyonlan ile ilgili
bilgileri anlamaniz 6nemlidir. Eger ¢ocugunuzda asagida tanimlanan belirtiler goriiliirse verilen
talimati uygulamaniz zorunludur.
ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullanima devam edilirse hayati tehlikeye sokabilecek
veya oliimciill asinn duyarhbk reaksiyonu gelisebilir. ~ZIAGEN kullammmm birakip
birakmamaniz konusunda tavsiye icin hemen doktorunuz ile temasa geciniz. Eger;
1) Deri dokiintiiniiz varsa VEYA
2) Asagidaki gruplardan en az IKiSINE ait belirtilerden biri veya daha fazlasimn varhg
halinde

- Ates

- Nefes darlig1, bogazda agn veya oksiiriik

- Bulanti, kusma, ishal veya karin agrisi

- Siddetli yorgunluk veya agri, genel hastalik hissi

Eger bu reaksiyonlar devam ederse ZIAGEN’i veya abakavir igeren baska bir ilact (KIVEXA,
TRIZIVIR) birka¢ saat icinde kan basincinda hayat1 tehdit edici azalmaya veya 6liime neden
olabileceginden ASLA tekrar ALMAYINIZ.

ZIAGEN’i birakmadan énce uyar: kartindaki belirtilerden yalmizea birinin gézlendigi hastalarda,
ZIAGEN e tekrar baglanmasiyla bazen yasami tehdit eden asir1 duyarlihk reaksiyonlar gozlenmistir.
ZIAGEN’i birakmadan 6nce higbir asin duyarhilik belirtisi goriilmeyen hastalarda, ZIAGEN’e
tekrar baslanmasiyla seyrek asir1 duyarlilik rapor edilmistir.

Ozellikle yan etkileri veya diger hastaliklar1 diistindiigiiniiz i¢in ya da herhangi bir sebeble
ZIAGEN’i kullanmay: biraktiysaniz tekrar kullanmadan &nce doktorunuzla temasa gegmeniz
onemlidir. Ilaci birakmadan once yasadigimiz herhangi bir belirtinin, bu asir1 duyarhilik
reaksiyonlariyla iligkili olup olmadigin1 doktorunuz kontrol edecektir. Eger doktorunuz belirtilerin
iliskili olabilecegini diisiiniirse, ZIAGEN’i veya abakavir iceren baska bir ilaci (KIVEXA,
TRIZIVIR) asla tekrar almamaniz séylenebilir.

Eger ZIAGEN’e asin duyarli iseniz, doktorunuza veya eczacimza kullanmadigimz tiim ZIAGEN’i
uygun sekilde imha etmeleri i¢in geri vermelisiniz.
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ZIAGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

» Abakavire kars1 asir1 duyarhiginiz varsa

« ZIAGEN’in igerigindeki diger maddelere kars1 asin duyarhginiz varsa
Eger ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa ZIAGEN sizin igin uygun olmayabilir. Eger ZIAGEN’i
almak zorunda oldugunuzdan emin degilseniz liitfen bu ilaci kullanmadan &nce doktorunuz ile
konusunuz.

ZIAGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Bu siniftaki diger ilaglar gibi, ZIAGEN de karaciger biiylimesinin eslik ettigi laktik asidozis denilen
bir duruma yol agabilir. Bu seyrek fakat ciddi yan etki bazen oliimciil olabilmektedir. Laktik
asidozis kadinlarda ve karaciger rahatsizigi olanlarda daha sik goriiliir. ZIAGEN aldiginizda
doktorunuz sizi diizenli olarak izleyecektir.

Kombine antiretroviral tedavi alan hastalarda viicut yagimin yeniden dagilimi, birikimi veya
azalmasi gozlenebilir. Eger viicut yagimzin degistiginin farkina varirsamz doktorunuzla temasa
geciniz.

Anti-HIV ilaglarla tedavilerin ilk haftalarinda baz1 insanlarda, iltihap reaksiyonlar1 gelisebilir ( agri,
kizariklik, sislik, yiiksek ates). Bunlar bir enfeksiyona benzeyebilir ve ciddi olabilir. Bu
reakstyonlar, HIV tarafindan baskilanan, viicudun enfeksiyonlarla savagma yeteneginin sonucu
olarak diisiiniilebilir. Eger herhangi yeni bir belirtinin baglayacagindan endigeleniyorsaniz, veya
HIV tedavisine bagladiktan sonra sagliginizda herhangi bir degisiklik olduysa liitfen doktorunuzla
goriisiiniiz.

Abakavir igeren bazi HIV ilaglari, kalp krizi riskinde artiga neden olabilir. Eger kalp problemleriniz
varsa, sigara kullamiyor veya yiiksek kan basinci ve diyabet gibi kalp krizi riskini arttiran bir
hastaligimiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tarafindan size tavsiye edilmedigi siirece
ilaciniz1 kullanmayi kesmeyiniz.

ZIAGEN durumunuzu kontrol etmede yardimcidir. Fakat HIV enfeksiyonu igin care degildir.
[laciniz1 her giin almaya ihtiyaciniz olacaktir. Doktorunuzia konusmadan tedavinizi birakmayiniz.
Eger asin duyarhilik reaksiyonlarimin (yukarida bahsedilen) sizde gelisebileceginden
endiselenirseniz derhal ZIAGEN’i birakip birakmamaniz yéniinde size tavsiye vermesi icin
doktorunuzu arayiniz

HIV hastalig1 ile alakali diger hastaliklar ve enfeksiyonlar geligse de ilaciniza devam edebilirsiniz.
Bu nedenle ZIAGEN kullanirken doktorunuz ile diizenli iletisimi saglamalisiniz.

ZIAGEN ile tedavinin, HIV enfeksiyonunun bagkalara cinsel temas veya kan nakli yoluyla
bulagma riskini azalttif1 gosterilmemistir. Bunu Onlemek i¢in uygun tedbirleri uygulayarak
kullanmaya devam etmelisiniz.

ZIAGEN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmasi
Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZIAGEN’in hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir. Abavirin hamilelerde giivenli kullanimi
saptanmamustir. Eger hamileyseniz veya yakin bir zamanda hamile kalmay1 planliyorsaniz herhangi
bir ilact almadan 6nce doktorunuzu haberdar etmelisiniz. Doktorunuz ZIAGEN almaya devam edip
etmeyeceginiz konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.
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Emzirme

Uzmanlar, HIV’li kadinlarin, anneden ¢ocuga HIV’in bulagmasim Onlemek i¢in, miimkiin
oldugunca bebeklerini emzirmemelerini dnerirler. ZIAGEN aldiktan sonra, abakavirin anne siitiine
geemesi muhtemeldir. 3 aydan kiigiik bebeklerde ZIAGEN kullanimina dair giivenlik bilgisi yoktur.
Bu nedenle, ZIAGEN kullanirken bebeginizi emzirmemeniz 6nerilmektedir.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag ve makine kullanimi
ZIAGEN’in arag¢ ve makine kullanimu tizerine etki etmesi olast degildir. Eger herhangi bir endiseniz
varsa doktorunuz ile goriisiin.

ZIAGEN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerigindeki sorbitolden dolayi, hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Ayrica doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi tahammiilstizliigiiniiz oldugunuz soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ZIAGEN’in diger ilaglarla anlamh bir etkilesimi olmasi beklenmemektedir. Buna karsin, aldiginiz
biitlin ilaglar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza bilgi vermeniz 6nemlidir.

Eger methadon aliyorsaniz, doktorunuz methadon dozunu ayarlamaya ihtiya¢ duyabilir. Abakavir
viicudunuzdan temizlenen methadon miktarini arttirir. Bu degisikligin ¢ogu hastay: etkilemesi olasi
degildir. Alkol viicudunuzdaki abakavir miktarim arttinr. Fakat bu, bir giivenlik endisesi olarak
disiiniilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullaminiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZIAGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ZIAGEN’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanin. Eger nasil kullanacaginizdan emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

Yetiskinlerde ve en az 30 kg olan ergenlerde doz; giinde iki kez 300 mg (15 ml) ya da giinde bir kez
600 mg (30 ml)’dir. Eger karaciger hastaliginiz varsa bu doz giinde iki kez 200 mg (10 ml)’e
azaltilabilir.

3 aydan biiyiik olan ve viicut agirhigi 30 kg’dan disiik olan ¢ocuklarda doz gocugunuzun viicut
agirhigina dayanilarak verilir. Giinde iki kez 8 mg/kg ya da giinde bir kez 16 mg/kg doz Ziagen Oral
Soliisyon 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alacaginiz dozu dogru bir sekilde ayarlamak i¢in oral doz siringasini kullanin.
Sisenin kapagini acin

Siseyi saglam bir sekilde tutarken siseden asagiya dogru adaptérii itin
Siringay1 adaptoriin i¢ine dogru sokun

Siseyi bas asagi ¢evirin

Dogru miktar alincaya kadar pistonu digar1 ¢ekin.

Siseyi diizgiin sekline ¢evirin ve adaptorden siringay: ¢ikarin

Sisenin kapagini kapatin ve sikistirin.

NNk =
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8. Yanak igine dogru siringanin ucunu yerlestirerek dozu agzimzdan alin. Pistonu yavasca itin
ve ilac1 yutun. Girtlagin arkasina dogru hizla piiskiirtmek bogulmaya neden olabilir.
9. Siringa kullandiktan sonra sisenin igine birakmayiniz. Siringay1 suyla iyice yikamalisiniz.

Degisik yas gruplan:
e Cocuklarda kullanim: 3 aydan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi yoktur.
e Yashlarda kullanima: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

e Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez. Hafif
karaciger yetersizligi olan hastalarda ZIAGEN’in 6nerilen dozu giinde 2 kez 200 mg’dir (10 ml).
ZIAGEN, orta dereceli ve agir karaciger yetersizligi olan hastalarda kullanilmaz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIAGEN kullandiysaniz:

Kazara ilacimzdan almaniz gerekenden daha fazla alirsaniz, herhangi ciddi bir problemlere neden
olmasi olas1 degildir. Ancak tavsiye i¢in, doktorunuz ve eczacinizla konusun veya size yakin
hastanenin aciline bagvurunuz.

ZIAGEN den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ZIAGEN i kullanmay1 unutursaniz

Eger ilacimzin bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz hemen alin ve kullanima eskisi
gibi devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZIAGEN ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Eger herhangi bir nedenle, 6zellikle yan etkiler veya baska hastaliklar nedeniyle, ZIAGEN almayi
birakmigsaniz, tekrar baglamadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢melisiniz. Bazi durumlarda
doktorunuz, medikal denetim altinda ZIAGEN e tekrar baslamanizi sdyleyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZIAGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Biitiin ilaglar gibi ZIAGEN’in de yan etkileri vardir. HIV enfeksiyonu tedavisinde, bazi yan
etkilerin ZIAGEN’den veya aym zamanda alinan bagka bir ilagtan veya da HIV enfeksiyonundan
kaynaklanip kaynaklanmadifim1 sdéylemek miimkiin degildir. Bu nedenle, doktorunuzu
saglhigimizdaki herhangi bir degisiklik konusunda haberdar etmeniz ¢ok 6nemlidir. Bu listedeki yan
etkiler nedeniyle endiselenmeyin, sizde goriilmeyebilir.

ZIAGEN ile tedavi edilen her 100 hastadan yaklasik olarak 5’inde abakavire karsi asiri
duyarhlik reaksiyonu gelisir. Bu durum “ZiAGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler” béliimiinde agiklanmistir. Bu ciddi reaksiyon hakkindaki bilgileri okumaniz ve
anlamamz énemlidir.

ZIAGEN’in yan etkileri asagida siralanmstir.
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Asagidakilerden herhangi biri olursa, ZIAGEN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Agir1 duyarlilik reaksiyonlari (belirtileri: yiiksek ates, deri dokiintiileri, bulanti, kusma, ishal,
karin agrisi, nefes darligi, 6ksiirlik, bas agrisi ve agir1 yorgunluktur)
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmamza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Seyrek olarak pankreatit (pankreas iltihabi) goriiliir. Fakat bunun nedeninin HIV
enfeksiyonu, diger ilaglar ya da ZIAGEN olup olmadig1 bilinmemektedir.
e Cok seyrek ciddi deri reaksiyonlar1 goriiliir.
o Kanda laktik asit birikimi sonucu gelisen laktik asidoz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Bulant:
Kusma
Ishal
Bas agrisi
Yiiksek ates
Halsizlik
Yorgunluk
Istah azalmasi
Deri dokiintiisii (baska bir hastalik olmaksizin)
Kombine antiretroviral tedavi alan hastalarda yag dagiliminda degisiklikler bildirilmistir.
Bunlar; karin bolgesinde ve diger i¢ organlarda yag artisi, boynun arka bolgesindeki yagl
yumrular (bufalo horgiicii), kol ve bacaklarda zayiflama, yiizde zayiflama, gogiislerin
biiyiimesidir. Kanda, yagli maddelerin (lipid) ve glukoz miktarlarinin arttig1 bildirilmigtir.
Bunlar ZIAGEN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZIAGEN ’in Saklanmasi

ZIAGEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklamalidir.

Ilk agildiktan sonraki iki ay iginde kullanilmayan soliisyonu atin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIAGEN i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz ZIAGEN'’i sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent /ISTANBUL
Uretim Yeri: GlaxoSmithKline Inc, Kanada

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylannugtir
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ZORUNLU GLOBAL AMBALAJ BiLESENLERI

Uyar1 Karti

. ONEMLIi UYARI KARTI
ZIAGEN ' (abakavir siilfat) tabletleri
Bu karti her zaman yaninizda bulundurunuz

ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullanima devam edilirse hayati tehlikeye sokabilecek
asir1 duyarhlik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. ZIAGEN kullanimini birakip
birakmamaniz konusunda tavsiye i¢cin hemen doktorunuz ile temasa geciniz.

1) Deri dékiintiiniiz varsa VEYA

2) Asagidaki gruplardan en az ikisine ait belirtilerden biri veya daha fazlasinin varhg
halinde

- Ates

- Nefes darlif1, bogazda agr veya 6ksiiriik

- Bulanti, kusma, ishal veya karin agrisi

- Siddetli yorgunluk veya agri, genel hastalik hissi

Eger bu reaksiyon nedeniyle ZIAGEN’i kullanmay1 kestiyseniz, birkag saat i¢inde kan basincinda
hayati tehdit edici azalmaya veya 6liime neden olabileceginden ZIAGEN’i veya abakavir iceren
bagka bir ilac1 (KIVEXA, TRIZIVIR) ASLA tekrar ALMAYINIZ.

KARTON PANEL

Karton panellerden biri asagidaki metni icermelidir:

Ekteki Uyari1 Kartin1 ayirin, 6nemli giivenlik bilgileri icerir.

UYARI! Asin duyarlilik reaksiyonu belirtilerinin varlig: halinde HEMEN doktorunuzla temasa
geginiz.

“Burayi ¢ekiniz” (ekteki Uyar Kartt ile birlikte)
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