
KULLANMA TALiMATI
PREZISTA 400 mg film kaph tabtet

Agz yolu ile ahmr.

o Etkin madde: Her film kaph tablet 433,64 mg darunavir etanolata kargrhk gelen 400 mg

darunavir igerir.

o Yardtmct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, kolloidal susuz silika, krospovidon,

magnezyum stearat, poli(vinil alkol) - krsmen hidrolize edilmig, makrogol 3350, titanyum

dioksit (El7l), talk, giin batrmr sansr FCF (El l0).

Bu lfuIlanma Talimahnda:

Bu ilacl kullanmaya baglamadan iirt

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimattru saklaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtryag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmq olursa, liitfen doktorunuza veya eczactnqa dantimu.

o Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumr srastnda, doktora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu ilact

.kull andt{mw s iiyley ini z

o Bu talimatta yaulanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size iinerilen dozun drytnda yiilcsek

v eya diigiik doz kullanmay mu.

@ I. PREhISTA nedirve ne igin kullanilr?

2. PREZISTA'yI kullanmadan 6nce dikl@r edilmesi gerekenler

i. PREZISTA nasil kullanilv?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PREZISTA'nun saklanmast

Baghklan yer almaktadlr.



1. PREZISTA nedir ve ne igin kullaruhr?

o PREZISTA tabletlerin her biri etkin madde olarak 433,@ mg darunavir etanolata

kargrhk gelen 400 mg darunavir igerir.

o PREZISTA antiretroviral bir ilagtrr. Proteaz inhibitorleri olarak adlandrnlan bir gruba

dahildir.

o PREZISTA, viicudunuzdaki insan Immiin Yetersizlik Virtisii (HIV) miktannr azaltma

yoluyla etki gdstermektedir. Bu, sizin ba$rgrkhk sisteminizi diizeltecek ve HIV

enfeksiyonu ile ballanhh hastahklann geligme riskini azaltacaktr.

o PREZISTA, 60 adet agrk turuncu tablet igeren plastik gigelerde kullanrma

sunulmaktadr.

o PREZISTA, HIV ile enfekte olmug erigkinlerin tedavisi igin kullanrlrr.

o PREZISTA, her zarnan diigtik doz ritonavir ve diler anti-Hry ilaglarla birlikte

kullanrlmahdrr. Doktorunuz, sizin igin en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldulunu

s0yleyecektir.

2. PREZISTA kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PREZISTA'yr agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

. llacrn igerdi[i maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz var ise (etkin madde ve

yardrmcr maddeler listesine bakrmz)

o Astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine ydnelik ilaglar) ahyorsanrz

o Midazolirm ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlann ve/veya anksiyetenin tedavisine

ydnelik ilaglar) ahyorsanrz

o Sisaprid (bazr mide hastahklannrn tedavisine y6nelik ilaglar) ahyorsanz

o Pimozid (psikiyatrik hastahklann tedavisine ydnelik ilaglar) ahyorsanrz

o Ergot alkaloidleri (migren ve baga[nlannrn tedavisine y6nelik ilaglar) ahyorsanz

Bu ilaglardan herhangi birini kullanlyorsanrz, doktorunuza danryrnz.



PREZISTA'yI agagdaki durumlarda OiXX.ltLi KULLANINIZ

o PREZSTA, HIV enfeksiyonunu iyilegtirmez. PREZISTA, cinsel temas ya da kan

kontaminasyonlan yoluyla baqkalanna HIV gegirme riskini azaltmaz. Bu nedenle,

uygun Onlemleri kullanmaya devam etmelisiniz.

o PREZSTA kullanan bireylerde enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla ba$antrh

dif,er hastahklar geligebilir. Doktorunuzla diizenli iletigiminizi siirdiirmelisiniz.

E$er:

o Onceden, hepatit B veya C dahil karacilerinizle ilgili sorunlannz var ise, bunu

doktorunuza sOyleyiniz. Doktorunuz PREZISTA kullamp kullanamayacafmrza karar

vermeden Once karaci[er hastah$rnran durumunu de[erlendirebilir.

o $eker hastahprnrz var ise, bunu doktorunuza s6yleyiniz. Genel olarak PREZSTA gibi

anti-HlV ilaglar kandaki geker diizeyini arttrrabilir.

o Herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya grkarsa, hemen doktorunuzu haberdar ediniz.

ilerlemiq HIV enfeksiyonu ve firsatgr enfeksiyon Oykiisii olan bazl hastalarda, dnceki

enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon igaret ve belirtileri anti-HIV tedavisinin

baglatrlmasrndan hemen sonra ortaya grkabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun belirgin

belirtiler gdstermeden bulunabilen enfeksiyonlarla sava$masml saf,layan ba[rgrkhk

yanrtrndaki diizelmeden kaynaklandr[r diigiiniilmektedir.

o Vticudunuzdaki ya! da[rhmrnda def,igiklikler oldu[unu fark ederseniz, doktorunuzu

bu durumdan haberdar ediniz. Antiretroviral ilag kombinasyonu kullanan hastalarda,

Wcut ya$nrn dalthmrnda de$igiklik, birikim ya da azalma ortayagrkabilir.

o Hemofili hastasr iseniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. PREZISTA gibi

anti-HIV ilaglar kanama riskini arttrrabilir.

o Siilfa ilaglanna alediniz var ise, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

doktorunuza danrgmrz.

PREZISTA'nIn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasl

PREZISTA'nIn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr igin "3. PREZISTA nasil kullaruhr?"

b6liimiine bakrnrz.
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Ilamilelik

. ilaa kullanmadan iince doktorunuza ya da eczacrruza daruStruL

o Doktorunuz tarafindan Ozellikle uygun gdriilmedi[i takdirde, gebelik dtineminde

PREZISTA kullanmayrruz.

o Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzufark ederseniz hemen doktorunuza danqmtl.

Emzirme

o ilaa kullanmadan iince doktorunuza ya da eclacmqa daruSmq,

. HIV enfeksiyonunun anne siitii ile bebe$nize gegme ihtimali bulunduf,undan ve ilacm

bebe[inize bilinmeyen etkisi olabilece$nden, Hw enfekte olmug kadrnlann

bebeklerini emzirmemeleri dnerilmektedir.

o BebeEinizi emziriyorsaruz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

dzellikle uygun gdrtilmedi$i takdirde, emzirme d0neminde PREZSTA kullanmaymz.

Arag ve makine kullanmr

PREZISTA aldlktan sonra bag ddnmesi hissederseniz, arag ya da makine kullanmaymrz.

Difer ilaglar ile birlikte kullammr

PREZISTA, diler ilaglarla etkilegim g6sterebilir.

PREzsrA ile birlikte kullanmamaruz gerekenbazr ilaglar vardr. Bu ilaglar;

o astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine ydnelik ilaglar),

o midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlann velveyaanksiyetenin tedavisine

ydnelik ilaqlar),

o sisaprid (bazl mide hastahklannrn tedavisine ydnelik ilaglar),

o pimozid (psikiyatrik hastahklann tedavisine ydnelik ilaglar),

o ergot alkaloidleri (migren ve bagapnlannrn tedavisine yOnelik ilagtar).

Aldl[rnrz bagka anti-HMlaglar var ise, bunlan doktorunuza sdyleyiniz. PREZSTA di$er

anti-Hlv ilaglann bazrlan ile birlikte kullanrlabilir, ancak bazr ilaglar ile birlikte kullamlmasr

<inerilmemektedir.

o PREZISTA'yI aga[rdaki ilaglar ile birlikte kullamyorsamz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz. B u ilaglar PREZISTA' nrn etkilerini azaltabilir:



- Tiiberkiiloz gibi bazr enfeksiyonlann tedavisine ycinelik ilaglar (rifampisin)

- St John's wort (hypericum perforatum) igeren ilaglar

- Niibetleri (konviilziyonlan) iinleyen ilaElar (fenobarbital, fenitoin\

- Steroidler(delcametaTon)

o PREZISTA kullanryorsanrz, diEer ilaglar da bundan etkilenebilir. Agafrdaki ilaglan

kullamyorsanz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Kalp hastah[:na ydnelik ilaglar (amiodaron, bepridil, felodipin, lidokain,

nife dip in, nikardi p in, kin id in)

- Kanrn prhtrlaqmasmr azaltmak igin kullanrlan ilaglar (varfarin)

- Ostrojen temelli hormonal do[um kontrol ilaglan. PREZISTA hormonal doSum

kontrol ilaglannrn etkinli[ini azaltabilir. Bdylece non- hormonal dopum kontrol

i laElan na alternatif metodlarda kullanrl abilir.

- Kolesterol dtizeylerini diigiiren ilaglar (simvastatin, lovastatin). Kas dokusunda

oluqabilecek bozukluklann riski artabilir. Alternatif olarak azaltrlmrg bir baglangrg

dozunda at o rv a s t at in v ey a p r av a s t at i n kullan I I abilir.

- Ba$grkltk sisteminize y6nelik ilaglar (siklosporin, takrolimus, sirolimus).

Doktorunuz bazr ek testlerin yaprlmasrnr isteyebilir.

- Astrm kontroliine ydnelik ilaglar (flutikazon\.

. PREZISTA kullamyorsanrz, di[er ilaglann dozlannrn de$gtirilmesi gerekli olabilir.

Agagrdaki ilaglan kullaruyorsanz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Bazr kalp hastahklanna kargr kullanrlan ilaglar (digoksin)

- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol,

vorikonazol')

- Bakteri enfeksiyonlanna kargr kullanrlan ilaglar (rifabutin)

- Ereksiyon fonksiyonundaki bozukluk igin kullanrlan ilaglar (sildenafil, vardenafil,

tadalafil)

- Antibiyotikler(klaritromisin)

- Depresyon ve anksiyete tedavisine ydnelik ilaglar Qtaroksetin, sertralin)

- Ntibetleri (konvtilziyonlan) Onlemede veya trigeminal nevralji tedavisinde

kullanrlan ilaElar (karbamazepin')

- Uyugturucu ba[rmhhlr tedavisinde kullamlan ilaglar (buprenorfiilnalolson,

metadon)
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Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullan&ruua liitfen doktorunuza veya eczacmua bunlar hakkmda bilgi veriniz

3. PREZISTA nasrl kullamhr?

PREZISTA'yI kullanrrken her zaman doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. Emin

olmadrf,rnrzda doktorunuza veya eczactntza, danrgmrz.

Ilagsrz kalmamak igin daima yeterli miktarda PREZISTA ve ritonavir oldugundan emin

olunuz. Ornelin eve geri d6nemedif,iniz veya seyahat etmenizi ya da hastanede kalmanrzl

gerektiren durumlarda.

Proteaz inhibititrii kullanmamrg yetigkinler igin uygun kullanrm ve dozluygulama srkhg
igin talimatlar:

o PREZISTA'nIn olatan dozu 800 mg'drr (400 mg PREZISTA igeren 2 tablet).

o PREZISTA'yr, her giin almalsmrz.

o PREZISTA'yI her zaman 100 miligram ritonavir ile birlikte almrz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuza damgmadan PREZISTA'yI almayr

brakmayrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:

o PREZSTA'yr a$z yoluyla ahnrz, btitiin olarak yeterli miktarda srvr ile yutunuz (6meSin

bir bardak su ile). Tabletleri gi[nemeyiniz, krrmaym n veya ezmeyiniz.

o PREZISTA'yr 400 mg'hk iki tablet halinde her gun aynr saatte, bir defada ahnu.

o PREZISTA'yI yemeklerle birlikte ahnz. PREZISTA, ritonavir ve yemek ile birlikte

ahnmadrtrnda tam olarak iglev gdremez. PREZISTA ve ritonavir almadan onceki 30

dakika iginde bir 6$iin yemek yemeli ya da bir geyler atr$urmahsrnrz. Besin tiirii onemli

deSildir.

o Tabletleri su, siit ya da besin de[eri olan bir bagka igecekle birlikte yutunuz.



Qocuk emniyetli kapa$n agrlmasr:

Plastik gige, size gocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapa$ agaf,rda

agrklandr[r gibi agmahsrnrz:

o Plastik vidah kapalr aga$ya doSru bastrnrken, saat yOniiniin tersi

y6nde geviriniz.

o Vidah olmayan kapa$r grkannrz.

De$gik yag gruplan:

Qocuklarda kullanm:

6 yag ve tistiindeki en az 2O kg alrrh[rnda ve daha 6nce anti HIV ilacr almrg gocuklarda

kullanrmrm gocuk doktorunuz belirleyecektir.

- Doktorunuz goculunuzun kilosuna gOre dolru dozu belirleyecektir.

- Doktorunuz gocupunuzun kag tablet PREZISTA alacaSr ve Ritonaviri nasrl

alacapr(kapsiil ya da soliisyon) konusunda sizi bilgilendirecektir.

Yagldarda kullamm:

Yaghlarda PREZISTA kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr.

Ozel kullamm durumlan:

Biibrek/Karaci[er yetmezlig :

Biibrek fonksiyon bozukluf,u olan hastalardadzel bir doz ayarlamasr gerekmez.

Karaciier fonksiyon bozukluf,u olan hastalarda PREZISTA dikkatli kullanrlmahdrr.

ilacrma zamanmda almayr unutmaymrz.

Doktorunuz PREZSTA ile tedavinizin ne kadar stirece$ni size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz giinkii istenilen sonucu alamazsrruz.

E$er PREZISTA'run etkisinin gok giiglii veya zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz v eya e czactruz ile konusunuz.



€ 
Aga$dakiler PREZISTA ile bitdirilen yan etkilerin tam bir listesi defildir.

Kullanmanrz gerekenden daha fada PREZISTA kuttandlysanz:

PREZSTA'dan kullanmanq gerekenden fallasmr kullanmtssaruz hemcn bir doktor veya

eczac, ile konusunuz.

PREZISTA'yI kullanmayr unutursaruz:

unuttuEunuzu 6 saat iginde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almahsmz.

Unuttutunuzu 6 saatten sonra fark ederseniz, almayr unuttu[unuz dozu atlayarak normal

gekilde sonraki dozlannzr almz.

PREZISTA'yI her zamanritonavir ve yemekle birlikte almrz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gtfi doz almaymrz.

PREZISTA ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan PREZISTA kullanmayr brakmayrnz.

HIV tedavisi kendinizi daha iyi hissetmenizi saglayabilir. Kendinizi gok iyi hissetti[inizde

dahi doktorunuzla konugmadan PREZISTA kullanmayr brakmayrnrz. Once doktorunuzla

konugunuz.

PREZSTA kullammryla ilgili bagka sorulanmz var ise, doktorunuza damgmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PREZISTA'nrn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Nadiren giddetli karaciler problemleri rapor edilmigtir. Doktorunuz PREZISTA,ya

baglamadan 6nce kan testleri yapabilir. Kronik hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,

doktorunuz kan testlerini datra srkhkla isteyebilir giinkti karaci[er problemi ya$ama fansmz
yiiksektir. Karaci$er problemlerinin igaretleri ve belirtileri hakklnda doktorunuzla

konugabilirsiniz. Bunlar; cildinizin veya gtizlerinizin beyazmm sararmasr, idranruan

koyulaSmasr, ba$rsaklanmzn hareketlenmesi, mide bulanflsr, kusma, igtah azalmasl veya

a$n, acr, veya kaburgalanmzrn sa[ alt tarafinda hassasiyet.



Aga[rdakilerden biri olursa PREZISTA'yr kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acit biiliimiine bagvurunuz:

o Ciltte ddktintii

PREZISTA alan hastalann 7o lo.3'iinde ddktintti rapor edilmigtir. D6kiintii nadiren giddetli

veya potansiyel olarak hayatr tehdit edici olabilir.

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. ESer sizde mevcut ise, sizin PREZISTA'ya kargr ciddi

alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmanrza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdrtiliir.

Agafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalon hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o karaciEer veya pankreas enzimlerinde artma,

o artmlg kan ya! dtzeyleri,

o diyabet,

o enfeksiyon belirtileri ve

o viicut ya[ daglmmda de[igikliklerdir.

Bunlann hepsi ciddi yan erkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

6 
Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

En yaygrn bildirilen yan etkiler igtah azalmasr, kann af,nsr, gaza bagh giqkinlik, kannda

gerginlik hissi, haztmsrzltk, viicut ya$r datrhmrnrn de$gmesi, diyare, baga[nsr, bulantr,

dciktintii, kagrnu ve kusmadrr.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

o kan gekerinde yiikselme ve diyabetin k6tiilegmesi

o yaplann da[rhmrndaki de[igikliklere baph olarak wcut Seklinde ortaya grkan

de$igiklikler. Bunlar bacaklar, kollar ve yiizde ya[ kaybr, kann (bel) ve diler ig
organlarda ya$ artrgr, memelerin biiyiimesi ve ensede ya[ yumrulannm olugmasr



'-!reY:1.

(buffalo kamburu) gibi etkileri igerir. Bu durumlann nedeni ve uzun ddnemde sa[hk

iizerindeki etkileri gu anda bilinmemektedir.

. immtin reaktivasyon sendromu. llerlemig HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatgr

enfeksiyon hikayesi olan bazr hastalarda, iinceki enfeksiyonlara ait inflamasyonun

belirti ve bulgularr, PREZISTA dahil, anti-HIV tedavisi baglatlldrktan hemen sonra

ortaya grkabilir.

o hemofilili hastalarda kanama arufl,

o kas afnsl, hassasiyet, halsizlik. Seyrek durumlarda bu kas sorunlan ciddi olabilir.

o anormal riiyalar

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse doktorunuza stiyleyiniz.

Efier bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilastrsantz

doktorunuzu veya eczactnqt bilgilendiriniz.

5. PREZISTA'rn saklanmasr

PREZISTA'yr gocuklann gdremeyecefii, eriSemeyece$iyerlerde ve ambalajtnda saklaymtz.

PREZISTA'yI 30"C altrndaki oda srcakhgnda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZISTA' yt kullarunaymq.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti. Kavacrk

Mahallesi Ert0rk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacrk-Beykoz/istanbul

tireticiFirma: Janssen Ortho LLC State Road 933 KM 0.1 Mamey Ward Gurabo,

Porto Riko N778.

Bu kullawnataliman (09/05nU 1) tarihinde onay,lannryttr.

l0


