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i ISULLANMA TALiMATI

' PREZISTA 6fi) mg fitm kaph tablet

Afrzyolu ile ahmr.
;

o Etkin madde: Her film kaph tablet 650,46 mg darunavir etanolata karglhk gelen 600 mg

darunavir igerir.

o Yatdtmu 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 ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULiA
okuyunuz, gtinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumoya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactrula daruSmt1.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, basl<nlarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumr srastnda, doktora veya hastaneye gitti[inizde doktorunuzp bu ilact

kull an& fi mt u s iiyl ey ini z.

o Bu talimatta ya4lanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size iinerilen dozun drymda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimahnda:

6t t. PREZISiTA nedbve ne igin kullanrlv?

2. PREZISTA'yI kallanmadan iince dild@t edilntesi gerekenler

3. PREZISTA nasil kullanthr?

4. Olast yan etkiler nelcrdir?

5. PREZISTA'run saklanmast

Baghklan yer almaktadr.



1. PREZISTA nedir ve ne igin kullanrhr?

o PREZSTA tabletlerin her biri etkin madde olarak 650,46 mg darunavir etanolata

kargrhk gelen 600 mg darunavir igerir.

o PREZSTA antiretroviral bir ilaqtrr. koteaz inhibitdrleri olarak adlandrnlan bir gruba

dahildir.

o PREZISTA, viicudunuzdaki insan immtin Yetersizlik Viriisii (HIV) miktannr azaltma

yoluyla etki gdstermektedir. Bu, sizin ba$rgrkllk sisteminizi dtizeltecek ve HIV

enfeksiyonu ile batlantrh hastahklann geligme riskini azaltacaktrr.

o PREZISTA, 60 adet turuncu tablet igeren plastik qigelerde kullamma sunulmaktadrr.

o PREZISTA, HMle enfekte olmug erigkinlerin tedavisi igin kullanrlrr.

o PREZSTA, her zaman diiqiik doz ritonavir ve diler anti-HIV ilaglarla birlikte

kullanrlmakdr. Doktorunuz, sizin igin en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldu[unu

sdyleyecektir.

2. PREZISTA kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PREZISTA'yI agagdaki durumlarda KULLANMAYIMZ

Ef,er:

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

yardrmcr maddeler listesine bakrnrz)

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

o Midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlann velveya anksiyetenin tedavisine

ydnelik ilaglar) ahyorsanrz

o Sisaprid (bazr mide hastahklannrn tedavisine ydnelik ilaglar) ahyorsamz

o Pimozid (psikiyatrik hastahklann tedavisine ydnelik ilaglar) ahyorsanz

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

Bu ilaglardan herhangi birini kullantyorsanlz, doktorunuza danlgmlz.



PREZISTA'y! agagdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

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

kontaminasyonlan yoluyla bagkalanna HIV gegirme riskini azaltmaz. Bu nedenle,

uygun dnlemleri kullanmaya devam etmelisiniz.

o PREZISTA kullanan bireylerde enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla batlantrh

dif,er hastal*lar geligebilir. Doktorunuzla diizenli iletigiminizi siirdiirmelisiniz.

trger:

. Onceden, hepatit B veya C dahil karacilerinizle ilgili sorunlannrz var ise, bunu

doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz PREZISTA kullanrp kullanamayacaf,mrza karar

vermeden 6nce karaciter hastalrtrnran durumunu def,erlendirebilir.

o $eker hastah$nrz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Genel olarak PREZSTA gibi

anti-HIV ilaglar kandaki geker dtizeyini arttrrabilir.

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

ilerlemig HIV enfeksiyonu ve firsatgl enfeksiyon Oykiisii olan bazr hastalarda, Onceki

enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon igaret ve belirtileri anti-HIV tedavisinin

baglatrlmasrndan hemen sonra ortaya grkabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun belirgin

belirtiler gtistermeden bulunabilen enfeksiyonlarla savagmasrnl sa$ayan ba$grkhk

yanrtrndaki diizelmeden kaynaklandrir dtigiiniilmektedir.

o Viicudunuzdaki yaf, dafrlmmda deligiklikler oldupunu fark ederseniz, doktorunuzu

bu durumdan haberdar ediniz. Antiretroviral ilag kombinasyonu kullanan hastalarda,

viicut ya[mrn da$hmrnda detigiklik, birikim ya da azalma ortaya grkabilir.

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

anti-HIV ilaglar kanama riskini arttrrabi lir.

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

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza damqmrz.

PREZISTA'nIn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

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

b6liimiine bakrmz.
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Hamilelik

. Ilaa kullanmadan iince doktorunuza ya da eclacmrzp daru$mq.

o Doktorunuz tarafindan dzellikle uygun g6riilmedi$ takdirde, gebelik dOneminde

PREZISTA kullanmayrnu.

o Tedaviniz srrastnda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemcn doktorunuza daru$mtz.

Emzirme

. ilacr kullanmadan iince doktorunuza ya da eczacmtze danqmz

o HfV enfeksiyonunun anne siitti ile bebe$nize gegme ihtimali bulundupundan ve ilacrn

bebelinize bilinmeyen etkisi olabilecef,inden, HIV enfekte olmug kadrnlann

bebeklerini emzirmemeleri tinerilmektedir.

o BebeEinizi emziriyorsanlz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

Ozellikle uygun gtiriilmedi[i takdirde, emzirme d6neminde PREZSTA kullanmayrnrz.

Arag ve makine kullammr

PREZISTA aldrktan sonra bag ddnmesi hissederseniz, arag ya da makine kullanmayrnrz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

PREZISTA, diler ilaglarla etkilegim gdsterebilir.

PREZISTA ile birlikte kullanmamaruz gereken bazr ilaglar vardu. Bu ilaglar;

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

o midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlann velveya anksiyetenin tedavisine

yiinelik ilaglar),

o sisaprid (bazr mide hastahklarrnrn tedavisine ydnelik ilaglar),

o pimozid (psikiyatrik hastahklann tedavisine ydnelik ilaglar),

. ergot alkaloidleri (migren ve bagafnlannrn tedavisine ydnelik ilaglar).

Aldr[rnrz bagka anti-HIV ilaglar var ise, bunlan doktorunuza s6yleyiniz. PRF'.ZSTA diEer

anti-HfV ilaglann bazrlan ile birlikte kullamlabilir, ancak bazr ilaglar ile birlikte kullanrlmasr

dnerilmemektedir.

o PREZSTA'yI agaErdaki ilaglar ile birlikte kullamyorsanz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz. Bu ilaglar PREZISTA'nIn etkilerini azaltabilir:
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- Ttiberkiiloz gibi bazr enfeksiyonlann tedavisine yOnelik ilaglar (rtfampisin)

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

- N6betleri ftonviilziyonlan) drileyen ilaglar (fenobarbital, fenitoin)
- Steroidlet(delcsametaTon)

o PREZISTA kullamyorsanrz, dif,er ilaglar da bundan etkilenebilir. Agatrdaki ilaglan

kullanryorsanu doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Kalp hastalrtrna ydnelik ilaglar (amiodaron, bepridil, felodipin, lidokain,

nifedipin, nikardip in, kinidin)

- Kanrn prhtrlagmasrnr azaltmak igin kullanrlan ilaglar (varfarin)

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

kontrol ilaglannrn etkinlif,ini azaltabilir. B6ylece non- hormonal dopum kontrol

ilag lanna alternatif metodl arda kullanrl abil ir.

- Kolesterol diizeylerini diigtiren ilaglar (simvastatin, lovastatin). Kas dokusunda

olugabilecek bozukluklann riski artabilir. Alternatif olarak azaltrlmrg bir baglangrg

dozun da a t o rv a s t at in v ey a p r av a s t at in kullan I labi I ir.

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

Doktorunuz bazr ek testlerin yaprlmasmr isteyebilir.

- Asfim kontroliine ydnelik ilaglar (flutikazon).

o PREZISTA kullanryorsantz, diter ilaglann dozlannrn de[igtirilmesi gerekli olabilir.

Aga[rdaki ilaglan kullanryorsanrz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Bazt kalp hastahklanna kargr kullanrlan ilaglar (digoksin)

- Mantar enfeksiyonlanna kargr kullanrlan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol,

vorilconazo[)

- Bakteri enfeksiyonlanna kargr kullanrlan ilaglar (rifabutin)

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

tadalafrt)

- Antibiyotikler (klaritromisin)

- Depresyon ve anksiyete tedavisine y6nelik ilaglar Qtaroksetin, sertalin)

- N6betleri (konviilziyonlan) tinlemede veya trigeminal nevralji tedavisinde

kullanrlan ilaglar (karbamazepin)

- Uyugturucu ba$mlthlt tedavisinde kullanrlan ilaglar (buprenofiilnalokson,

metadon)



Eder regeteli ya da regetesfu herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmraa liitfen doktorunuza veya eczactruza bunlar hakkmda bilgi veriniz

3. PREZISTA nasrl kullanrhr?

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

ol m adr [rnr zda doktorun vza y ey a eczactntza dam grnr z.

ilagsrz kalmamak igin daima yeterli miktarda PREZSTA ve ritonavir olduSundan emin

olunuz. Ome[in eve geri d6nemediliniz veya seyahat etmenizi ya da hastanede kalmamzr

gerektiren durumlarda.

Proteaz inhibitiirti kullanmrg yetigkinler igin uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhg

igin talimaflar:

o PREZISTA'nIn olalan dozu giinde iki kez 600 mg'drr.

o PREZISTA'yI, her giin sabah ve her giin akFm almalsmrz.

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

Kendinizi daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuza darugmadan PRMISTA'yr almayr

brakmaymz.

Uygulama yolu ve metodu:

o PREZSTA'yr a$z yoluyla abnrz, biittin olarak yeterli miktarda srvr ile yutunuz (Omef,in

bir bardak su ile). Tabletleri gilnemeyiniz, krrmaymlz veya ezmeyiniz.

o PREZISTA'yI 600 mg'hk tablet halinde her giin aynr saatte, sabah ve akqam I defada

ahnrz.

o PREZSTA'yr yemeklerle birlikte ahnrz. PREZISTA, ritonavir ve yemek ile birlikte

ahnmadrSrnda tam olarak iglev g6remez. PREZSTA ve ritonavir almadan Onceki 30

dakika iginde bir df,iin yemek yemeli ya da bir geyler afigtrrmahsrnrz. Besin tiirii dnemli

de$ldir.

o Tabletleri su, stit ya da besin de$eri olan bir baqka igecekle birlikte yutunuz.



Qocuk emniyetli kapaprn agilmasr:

Plastik gige, size gocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapa$ aga$da

agrklandrtr gibi agmahsrnrz:

o Plastik vidah kapafr agaf,rya dolru bastrnrken, saat ydntiniin tersi

y6nde geviriniz.

o Vidah olmayan kapa$r grkannrz.

De$gik yaq gruplan:

Qocuklarda kullamm:

6 yag ve iisttindeki en az 20 kg alrrhlrnda ve daha iince anti HIV ilacr almrg gocuklarda

kullanrmrnr gocuk doktorunuz belirleyecektir.

- Doktorunuz gocu[unuzun kilosuna g6re dotru dozu belirleyecektir.

- Doktorunuz gocu[unuzun kag tablet PREZISTA alacaf,r ve Ritonaviri nasrl

alaca$r(kapsiil ya da soliisyon) konusunda sizi bilgilendirecektir.

Yaghlarda kullanrm:

Yaghlarda PREZISTA kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr.

6zel kullanm durumlan:

Biibrek/Karaciler yetmezli$ :

B6brek fonksiyon bozuklu[u olan hastalardailzel bir doz ayarlamasr gerekmez.

Karaci$er fonksiyon bozukluf,u olan hastalarda PREZISTA dikkatli kullanrlmahdrr.

ilacrma zamanrnda almayr unutmaylnrz.

Doktorunuz PREZISTA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz giinkii istenilen sonucu alamazsrnrz.

E$er PREZISTA'run etkisinin gok giiglii veya zaytf olduiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactnq ile konugunuz.
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@ Aga$dakiler PREZISTA ile bildiriten yan etkilerin tam bir listesi degldir.

Kullanmaruz gerekenden daha fazla PNEZISTA kullandrysamz:

PREZISTA'dan kullanmaruz gerekenden faflastru kullanmrysanq hemen bir doktor veya

eczac, ile konuiunuz.

PREZISTA'yI kullanmayr unutursanz:

Unuttufunuzu 6 saat iginde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almahsrruz.

Unuttu[unuzu 6 saatten sonra fark ederseniz, almayr unuttuf,unuz dozu atlayarak normal

gekilde sonraki dozlanruzr ahnrz.

PREZISTA'yI her z*;man ritonavir ve yemekle birlikte ahnrz.

Unutulan dozlaru dengelemek igin Ei[t doz almaymtz.

PREZISTA ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan PREZISTA kullanmayr brrakmaymrz.

HIV tedavisi kendinizi daha iyi hissetmenizi saflayabilir. Kendinizi qok iyi hissetti[inizde

dahi doktorunuzla konugmadan PREZSTA kullanmayr brakmayrnrz. Once doktorunuzla

konugunuz.

PREZSTA kullammryla ilgili bagka sorulannz var ise, doktorunuza damgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, PREZISTA'nIn igeri[inde 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 daha srkhkla isteyebilir giinkti karaciier problemi yagama lanslmz

yiiksektir. Karaci[er problemlerinin igaretleri ve belirtileri hakkrnda doktorunuzla

konugabilirsiniz. Bunlar; cildinizin veya gdzlerinizin beyaamn sararmast, idrannran

koyulagmasr, balrrsaklanruzn hareketlenmesi, mide bulanhsr, kusma, igtah azalmasl veya

atn, acl, veya kaburgalanmzrn sa! alt tarafinda hassasiyet.



Aga$dakilerden biri olursa PREZISTA'yI kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil btiltimtine bagvurunuz:

o Ciltte dtikiintii

PREZISTA alan hastalann Vo lo.3'inde ddkiintii rapor edilmigtir. Ddkiintii nadiren giddetli

veya potansiyel olarak hayah tehdit edici olabilir.

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. E[er sizde mevcut ise, sizin PREZISTA'ya kargr ciddi

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

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gciriiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktonrnuza bildiriniz veya size

en yalun hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o karaciEer veya pankreas enzimlerinde artma,

o artmrg kan yaf, diizeyleri,

o diyabet,

o enfeksiyon belirtileri ve

o viicut ya! dalrhmrnda detigikliklerdir.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil hbbi mtidahale gerekebilir.

6 Ciddi yan etkiler gok seyrek g0,riiltir.

En yaygrn bildirilen yan etkiler igtah azalmasr, kann apnsr, gaza balh gigkinlik, kannda

gerginlik hissi, haztmszltk, Wcut yatr daf,rhmrnrn de[igmesi, diyare, bagaf,nsr, bulantr,

ddktintti, kagrntr ve kusmadrr.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

o kan gekerinde yiikselme ve diyabetin ktitiilegmesi

o ya$ann da$rhmrndaki de$gikliklere baflr olarak viicut qeklinde ortaya grkan

de[igiklikler. Bunlar bacaklar, kollar ve yiizde ya[ kaybr, kann Oel) ve diter ig
organlarda ya! artrgr, memelerin biiytimesi ve ensede ya$ yumrulannm olugmasr



Ouffalo kamburu) gibi etkileri igerir. Bu durumlann nedeni ve uzun ddnemde sa$hk

iizerindeki etkileri gu anda bilinmemektedir.

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

enfeksiyon hikayesi olan bazr hastalarda, dnceki enfeksiyonlara ait inflamasyonun

belirti ve bulgulan, PREZISTA dahil, anti-HlV tedavisi baglatrldrktan hemen sonra

ortaya grkabilir.

o hemofilili hastalarda kanama arfiy,

o kas a[nsr, hassasiyet, halsizlik. Seyrek durumlarda bu kas sorunlan ciddi olabilir.

o anormal riiyalar

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse doktorunuza sdyleyiniz.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagtsaruz

doktorunuzu v eya e czacrruu bilgilendiriniz.

5. PREZISTA'rn saklanmasr

PREZISTA'yr gocuklarm gdremeyece[i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saklaymrz

PREZISTA'yr 30oC altrndaki oda srcakhlmda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZ STA'yr kullanmayrntz.

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

Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacrk-Beykoz/lstanbul

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

Porto Riko 00778.

Bu kullanma taliman (09/05/201 I ) tarihinde onaylarvrustr.
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