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KULLANMA TALIMATI
RETOREX 245 mg film tablet

Agizdan alhinir.

¢ Etkin madde: Tenofovir disoproksil.

* Yardimci maddeler: Tablet gekirdegini olusturan mikrokristalin seliiloz PH 112,
kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, prejelatinize nigasta, silikon dioksit, talk
Ve magnezyum stearat.

* Kaplama maddesi: 1.aktoz monohidrat, hipromelloz, titanyum dioksit, triasetin, FDC
Blue 2 ve indigo karmin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlia
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatmi saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. o

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RETOREX Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

2. RETOREX'i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. RETOREX Nasil Kullanilir?

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

5. RETOREX’in Saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. RETOREX Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?
RETOREX 245 mg film tablet, damla seklinde ve agik mavi renklidir.

RETOREX 245 mg film tablet, 30 veya 90 tablet igeren siselerde tedarik edilmektedir.

RETOREX, yetigkinlerde bir hepatit B viriisiiniin (HBV) etken oldugu kronik hepatiti tedavi
etmek i¢in kullanilir.

RETOREX, ayrica 18 yas istii yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonuna yénelik bir tedavidir.



Hepatit B viriisii (HBV) agisindan RETOREX'le tedavi edilmek i¢in HIV enfeksiyonunuzun
olmasi gerekmez.

RETOREX, etkin madde tenofovir disoproksil igerir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii
veya HIV ya da her ikisini tedavi etmek igin kullanilan antiviral veya antiretroviral bir ilagtir.
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitériidiir ve
viriislerin kendilerini yeniden iiretmesi igin esas olan enzimlerin (hepatit B'de DNA
polimeraz, HIV'de revers transkriptaz;) normal ¢alismasini engelleyerek calisir. HIV'de,
RETOREX, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin her zaman diger ilaglarla kombine halde
kullaniimalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun garesi degildir. RETOREX'] alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz: dolayisiyla, baskalarini enfekte
etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi nemlidir.

2. RETOREX'i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

RETOREX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

* Tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin baginda siralanan RETOREX'in
diger bilesenlerinden herhangi birine karg1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza sOyleyiniz.

RETOREX'i asagidaki durumlarda DIKATLI KULLANINIZ:

= Bobrek hastaliginiz varsa veya testlerde bébreklerinizde sorunlar oldugu
goriildiiyse doktorunuza sdyleyiniz. RETOREX bébreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye
baglamadan &nce, doktorunuz, bébrek fonksiyonunuzu degerlendirmek icin kan testleri
isteyebilir veya tabletleri daha az siklikta almamzi tavsiye edebilir. Doktorunuz ayrica
bobreklerinizi izlemek igin tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

RETOREX genellikle bobreklerinize zarar verebilecek bagka ilaglarla birlikte alinmaz (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kaginilmazsa, doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu
haftada bir izleyecektir.

. 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. RETOREX, 65 yas iistii hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin lizerindeyseniz ve size RETOREX recete edilmisse, doktorunuz
sizi dikkatle izleyecektir.

o Cocuklara ve 18 yas alt: genclere RETOREX vermeyiniz.

*  Hepatit dahil karaciger hastahg hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar,
siddetli ve potansiyel olarak 6liimeiil karaciger komplikasyonlar agisindan daha yiiksek risk
altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin igin en iyi tedavi rejimini



dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastalig1 veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz
varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek icin kan testleri yapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan RETOREX( almayr kesmeyiniz. RETOREX';
biraktiktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni, olagandisi
veya kotiilesen belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz. Sizde hepatit B (mono
enfeksiyon) veya aym anda hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastalarda,
tenofovir disoproksil tedavisini kestikten sonra hepatitlerinin kétiilestigini gosteren
belirtiler veya kan testleri bulunmaktadir. RETOREX tedavisi kesildikten sonra
doktorunuzun sagligimizi izlemesi en iyisidir. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir.

* RETOREX'i almaya basladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dikkat
ediniz. RETOREX karaciger biiytimesiyle birlikte laktik asidoza (kaninizda laktik asit
fazlasi) yol agabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, tenofovir disoproksil tedavisi
srasinda laktik asidoz griilme riskinin diigiik oldugunu ortaya koymaktadir. Derin ve
hizli nefes alip verme, uyusukluk ve bulanti, kusma ve mide agrisi gibi 6zel olmayan
belirtiler laktik asidoz gelisimine isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen
Oliimciil olmaktadir. Niikleozid analoglarinin neden oldugu laktik asidoz daha sik
kadinlarda 6zellikle de agir kilolularsa gériilmektedir. Karaciger hastaligimiz varsa, bu
rahatsizlifa daha yitksek yakalanma riski altinda da olabilirsiniz. RETOREX'le tedavi
edilirken, doktorunuz, laktik asidoz gelisimine dair tiim belirtiler agisindan sizi yakindan
izleyecektir.

*  Bagkalarimi enfekte etmemeye dikkat edin. RETOREX, cinsel temas veya kan yoluyla
bagkalarina Hepatit B viriisii (HBV) veya HIV bulastirma riskini azaltmaz. Bundan
kaginmak i¢in 6nlemler almaya devam etmelisiniz.

Diger dnlemler

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (RETOREX dahil) kan sekerini
yiikseltebilir, kandaki yaglar artirabilir (hiperlipemi), viicut yagi dagiliminda degisimlere ve
insiiline karg1 dirence bagl kan sekerinin yiikselmesine yol agabilir (bkz. béliim 4, Olas yan
etkiler).

Diyabetiniz varsa, asin kiloluysaniz veya Kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla
konusunuz. -

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. llerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir
enfeksiyonunuz varsa, RETOREX tedavisine baglandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya
¢ikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun
iyilesmig immiin sisteminin enfeksiyonla savastigina isaret edebilir. RETOREX'i almaya
bagladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. iltihabi belirtileri fark ederseniz,
hemen doktorunuza soyleyiniz.

Kemik sorunlar.. Kombine antiretroviral tedavi alan bazi HIV hastalarinda osteonekroz
(kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusunun 6limi) goriilebilir. Digerlerinin yant
sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol
tiiketimi, siddetli immiinosupresyon ve vyiiksek viicut kiitle indeksi osteonekrozun
goriilmesinde pek cok risk faktériinden birkag1 olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde
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sertlik, s1z1 ve agr1 (6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket giigliigiidiir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuzla gériismeden tedavinizi kesmeyiniz.
Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

RETOREX'in yiyecek ve icecek ile kullamimas:

*  RETOREX, yiyecekle beraber veya a¢ karnmina ahinabilir.

Hamilelik:

lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Doktorunuzla 6zel olarak goriismediginiz siirece RETOREX'; gebelik sirasinda
almamalisimz. RETOREX'in gebe kadinlarda kullammuyla ilgili klinik veri
bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadig siirece kullanilmaz.

* RETOREX tedavisi sirasinda gebe kalma olasih@imiz varsa, gebe kalmamak i¢in
etkili bir dogum kontrol yéntemini kullanmalisiniz.

* Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza antiretroviral
tedavinizin siz ve gocugunuz iizerindeki olas faydalarini ve risklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasinda RETOREX'i aldiysamiz, doktorunuz ¢ocugunuzun geligimini izlemek
i¢in diizenli kan testleri ve bagka tamisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin gocuklarinda, viriise karsi korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir
basmustir.

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

Emzirme:
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

. RETOREX tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Bu ilagtaki etkin maddelerin insan
stitiine gegip gegmedigi heniiz bilinmemektedir.

*  Hepatit B viriisii (HBV) olan veya HIV'li bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebege
gegirmemek igin emzirmemeniz nerilir.

Arag¢ ve makine kullanima:

RETOREX bas doénmesine yol acabilir. RETOREX'i alirken bagimizin - dondiigiinii
hissederseniz, arag siirm eyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.



RETOREX'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Laktoza veya diger sekerlere intoleransimz varsa doktorunuza sdyleyiniz. RETOREX.
laktoz monohidrat igerir. Laktoza karsi intoleransiniz oldugunuzu biliyorsaniz veya diger
sekerlerden herhangi birine intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilaci almadan &nce
doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Tenofovir disoproksil fumarat igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz, RETOREX'i
almamahisimiz. RETOREX ve Hepsera'y1 (adefovir dipivoksil) ayni anda almamalisiniz.

*  Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclar ahyorsamiz doktorunuza

soylenmeniz dzelikle 6nemlidir.
Bu ilaglara asagidakiler dahildir:

* aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i¢in)

* amfoterisin B (mantar enfeksiyon i¢in)

* foskarnet (viral enfeksiyon igin)

*  gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)

* pentamidin (enfeksiyonlar igin)

*  vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)

* interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

*  sidofovir (viral enfeksiyon igin)

* adefovir dipivoksil (HBV igin)

* takrolimus ve siklosporin (immiin sistemin supresyonu igin)

*  Didanozin iceren diger ilaglar (HIV enfeksiyonu i¢in): RETOREX'in didanozin
iceren diger antiviral ilaclarla birlikte alinmasi kamnizdaki didanozin diizeylerini
yiikseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarins diistirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve
didanozin igeren ilaglar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas
enflamasyonu ve laktik asidoz (kanda laktik asit fazlas1) rapor edilmistir. Doktorunuz
sizi tenofovir ve didanozin kombinasyonlari ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle
degerlendirecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RETOREX Nasil Kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
*  Yetigkinler: Her giin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Yiyecekle beraber veya ag karnina alinabilir.



Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya liziim suyu ile
karistirin ve hemen igin.

* RETOREX'i her zaman tam olarak doktorunuzun size séyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

* Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu almz. Bu, ilacimzin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak i¢indir.
Doktorunuz séylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

. Sizde HIV varsa, doktorunuz RETOREX'i diger antiretroviral ilaclarla birlikte
recete edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisii (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) varsa.
RETOREX'i doktorunuzun regete ettigi diger antiretroviral ilaglarla birlikte almaniz
6nemlidir. Hepatit B hastasiysaniz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de HIV
viriistintin bulunup bulunmadigimi gérmek igin HIV testi yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu ilaglarin nasil alinacag; ile ilgili kilavuz bilgiler icin liitfen diger antiretrovirallerin hasta
kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplar: :
*  Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gengler igin degildir.

Ozel kullanim durumlan:

*  Bibreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz RETOREX'i daha az siklikta almanizi
tavsiye edebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETOREX kullandiysaniz:

RETOREX'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz tavsiye igin bir doktor veya
eczaci ile konusunuz veya en vakindaki acil servisle gorligtintiz. Ne aldigmizi kolayca
agiklayabilmeniz icin tablet sisesini yammnizda bulundurunuz.

RETOREX kullanmay unutursaniz:

RETOREX dozunun atlanmamasi Snemlidir. llacinizi zamaninda almay1 unutmayimz.

RETOREX dozunu atladiysaniz, olabildigince kisa siire iginde alin ve sonraki dozunuzu da
zamaninda alimz.

Neredeyse sonraki dozunuzun zamam geldiyse, atladiiniz dozu ihmal ediniz. Bekleyiniz
ve sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

RETOREX'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde Kusarsaniz, baska bir tablet alin.
RETOREX' aldiktan sonra 1 saatten fazla bir stire iginde hastalanirsaniz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.

RETOREX'i almayi keserseniz

*  Doktorunuzun tavsiyesi olmadan RETOREX'i almay: kesmeyin. RETOREX tedavisini
kesmek, doktorunuzun Onerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle



RETOREX'i almay1 kesmeden once, 6zellikle de yan etkiler yasiyorsamz veya baska bir
hastalifiniz varsa doktorunuzla konusun. RETOREX tabletlerini yeniden almaya
baglamadan 6nce doktorunuzla gériisiin.

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk once
doktorunuzla konusmadan RETOREX tedavinizi kesmemek ozellikle 6nemlidir. Bazi
hastalarda, tenofovir disoproksili kestikten sonra hepatitlerinin kétiilestigini gosteren kan
testleri veya belirtiler bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir (bkz. béliim 2).

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak iizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

Bu triiniin kullanimyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tim ilaglarda oldugu gibi, RETOREX, herkeste goriilmese de yan etkilere yol agabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin goriilmesi durumunda doktorunuza sbyleyin:

Cok yaygin goriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan en az 10 hastay etkileyebilir)
. Ishal, kusma, bulanti, bas dénmesi

Testler ayrica sunlar da gsterebilir:

. Kandaki fosfat degerlerinde azalma

Yaygin goriilen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan 1 ila 10 hastay etkileyebilir)
. Gaz

Seyrek giriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastadan en az 1 hastay1; ancak tedavi edilen her 1,000

hastada 1 hastadan azim etkileyebilir)

. Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi, 5liimciil olabilen ciddi bir yan etki).
Asagidaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir-

. Derin hizli nefes alip verme
. Uyusukluk
. Bulanti, kusma ve mide agrisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuzla gériisiin.

Seyrek giriilen diger yan etkiler

. Karinda pankreas enflamasyonunun yol agtig1 agn

. Bobrek yetmezIigi dahil, bsbrek sorunlarinin yol agtig1 idrarinizin miktarinda arts,
susuzluk ve sirt agrisi

. Dékiintii
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Testler ayrica sunlar da gosterebilir:

. Kaninizdaki kreatininde artig
. Karaciger ve pankreas sorunlan

Cok seyrek giriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastada 1'den az hastayi etkileyebilir)
. Nefes darhig

. Karinda karaciger enflamasyonunun yol agti g1 agr

. Gligsiiz hissetme

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:
. Bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar

Diger olasi etkiler

Ayrica, kas agrisi veya zayifligi ve kemik mineral kaybina bagh olarak kemiklerin
gligstizlesmesi (her ikisi de bobrek sorunlartyla iligkili), bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla
idrara ¢ikma ve susama hissi yasayabilirsiniz.

gogisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasinda yag yumrular1 ("buffalo kamburu")
olugabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkiler heniiz bilinmemektedir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda siralanmayan herhangi
bir yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza sOyleyin.

5. RETOREX'in Saklanmas

RETOREX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,

Sise ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden {Son Kullanma Tarihi} sonra
RETOREX'i kullanmayin. Son kullanma tarihj belirtilen ayin son gliniinii ifade eder.

Bu tibbi iiriinde herhangi bir 6zel saklama kosuluna gerek duyulmaz.

llaglar atik su aracihgiyla veya ey atig1 seklinde imha edilmemelidir. Eczaciniza artik
gerek duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu énlemler gevrenin
korunmasina yardimer olacakir.
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