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KULLANMA TALIMATI

INTELENCE 100 mg tablet

Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her tablet 100 miligram etravirin igerir.
o Yardimci maddeler: Hipromelloz, mikrokristalize seliilloz, koloidal silikon dioksit,

kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, laktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INTELENCE nedir ve ne icin kullanilir?

INTELENCE’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INTELENCE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INTELENCE ’in saklanmasi

S N

Bashklar yer almaktadir.



INTELENCE nedir ve ne icin kullanilir?
INTELENCE, beyaz ya da beyazimsi renkte oval bir tablettir.
INTELENCE, iginde 120 tablet ve tabletleri kuru tutmak icin 3 kiicliik poset bulunan
plastik siselerde piyasaya sunulmaktadir.
INTELENCE’1in etkin maddesi olan etravirin, niikleozid olmayan ters transkriptaz
inhibitorleri (NNRTI) adi verilen bir anti-HIV ila¢ grubuna aittir. Bu ila¢ grubu aym
zamanda “antiretroviral ilaclar” olarak da bilinmektedir.
HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonu, kan yoluyla veya cinsel temas yoluyla
gecen bir hastaliktir; viicudunuzdaki bagisiklik sistemini  zayiflatir.  Etravirin,
viicudunuzdaki HIV miktarini azaltir. Bu durum sizin bagisiklik (immiin) sisteminizi
tyilestirir ve HIV enfeksiyonuna bagli hastalik gelismesi riskini azaltir.
INTELENCE, HIV ile infeksiyonu olan ve daha 6nce bagka HIV ilaglar1 kullanmig olan
eriskin hastalarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir. INTELENCE, diger niikleozid olmayan
ters transkriptaz inhibitorlerine (NNRTI) direncli olan HIV hastalarinda kullanilabilir.
INTELENCE, diger anti-HIV ilaglar ile birlikte (kombinasyon seklinde) kullaniimalidir.

Doktorunuz hangi ilag kombinasyonunun sizin i¢in en iyisi olacagini sizinle konusacaktir.

INTELENCE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INTELENCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etravirin veya INTELENCE i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjik

(asir1 duyarh) iseniz. Bu yardimc1 maddeler, kullanma talimatinin bag tarafinda yazilidir.

INTELENCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagida belirtilen durumlarda goézlemci olunuz ve ortaya ¢ikmalart durumunda mutlaka

doktorunuza bildiriniz.

Eger;

Viicudunuzda dokiintii ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz. Dokiintiiler genellikle anti-
HIV tedavisi bagladiktan hemen sonra belirmekte, hafif veya orta derecede siddetli

olmakta ve siklikla 1 ile 2 hafta igerisinde kaybolmaktadir (hatta ilaciniz1 almaya devam



ederken bile). Dokiintli zaman zaman siddetli veya potansiyel olarak hayati tehdit edici
olabilir. Ancak bazen, ender olarak goriilen agir bir durumun da belirtisi olabilmektedir
(deri dokiintiisiiyle birlikte, tipik olarak dudaklar, agiz ve gozlerde i¢i sivi dolu kabarciklar
ve bazen deride soyulmalar). Bu nedenle, dokiintli ortaya ¢iktiginda doktorunuza hemen
bagvurmalisiniz. Doktorunuz size belirtileriniz i¢in ne yapacaginizi Onerecektir veya
INTELENCE’a devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

- Hepatit B ve/veya C dahil, karacigerinizde sorun varsa veya daha onceden bir sorun
yasadiysaniz doktorunuz karacigerdeki hastaliginizi kontrol ederek INTELENCE tedavisi
goriip géormeyeceginize karar verecektir.

- Viicudunuzun seklinde veya viicudunuzdaki yagl bolgelerde bir degisiklik farkederseniz.
Anti-HIV (HIV’a kars1) ilaglar alindiginda viicut yag artabilmekte, azalabilmekte veya
viicudunuzdaki dagilimi degisebilmektedir. Kol, bacaklar ve yiizdeki yaglarin kaybolmasi,
karinda toplanan yagin artmasi, i¢ organlarda yaglanma, memelerde biiyiime (yaglanma)
ve ensede yag birikimi (yag yastikgiklari) bu tablonun belirtileridir. Bu durumun nedenleri
ve uzun donemde saglik {izerindeki etkileri halen bilinmemektedir.

- Herhangi bir enfeksiyon belirtisi farkederseniz. ilerlemis HIV enfeksiyonu olan ve
gecmiste firsatgr bir enfeksiyon gegirmis hastalarda, HIV tedavisi baslatildiktan hemen
sonra, onceki enfeksiyonlara karsi bir reaksiyon olusabilmektedir. Bu reaksiyon bazen agir
seyredebilmektedir. Bu belirtilerin viicudun immiin (bagisiklik) sisteminde iyilesmeye
bagli olduguna ve viicudun daha 6nce miicadele edemedigi ve bunun i¢in de belirti
vermeyen enfeksiyonlara karsi verdigi savasin bir belirtisi olduguna inanilmaktadir

(immiin yeniden yapilanma sendromu).

INTELENCE, HIV enfeksiyonunun iyilesmesini saglamaz. Kanmizdaki viriis miktarini
azaltici tedavinin bir pargasidir.

INTELENCE, kan ya da cinsel iliski yoluyla bagkalarina HIV bulasmasini 6nlemez. Bu
nedenle, cinsel iliskide meni, rahim agzi salgilar1 veya kan gibi viicut sivilariyla temas
olasiligin1 azaltmak i¢in, gerekli ve uygun onlemleri kullanmaya devam etmeniz gereklidir

(kondom ya da diger bariyer metodlart).

INTELENCE almakta olan kisilerde halen daha, HIV enfeksiyonuyla iligkili enfeksiyonlar

veya diger hastaliklar ortaya ¢ikabilir. Diizenli bir sekilde doktorunuza goriinmelisiniz.

INTELENCE, 18 yas altinda kullanilmamalidir.



INTELENCE, 65 yas ve tlizerinde sinirli sayida hastalarda kullanilmaktadir. Eger bu yas

grubunda iseniz, liitfen doktorunuzla INTELENCE kullanimi konusunu goriisiiniiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

INTELENCE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INTELENCE’1 yemeklerden sonra almalisiniz. Eger INTELENCE’1 ag¢ karina alirsaniz, ilacin
sadece yaris1 barsaklarinizdan emilecektir. INTELENCE’1 birlikte alacaginiz yemegin tiirii

i¢in, doktorunuzun tavsiyelerini izleyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar iizerinde HIV-1 infeksiyonu tedavisi i¢in gerceklestirilen ¢alisma yoktur.
INTELENCE hamilelikte yalnizca, muhtemel yararlari, muhtemel risklerine agir bastiginda

kullanilmalidir.

Eger hamile iseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Hamile kadinlar, doktorlar1 6zel olarak

istemedigi siirece INTELENCE kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Etravirinin insan siitine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir. HIV enfeksiyonlu anneler

bebeklerini emzirmemelidir, ¢linkii bebege HIV gecirme olasilig1 s6z konusudur.

Arac¢ ve makine kullanim

INTELENCE’1in araba kullanma ya da makine kullanma becerileri {izerindeki etkilerine
yonelik bir ¢alisma yiiriitiilmemistir. INTELENCE’ 1n hastanin araba kullanma ya da makine
isletme becerilerini bozabilecegi yoniinde veri bulunmamaktadir. Ancak, bdyle bir aktiviteye
girismeden once, INTELENCE’1n muhtemel yan etkilerini géz onilinde bulundurarak dikkatli

olmalisiniz.



INTELENCE’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INTELENCE laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
INTELENCE diger ilaglar ile etkilesime girebilir. Bu nedenle aldiginiz ilaglar1 doktorunuza

sOylemelisiniz.

INTELENCE ¢ogu durumda, baska bir smifa ait anti-HIV ilaglar1 ile kombine
edilebilmektedir. Ancak bazi kombinasyonlar tavsiye edilmemektedir. Baz1 durumlarda ise
daha yakindan takip ve/veya ilacin dozunda ayarlama yapilmasi gerekebilmektedir. Bu
nedenle, baska hangi anti-HIV ilaglar1 aldigimizi doktorunuza sdyleyiniz. Hangi ilaglarin

kombine edilecegi konusunda, doktorunuzun tavsiyelerini dinleyiniz ve uygulayiniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birisini kullantyorsaniz, INTELENCE almazdan 6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz.

INTELENCE’1n asagidaki ilaglardan herhangi birisi ile kombine edilmesi 6nerilmemektedir:

- Diger NNRTI ilaglar1 (efavirenz, nevirapin, delavirdin).

- Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (sara hastaligindaki gibi ndbetleri engellemek icin
kullanilan ilaglar).

- Rifampisin ve rifapentin (tiiberkiiloz/verem gibi bazi1 enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar).

- St. John bitkisi (Hypericum perforatum) igeren ilaglar (depresyon/ruh hali ¢okiintiisii

tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag).

Eger bunlardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuzun tavsiyelerini aliniz.

INTELENCE’1 eger asagidaki ilaglarin herhangi birisi ile alirsaniz, INTELENCE’1n veya

diger ilacglarin etkileri degisebilmektedir. Eger bu ilaglar1 almakta iseniz, doktorunuza

sOyleyiniz:



- Amiodaron, bepridil, digoksin, dizopiramid, flekainid, lidokain, meksiletin, propafenon ya
da kinidin (kalbin diizensiz attig1 bazi kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar).

- Varfarin (kanin pihtilagmasini azaltic1 bir ilag). Doktorunuz kaninizin durumunu kontrol
edecektir).

- Itrakonazol, ketokonazol ya da posakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin
kullanilan ilaglar).

- Klaritromisin (bir antibiyotik).

- Rifabutin (tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

- Diazepam (uyku bozukluklarin ve/veya endiseli ruh halinin tedavisinde kullanilan bir
ilag).

- Deksametazon (enflamasyon ve alerjik reaksiyonlar gibi ¢ok c¢esitli durumlarda kullanilan
bir kortikosteroid).

- Atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, pitavastatin, rosuvastatin ya da simvastatin (kolesterol
diisiiriicii ilaglar).

- Siklosporin, sirolimus ya da takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar).

- Sildenafil, vardenafil ya da tadalafil (erkeklerde sertlesme sorunu i¢in kullanilan ilaglar).

- Maravirok (baska bir HIV karsit1 ilag).

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INTELENCE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :
INTELENCE’1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza sormalisiniz.

Olagan INTELENCE dozu, giinde iki defa iki tablettir.

Sabah kahvaltidan sonra iki adet 100 mg’lik INTELENCE tablet yutunuz.
Aksam yemekten sonra iki adet 100 mg’lik INTELENCE tablet yutunuz.



Uygulama yolu ve metodu :

INTELENCE’1 yemeklerden sonra almalisiniz. Eger INTELENCE’1 a¢ karina alirsaniz, ilacin
sadece yaris1 barsaklarinizdan emilecektir. INTELENCE’1 birlikte alacaginiz yemegin tiirii
icin, doktorunuzun tavsiyelerini izleyiniz. Tabletleri bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri

¢ignemeyiniz.

Eger INTELENCE tabletleri biitiin olarak yutamiyorsaniz, bir bardak su igerisinde eriterek
icebilirsiniz. Tabletlerin tamamen erimesini saglamak icin, siit goriiniimiinii alincaya kadar
iyice karistiriniz ve hemen iginiz. Gerekli dozun tamamini almanizi garanti etmek igin,

bardagi suyla birkag kez ¢alkalayiniz ve bunlar1 da iginiz.

Cocuk korumah kapagin acilmasi

(o

Plastik sisenin kapagi cocuk korumali sisteme sahiptir ve asagidaki gibi

C actlmalidir:

@ .

») - Kapagi asagiya dogru bastirarak, saat yoniiniin tersine dogru
¢eviriniz.

- Siseden ayrilmis olan kapagi ¢ikariniz.

Degisik yas gruplar :
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve ergenlerde INTELENCE tedavisi onerilmemektedir. INTELENCE’in bu yas

gruplarindaki kullanim1 heniiz arastirma altindadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanima iliskin veriler kisithidir. Eger 65 yas ve iizerinde iseniz INTELENCE

kullanimi konusunda doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullammm durumlari :
Bobrek yetmezligi :

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Karaciger yetmezligi :
Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda INTELENCE dozunun
ayarlanmas1 gerekli degildir. INTELENCE, agir karaciger fonksiyon bozuklugu olan

hastalarda incelenmemistir.

Eger INTELENCE "1n etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INTELENCE kullandiysamz
INTELENCE tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

INTELENCE kullanmay1 unutursaniz

Regete edilen giinliik INTELENCE dozunuzu zamaninda almaniz ¢ok Onemlidir. Eger bir
INTELENCE dozunu olagan zamanmin 6 saati icinde almamis iseniz, INTELENCE
tabletlerinizi ilk 6giinden hemen sonra miimkiin oldugunca cabuk aliniz ve bir sonraki
INTELENCE dozunu normal zamanda almaya devam ediniz. Eger 6 saatten daha uzun

stireyle almay1 unutmus iseniz, bu dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu olagan zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INTELENCE tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
HIV tedavisi, iyi olma hissinizi arttirabilir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, INTELENCE
ve diger anti-HIV ila¢larinizi almay1 birakmayiniz. Boyle bir durum, viriisiin diren¢ kazanma

riskini artirabilir. Bu durumda ilacinizi kesmemeli ve doktorunuzla konusmalisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INTELENCE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir, ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.



Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: kansizlik, kanin pihtilasmasinda rol alan hiicrelerde azalma

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Ila¢ asir1 duyarliligi, bagisiklik yeniden yapilanma sendromu, yiiz, agiz ve

bogazda sisme

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin: Kan trigliserid miktarinda artis, kan kolesterol miktarinda artig, kan yag miktarinda
artis, kan sekeri diizeyinde artis, seker hastaligi,

Yaygin olmayan: Kilo kaybi, viicut yaglarinin anormal dagilimi, yag metabolizmasinda

bozukluk

Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin: Uykusuzluk, endise ve korku hali
Yaygin olmayan: Uyku bozukluklari, anormal riiyalar, zihin bulanikligi, yonelim bozuklugu,

sinirlilik, kabuslar

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Merkezi sinir sistemi diginda sinir islevlerinin bozulmasi, bas agrisi

Yaygin olmayan: El ve ayaklarda anormal duyular, uyuklama hali, istem dis1 kasilma, azalmis
duyarlilik, unutkanlik, bayilma, dikkat bozukluklari, asir1 uyuma, titreme, beyin kanamasina

bagli inme

GOz hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanik gorme



Kulak ve ickulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Beyin ve i¢ kulak kaynakli bag donmesi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Kalp krizi

Yaygin olmayan: Kalbi besleyen damarlarin tikanmasina bagl gégiis agrisi, ¢arpinti

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Yiiksek tansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Egzersiz ile yasanan nefes darligi, bronslarda daralma

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Ishal, bulanti, karin agris;, kusma, mide asidinin yutak borusuna ka¢masi, gaz
birikmesi, gastrit

Yaygin olmayan: Karinda siskinlik, pankreas iltihabi, kabizlik, agiz kurulugu, agizdan kan

gelmesi, 6giirtii, ag1z mukozasi iltihabi

Hepatobiliyer hastahiklar
Yaygin olmayan: Karacigerde biiyiime, hiicre 6liimii yapan karaciger iltihabi, karacigerin

yaglanmasi, hepatit

Deri ve derialti dokusu hastaliklar

Yaygin: Dokiinti, cilt alt1 yag dokusu azalmasi, gece terlemeleri

Yaygin olmayan: Kagsintili cilt dokiintiisli, asir1 terleme, cilt kurulugu, yiizde sisme, asir1
duyarlilik reaksiyonu

Seyrek: Ciltte mikoz durumunda dokiintiilii durum

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin: Bobrek yetmezligi

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Yaygin olmayan: Erkeklerde meme biiylimesi
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Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bitkinlik
Yaygin olmayan: Uyusukluk

Laboratuvar bulgular :

Yaygin: Pankreas amilaz enziminde artig, kreatinin yiikselmesi, pankreas lipaz enzimi artis,
beyaz kan hiicrelerinin sayiminda azalma, savunmada gerekli beyaz kan hiicrelerinin
diistikliigli, toplam kolesterol yiiksekligi, diisik yogunluklu kan yaglarinin yiikselmesi,

trigliseritlerde artis, seker diizeylerinde artis, karaciger enzimleri artisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INTELENCE’1n saklanmasi

INTELENCE"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
[laciniz1 orijinal sisesinin icinde saklaymiz. Nemden korumak icin siseyi sikica kapatimz.
Sisenin igerisinde 3 tane nem c¢ekici kiiciik poset bulunmaktadir. Bu posetler siseden
cikarilmamali ve yutulmamalidir.

INTELENCE’ 1 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTELENCE 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INTELENCE’ 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen-Cilag SPA Latina, Italya

Bu kullanma talimati 14/07/2011 tarihinde onaylanmistir.
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