Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/pirazmen-250-mg-20-tablet
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KULLANMA TALIMATI

PREZISTA 600 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her film kapl tablet 650,46 mg darunavir etanolata karsilik gelen 600 mg
darunavir igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, kolloidal susuz silika, krospovidon,
magnezyum stearat, poli(vinil alkol) — kismen hidrolize edilmis, makrogol 3350, titanyum

dioksit (E171), talk, giin batimi saris1 FCF (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

S

PREZISTA nedir ve ne icin kullanilir?

PREZISTA y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREZISTA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PREZISTA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




PREZISTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

karsilik gelen 600 mg darunavir igerir.

PREZISTA antiretroviral bir ilagtir. Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan bir gruba
dahildir.

PREZISTA, viicudunuzdaki insan Immiin Yetersizlik Viriisii (HIV) miktarin1 azaltma
yoluyla etki gostermektedir. Bu, sizin bagisiklik sisteminizi diizeltecek ve HIV
enfeksiyonu ile baglantili hastaliklarin gelisme riskini azaltacaktir.

PREZISTA, 60 adet turuncu tablet iceren plastik siselerde kullanima sunulmaktadir.
PREZISTA, HIV ile enfekte olmus erigkinlerin tedavisi i¢in kullanilir.

PREZISTA, her zaman disiik doz ritonavir ve diger anti-HIV ilaclarla birlikte
kullanilmalidir. Doktorunuz, sizin i¢in en iyi ila¢ kombinasyonunun hangisi oldugunu

sOyleyecektir.

PREZISTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREZISTA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

[lacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise (etkin madde ve
yardimci1 maddeler listesine bakiniz)

Astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaglar) aliyorsaniz
Midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya anksiyetenin tedavisine

yonelik ilaglar) aliyorsaniz
Sisaprid (baz1 mide hastaliklarinin tedavisine yonelik ilaglar) aliyorsaniz
Pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglar) aliyorsaniz

Ergot alkaloidleri (migren ve basagrilarinin tedavisine yonelik ilaglar) aliyorsaniz

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza daniginiz.



PREZISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

PREZISTA, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. PREZISTA, cinsel temas ya da kan
kontaminasyonlar1 yoluyla baskalarma HIV gecirme riskini azaltmaz. Bu nedenle,
uygun 6nlemleri kullanmaya devam etmelisiniz.

PREZISTA kullanan bireylerde enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla baglantil

diger hastaliklar gelisebilir. Doktorunuzla diizenli iletisiminizi siirdiirmelisiniz.

Onceden, hepatit B veya C dahil karacigerinizle ilgili sorunlarmz var ise, bunu
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz PREZISTA kullanip kullanamayacaginiza karar
vermeden once karaciger hastaliginizin durumunu degerlendirebilir.

Seker hastaliginiz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz. Genel olarak PREZISTA gibi
anti-HIV ilaclar kandaki seker diizeyini arttirabilir.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya cikarsa, hemen doktorunuzu haberdar ediniz.
flerlemis HIV enfeksiyonu ve firsat¢1 enfeksiyon &ykiisii olan bazi hastalarda, dnceki
enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon isaret ve belirtileri anti-HIV tedavisinin
baslatilmasindan hemen sonra ortaya ¢ikabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun belirgin
belirtiler gostermeden bulunabilen enfeksiyonlarla savagmasini saglayan bagisiklik
yanitindaki diizelmeden kaynaklandig: diisiiniilmektedir.

Viicudunuzdaki yag dagiliminda degisiklikler oldugunu fark ederseniz, doktorunuzu
bu durumdan haberdar ediniz. Antiretroviral ilag kombinasyonu kullanan hastalarda,
viicut yaginin dagiliminda degisiklik, birikim ya da azalma ortaya ¢ikabilir.

Hemofili hastas1 iseniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. PREZISTA gibi
anti-HIV ilaglar kanama riskini arttirabilir.

Siilfa ilaglarina alerjiniz var ise, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PREZISTA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
PREZISTA'min yiyecek ve igecek ile kullanilmasi i¢in “3. PREZISTA nasi kullanilir?”

bolimiine bakiniz.



Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
PREZISTA kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonunun anne siitii ile bebeginize ge¢me ihtimali bulundugundan ve ilacin
bebeginize bilinmeyen etkisi olabileceginden, HIV enfekte olmus kadinlarin
bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde PREZISTA kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

PREZISTA aldiktan sonra bag donmesi hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PREZISTA, diger ilaglarla etkilesim gosterebilir.

PREZISTA ile birlikte kullanmamamz gereken bazi ilaglar vardir. Bu ilaglar ;

astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaglar),

midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya anksiyetenin tedavisine
yonelik ilaglar),

sisaprid (bazi mide hastaliklarinin tedavisine yonelik ilaglar),

pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglar),

ergot alkaloidleri (migren ve basagrilarinin tedavisine yonelik ilaclar).

Aldiginiz baska anti-HIV ilaglar var ise, bunlar1 doktorunuza soyleyiniz. PREZISTA diger

anti-HIV ilaglarin bazilari ile birlikte kullanilabilir, ancak bazi ilaglar ile birlikte kullanilmasi

Onerilmemektedir.

e PREZISTA’y1 asagidaki ilaglar ile birlikte kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz. Bu ilaglar PREZISTA nin etkilerini azaltabilir:



Tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar (rifampisin)
St John’s wort (hypericum perforatum) igeren ilaglar
Nobetleri (konviilziyonlar1) 6nleyen ilaclar (fenobarbital, fenitoin)

Steroidler (deksametazon)

e PREZISTA kullaniyorsaniz, diger ilaglar da bundan etkilenebilir. Asagidaki ilaglar1

kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Kalp hastaligina yonelik ilaglar (amiodaron, bepridil, felodipin, lidokain,
nifedipin, nikardipin, kinidin)

Kanin pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar (varfarin)

Ostrojen temelli hormonal dogum kontrol ilaglari. PREZISTA hormonal dogum
kontrol ilaglarinin etkinligini azaltabilir. Boylece non- hormonal dogum kontrol
ilaclarina alternatif metodlarda kullanilabilir.

Kolesterol diizeylerini diisiiren ilaglar (simvastatin, lovastatin). Kas dokusunda
olusabilecek bozukluklarin riski artabilir. Alternatif olarak azaltilmis bir baslangi¢
dozunda atorvastatin veya pravastatin kullanilabilir.

Bagisiklik sisteminize yonelik ilaglar (siklosporin, takrolimus, sirolimus).
Doktorunuz bazi ek testlerin yapilmasini isteyebilir.

Astim kontroliine yonelik ilaglar (flutikazon).

e PREZISTA kullaniyorsaniz, diger ilaglarin dozlarmin degistirilmesi gerekli olabilir.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Bazi kalp hastaliklarina kars1 kullanilan ilaglar (digoksin)

Mantar enfeksiyonlarina karst kullanilan 1ilaglar (ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol)

Bakteri enfeksiyonlarina kars1 kullanilan ilaglar (rifabutin)

Ereksiyon fonksiyonundaki bozukluk i¢in kullanilan ilaglar (sildenafil, vardenafil,
tadalafil)

Antibiyotikler (klaritromisin)

Depresyon ve anksiyete tedavisine yonelik ilaglar (paroksetin, sertralin)

Nobetleri (konviilziyonlar1) o6nlemede veya trigeminal nevralji tedavisinde
kullanilan ilag¢lar (karbamazepin)

Uyusturucu  bagimliligt tedavisinde kullanilan ilaglar  (buprenorfin/nalokson,

metadon)



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREZISTA nasil kullamlir?
PREZISTA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flagsiz kalmamak icin daima yeterli miktarda PREZISTA ve ritonavir oldugundan emin
olunuz. Ornegin eve geri dénemediginiz veya seyahat etmenizi ya da hastanede kalmanizi

gerektiren durumlarda.

Proteaz inhibitorii kullanmis yetiskinler icin uygun kullanéim ve doz/uygulama sikhgi
icin talimatlar:

e PREZISTA’nm olagan dozu giinde iki kez 600 mg’dr.

e PREZISTA’y1, her giin sabah ve her giin aksam almalisiniz.

e PREZISTA’y1 her zaman 100 miligram ritonavir ile birlikte aliniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuza damigmadan PREZISTA’y1 almay1

birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e PREZISTA y1 agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin
bir bardak su ile). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

e PREZISTA’y1 600 mg’lik tablet halinde her giin ayn1 saatte, sabah ve aksam 1 defada
aliniz.

e PREZISTA’y1 yemeklerle birlikte aliniz. PREZISTA, ritonavir ve yemek ile birlikte
alinmadiginda tam olarak islev goéremez. PREZISTA ve ritonavir almadan onceki 30
dakika i¢inde bir 6giin yemek yemeli ya da bir seyler atistirmalisiniz. Besin tiirii 6nemli
degildir.

e Tabletleri su, siit ya da besin degeri olan bir baska icecekle birlikte yutunuz.



Cocuk emniyetli kapagin agilmasi:

@ Plastik sise, size ¢ocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapagi asagida
' NS aciklandig1 gibi agmalisiniz:
C@J e Plastik vidali kapag1 asagtya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi
yonde ¢eviriniz.

e Vidali olmayan kapag1 ¢ikariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
6 yas ve tlstlindeki en az 20 kg agirliginda ve daha 6nce anti HIV ilac1 almis ¢ocuklarda
kullanimini ¢ocuk doktorunuz belirleyecektir.
- Doktorunuz ¢ocugunuzun kilosuna gore dogru dozu belirleyecektir.
- Doktorunuz ¢ocugunuzun kac¢ tablet PREZISTA alacagi ve Ritonaviri nasil

alacagi(kapsiil ya da soliisyon) konusunda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullamim:

Yaslilarda PREZISTA kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PREZISTA dikkatli kullanilmalidur.
flacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

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

kesmeyiniz ¢iinkil istenilen sonucu alamazsiniz.

Eger PREZISTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREZISTA kullandiysamz:
PREZISTA dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

PREZISTA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unuttugunuzu 6 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almalisiniz.

Unuttugunuzu 6 saatten sonra fark ederseniz, almayi unuttugunuz dozu atlayarak normal
sekilde sonraki dozlarinizi aliniz.

PREZISTA’y1 her zaman ritonavir ve yemekle birlikte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PREZISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan PREZISTA kullanmay1 birakmayniz.

HIV tedavisi kendinizi daha iyi hissetmenizi saglayabilir. Kendinizi ¢ok iyi hissettiginizde
dahi doktorunuzla konusmadan PREZISTA kullanmay1 birakmayiniz. Once doktorunuzla

konusunuz.

PREZISTA kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz var ise, doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PREZISTA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Asagidakiler PREZISTA ile bildirilen yan etkilerin tam bir listesi degildir.

Nadiren siddetli karaciger problemleri rapor edilmistir. Doktorunuz PREZISTA’ya
baslamadan Once kan testleri yapabilir. Kronik hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz kan testlerini daha siklikla isteyebilir ¢iinkii karaciger problemi yasama sansiniz
yliksektir. Karaciger problemlerinin isaretleri ve belirtileri hakkinda doktorunuzla
konusabilirsiniz. Bunlar; cildinizin veya gozlerinizin beyazinin sararmasi, idrarinizin
koyulagmasi, bagirsaklarinizn hareketlenmesi, mide bulantisi, kusma, istah azalmasi veya

agr1, ac1, veya kaburgalarinizin sag alt tarafinda hassasiyet.



Asagidakilerden biri olursa PREZISTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(Ciltte dokunti

PREZISTA alan hastalarin % 10.3’iinde dokiintii rapor edilmistir. Dokiintli nadiren siddetli
veya potansiyel olarak hayat1 tehdit edici olabilir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger sizde mevcut ise, sizin PREZISTA’ya kars1 ciddi

alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e karaciger veya pankreas enzimlerinde artma,

e artmis kan yag diizeyleri,

e diyabet,

e enfeksiyon belirtileri ve

e viicut yag dagiliminda degisikliklerdir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

En yaygin bildirilen yan etkiler istah azalmasi, karin agrisi, gaza bagh siskinlik, karinda
gerginlik hissi, hazimsizlik, viicut yagi dagilimimin degismesi, diyare, basagrisi, bulanti,
dokiintii, kagint1 ve kusmadir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
¢ kan sekerinde yiikselme ve diyabetin kotiilesmesi
e vyaglarin dagilimindaki degisikliklere bagli olarak viicut seklinde ortaya cikan
degisiklikler. Bunlar bacaklar, kollar ve ylizde yag kaybi, karin (bel) ve diger ic

organlarda yag artisi, memelerin biiylimesi ve ensede yag yumrularmin olugmasi



(buffalo kamburu) gibi etkileri igerir. Bu durumlarin nedeni ve uzun déonemde saglik
iizerindeki etkileri su anda bilinmemektedir.

e Immiin reaktivasyon sendromu. Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatc
enfeksiyon hikayesi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlara inflamasyonun ait
belirti ve bulgulari, PREZISTA dahil, anti-HIV tedavisi baslatildiktan hemen sonra
ortaya cikabilir.

e hemofilili hastalarda kanama artis,

e kas agrisi, hassasiyet, halsizlik. Seyrek durumlarda bu kas sorunlari ciddi olabilir.

e anormal riiyalar

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza sdyleyiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. PREZISTA’nin saklanmasi
PREZISTA ’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PREZISTA’y1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZISTA 'yvi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik

Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici Firma: Janssen Ortho LLC State Road 933 KM 0.1 Mamey Ward Gurabo,
Porto Riko 00778.

Bu kullanma talimati (09/05/2011) tarihinde onaylanmistir.
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