KULLANMA TALIMATI

PREZISTA 400 mg film kaph tablet

A1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her film kapli tablet 400 mg darunavire karsilik gelen 433,64 mg darunavir

etanolat igerir.
Yardimci maddeler:

e (ekirdek Tablet: PROSOLV SMCC HD90 (%98 mikrokristal seliiloz ve %2 kolodial

susuz silika), Krospovidon, Kolloidal susuz silika, Magnezyum stearat

e Film kaplama: OPADRY II, (acik) Orange 85F93377 (Polivinil Alkol-Kismi
Hidrolize, PEG 3350, NF/Macrogol, Titanyum Dioksit, Talk, FD&C Sar1 #6/ Giines
Saris1 FCF Aliiminyum (E.E.C. No. 110)), Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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PREZISTA nedir ve ne icin kullanilir?

PREZISTA y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREZISTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PREZISTA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.




1. PREZISTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PREZISTA Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan antiretroviral bir ilagtir. Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan bir gruba
dahildir.

e PREZISTA, viicudunuzdaki HIV miktarini azaltma yoluyla etki gostermektedir. Bu,
sizin bagisiklik sisteminizi diizeltecek ve HIV enfeksiyonu ile baglantili hastaliklarin
geligme riskini azaltacaktir.

e PREZISTA, bir yiiziinde TMC ve diger yiiziinde 400 MG yazili agik turuncu oval 60
adet tablet iceren plastik siselerde kullanima sunulmaktadir.

e PREZISTA, HIV ile enfekte olmus ve daha 6nce antiretroviral ilaglar kullanmamis
eriskinlerin ve daha once antiretroviral ilaglar kullanmis belirli hastalarin (doktorunuz
bunu belirleyecektir) tedavisi i¢in kullanilir.

e PREZISTA, her zaman diisiik doz ritonavir ve diger anti-HIV ilaglarla birlikte
kullanilmalidir. Doktorunuz, sizin i¢in en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldugunu

soyleyecektir.

2. PREZISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PREZISTA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Darunavir, ritonavir ya da ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
var ise (etkin madde ve yardimci maddeler listesine bakiniz),

e (Ciddi karaciger sorununuz varsa. Karaciger hastaligimizin ciddiyetini bilmiyorsaniz,

doktorunuza danisimz. Ilave baz testlerin yapilmas: gerekebilir.

Agizdan alinan, solunan, enjekte edilen veya cilde uygulanan ilaglar da dahil olmak {izere

aldiginiz tiim ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz.

PREZISTA’y1asagidaki ilaglarla birlikte KULLANMAYINIZ
Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, bagka bir ilaca gegis hakkinda doktorunuza
danigimiz.

e Avanafil (erektil disfonksiyon (sertlesme problemi) tedavisinde kullanilir),

e Astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaglar),



e Oral (agiz yoluyla alinan) midazolam ya da triazolam (uyku ile ilgili sorunlarin
ve/veya anksiyetenin tedavisine yonelik ilaclar),
¢ Sisaprid (bazi mide hastaliklarinin tedavisine yonelik ilaglar),
e Kolsisin (bobrek ve/veya karaciger sorunlariniz varsa) gut ve ailevi Akdeniz atesi
tedavisinde kullanilir,
e Lurasidon, pimozid, ketiapin veya sertindol (psikiyatrik hastaliklarin tedavisine
yonelik ilaglar),
e Ergot alkaloidleri; 6rn., ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin ve metilergonovin
(migren ve bag agrilarinin tedavisine yonelik ilaclar),
e Amiodaron, bepridil, dronaderon, ivabradin, kinidin, ranolazin (anormal kalp ritmi
gibi kalp bozukluklariin tedavisine yonelik ilaglar),
e [ovastatin,simvastatin ve lomitapid (kolesterol seviyesini diistirmeye yonelik ilaclar),
e Rifampisin (tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar),
e Lopinavir/ritonavir kombinasyonu (PREZISTA ile ayn1 sinifa ait olan anti-HIV ilag),
e Elbasvir/grazoprevir (hepatit C enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar),
e Alfuzosin (prostat bezinizin biiylimesini tedavi etmek amaciyla kullanilan bir ilag),
e Sildenafil (akciger dolasiminda yiikselmis olan tansiyonunuzu tedavi etmek amaciyla
kullanilan bir ilag),
o Tikagrelor (kalp krizi gecirmis hastalarin tedavisinde trombositlerin kiimelesmesini
durdurmaya yardimci olan bir ilag),
e Naloksegol (Opiat ad1 verilen giiclii agr1 kesici grubu ilaglarin neden oldugu kabizligi
tedavi etmek icin kullanilan bir ilag),
e Dapoksetin (erken bosalma (prematiir ejakiilasyon) tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Domperidon (Mide bulantis1 ve kusma durumlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

PREZISTA’y1 igeriginde St. John’s Wort (sar1 kantaron) olan ilaglarla kullanmayiniz.

PREZISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PREZISTA almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
o PREZISTA, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Antiretroviral tedavi ile etkili viral
baskilamanin cinsel yolla bulasma riskini 6nemli 6l¢iide azalttig1 kanitlanmis olsa da,
artik bir risk goz ardi edilemez. Bulasmay1 6nlemek i¢in onlemler ulusal yonergelere

uygun olarak alinmaldir.



PREZISTA kullanan bireylerde enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla baglantil
diger hastaliklar gelisebilir. Doktorunuzla diizenli iletisiminizi stirdiirmelisiniz.
PREZISTA kullanan bireylerde ciltte dokiintiiler meydana gelebilir. Dokiintii nadiren
agir ve yasami tehdit edici hale gelebilir. Dokiintii meydana geldiginde doktorunuzu
bilgilendirin.

PREZISTA ve raltegraviri (HIV enfeksiyonu icin) birlikte alan hastalarda dokiinti
(genellikle hafif veya orta siddette), bu ilaclar1 ayr1 alan hastalara gore daha sik

goriilmektedir.

Tedaviniz ONCESINDE ve SIRASINDA asagidaki durumlari  doktorunuza

bildirmelisiniz.

Asagidakileri teker teker gozden ge¢iriniz ve bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse

doktorunuza sdyleyiniz.

Onceden, hepatit B veya C enfeksiyonu dahil karacigerinizle ilgili sorunlarimz var
ise  bunu  doktorunuza  sOyleyiniz.  Doktorunuz ~ PREZISTA  kullanip
kullanamayacagimiza karar vermeden Once karaciger hastalifinizin durumunu
degerlendirebilir.

Seker hastaligimz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz. PREZISTA kandaki seker
diizeyini arttirabilir.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuzu haberdar ediniz
(6rn., lenf diigiimlerinde bilyiime ve ates). Ilerlemis HIV enfeksiyonu ve firsatc
enfeksiyon Oykiisii olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
inflamasyonun isaret ve belirtileri anti-HIV tedavisinin baglatilmasindan hemen sonra
ortaya c¢ikabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun belirgin belirtiler gdstermeden,
bulunabilen enfeksiyonlarla savasmasini saglayan bagisiklik yanitindaki diizelmeden
kaynaklandig: diistintilmektedir.

Firsatc1 enfeksiyonlara ek olarak HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag kullanmaya
basladiktan sonra otoimmiin hastaliklar da (bagisiklik sistemi saglikli viicut dokusuna
saldirdiginda meydana gelen bir durum) gelisebilir. Otoimmiin hastaliklar tedavi
baslangicindan aylar sonra meydana gelebilir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya
kas giicsiizliigii, ellerde ve ayaklarda baslayip govdeye dogru ilerleyen giicsiizliik,
carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi diger belirtileri fark ederseniz liitfen gerekli

tedaviyi gérmek i¢in derhal doktorunuzu haberdar ediniz.



Hemofili hastas: iseniz doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. PREZISTA
kanama riskini arttirabilir.

Siilfonamid iceren ilaclara (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) alerjiniz var
ise doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

Herhangi bir kas iskelet sistemi sorunu fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Kombine antiretroviral tedavi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemik kan kaynaginin
kayb1 nedeniyle kemik dokusunun Oliimii) olarak adlandirilan bir kemik hastaligi
gelisebilir.  Digerleri arasinda kombine antiretroviral tedavinin  uzunlugu,
kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi, ciddi immiinsupresyon (bagisiklik sisteminin
baskilanmasi), daha yiiksek viicut kitle indeksi, bu hastalik gelisimi acisindan birgok
risk faktorlerinden bazilar1 olabilir. Osteonekroz belirtileri eklem tutuklugu, agrilar1 ve
sizilar1 (Ozellikle kalga, diz ve omuz) ve hareket gilicliiglinii icerir. Bu belirtilerden

herhangi birini fark ederseniz doktorunuza haber veriniz.

Bu wyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PREZISTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
“3. PREZISTA nasil kullanilir?”” boliimiine bakiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun gorillmedigi takdirde, hamilelik
doneminde PREZISTA kullanmayiniz.

Hamile kadinlar, doktorlar1 tarafindan 06zellikle belirtilmedik¢e ritonavir ile
giiclendirilmis PREZISTA kullanmamalidir.

Dogum kontrol ilaglar1 kullanmiyorsaniz, doktorunuza sdyleyerek ilave bir dogum
kontrol yontemi konusunda bilgi aliniz.

Hamile kadinlar PREZISTA'y1 kobisistat ile birlikte kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ya da hamile kalmay: planlyorsaniz

hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
e Emazirilen bebeklerde hem HIV bulagsma potansiyeli hem de advers reaksiyon
potansiyeli nedeniyle, kadinlar PREZISTA aliyorlarsa emzirmemelidir.
e Eger emziriyor ya da emzirmeyi planliyorsaniz, en yakin zamanda doktorunuza

danigiiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PREZISTA aldiktan sonra bas donmesi hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanmayniz.

PREZISTA'nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Ilacin iceriginde yer alan Giin Batim1 Saris1 FCF (E110) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

PREZISTA sodyum igerir
Bu tibbi iirlin tablet bagina 1 mmol'den (23 mg) diisiik diizeyde sodyum igermektedir, yani

gercek anlamda 'sodyum igermemektedir'.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi diger bir ilag aliyorsaniz ya da yakin zamanda almis iseniz doktorunuzla ya da

eczacinizla konusunuz.

PREZISTA ile birlikte kullanmamaniz gereken bazi ilaglar vardir. Bu ilaglar yukarida,
‘PREZISTA’y1 asagidaki ilaclardan herhangi biriyle birlikte kullanmaymn:’ bashg:

altinda agiklanmaktadir.

(Cogu durumda, PREZISTA baska bir sinifa ait anti-HIV ilaglar1 [6rnegin NRTI’ler (niikleosid
ters transkriptaz inhibitorleri), NNRTI’ler (niikleosid olmayan ters transkriptaz inhibitorleri),
CCRS5 antagonistleri ve FI’ler (flizyon inhibitorleri)] ile birlikte kullanilabilir. Ritonavir ile
birlikte PREZISTA kullanimi tiim PI’lerle (proteaz inhibitdrleri) test edilmemistir ve diger
HIV Pllerle birlikte kullanilmamalidir. Bazi durumlarda diger ilaglarin dozajinin
degistirilmesi gerekebilir. Bu nedenle, diger anti-HIV ilaglarin1 aliyorsaniz her zaman
doktorunuza bildiriniz ve hangi ilaglarin birlikte kullanilabilecegi konusunda doktorunuzun

talimatlarina dikkatle uyunuz.



Asagidaki tirtinlerden herhangi birini kullaniyorsaniz PREZISTA nin etkisi azalabilir.

Asagidaki ilaglar: kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Fenobarbital, fenitoin (ndbetleri 6nleyen ilaclar),

Deksametazon (kortikosteroid),

Efavirenz (HIV enfeksiyonu),

Rifapentin, rifabutin (tiberkiiloz gibi bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan
ilaclar)

Sakinavir (HIV enfeksiyonu).

PREZISTA kullaniyorsamiz, diger ilaclarin etkileri de bundan etkilenebilir ve

doktorunuz baz1 ek kan testleri yapilmasim isteyebilir. Asagidaki ilaclan

kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Amlodipin, diltiazem, disopiramid, karvedilol, felodipin, flekainid, metoprolol,
meksiletin, nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (kalp hastalig1 i¢in);
clinkii bu ilaclarin terapétik etkisi veya istenmeyen yan etkileri artabilir.

Apiksaban, dabigatran eteksilat, edoksaban, rivaroksaban, varfarin, klopidogrel (kan
pihtilagsmasini azaltmak i¢in); ¢iinkii, bu ilaglarin terapotik etkisi veya istenmeyen yan
etkileri degisebilir.

Ostrojen temelli hormonal dogum kontrol ilaglar1 ve hormon replasman tedavisi.
PREZISTA bu ilag ve tedavilerin etkinligini azaltabilir. Dogum kontrol igin
kullanildiginda, alternatif hormonal olmayan dogum kontrol metotlar1 6nerilir.
Etinilestradiol/drospirenon. PREZISTA, drospirenonun potasyum diizeylerini
yiikseltme riskini artirabilir.

Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (kolesterol diizeylerini diisliren ilaglar). Kas
dokusunda olusabilecek bozukluklarin riski artabilir. Doktorunuz, durumunuz icin en
uygun kolesterol diisiirme rejimini degerlendirecektir.

Klaritromisin (antibiyotik)

Siklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (bagisiklik sistemini baskilamak ic¢in
kullanilan ilaglar); ¢iinkii, bu ilaglarin terapétik etkisi veya yan etkileri artabilir.
Betametazon, budesonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamsinolon dahil
kortikosteroidler (alerjileri, astimi, yangili bagirsak hastaligini, ciltteki, gozlerdeki,

eklemlerdeki ve kaslardaki yangili durumlar1 ve diger yangili durumlar1 tedavi etmek



icin kullanilir). Bu ilaglar genellikle agizdan alinir, solunur, enjekte edilir ya da cilde
uygulanir. Eger alternatifler kullanilamiyorsa, kullanomi1 yalnizca medikal
degerlendirme ve doktorunuzun kortikosteroid yan etkileri i¢in yakin izlemesi altinda
olmalidir.

e Buprenorfin/nalokson (opiat bagimliliginin tedavisine yonelik ilaglar)

o Salmeterol (astim tedavisine yonelik ilag)

o Artemeter/lumefantrin (sitma tedavisine yonelik kombinasyon ilag)

e Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (kanser tedavisinde
kullanilir)

o Sildenafil, tadalafil, vardenafil (sertlesme problemi i¢in veya pulmoner arteryel
hipertansiyon adi verilen bir kalp ve akciger bozuklugunun tedavisi i¢in kullanilir).

o Glesaprevir/pibrentasvir, (hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir).

o Fentanil, oksikodon, tramadol (agr1 tedavisinde).

e Fesoterodin, solifenasin (iirolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Doktorunuz bazi ek kan testleri yapilmasimi isteyebilir ve kullandigimiz diger ilaclarin veya
PREZISTA’nin terapotik etkisi veya istenmeyen yan etkileri birlikte kullanildiginda
degisebileceginden diger ilaglarin dozlariin degistirilmesi gerekli olabilir. Asagidaki ilaglar
kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Dabigatran eteksilat, edoksaban, varfarin (kanin pithtilagsmasini azaltmak i¢in)

- Alfentanil (cerrahi prosediirlerde kullanilan ve enjeksiyonla uygulanan giiglii, kisa
etkili bir agr kesici)

- Digoksin (baz1 kalp hastaliklarina kars1 kullanilan ilaglar)

- Klaritromisin (antibiyotik)

- Itrakonazol, isovukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (mantar
enfeksiyonlarina  karst  kullanilan  ilaglar).  Vorikonazol ancak  tibbi
degerlendirmeden sonra alinmalidir.

- Rifabutin (bakteri enfeksiyonlarina kars1 kullanilan ilaglar)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (sertlesme fonksiyonundaki bozukluk veya akciger
kan dolagimindaki yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilaglar)

- Amitriptilin, desipramin, imipramin, nortriptilin, paroksetin, sertralin, trazodon
(depresyon ve anksiyete tedavisine yonelik ilaglar)

- Maravirok (HIV enfeksiyonunun tedavisinde)

- Metadon (opiat bagimliliginin tedavisinde kullanilir)



- Karbamazepin ve klonozepam (ndbetleri dnlemede veya bazi sinir agrisi tiirlerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Kolsisin (gut hastaliginin ve ailevi Akdeniz ataesinin tedavisine yonelik ilag)

- Bosentan (akciger kan dolasimindaki yiiksek kan basmcini tedavi etmek igin
kullanilan ilag)

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam enjeksiyon
olarak kullanildiginda, zoldipem (yatistirici ilaglar)

- Perfenazin, risperidon, tiyoridazin (psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde
kullanilir)

- Metformin (tip 2 diyabeti tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

Bu liste tiim ilaglar1 icermez. Kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREZISTA nasil kullanilir?

PREZISTA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin
tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz. Kendinizi iyi hissetseniz bile, doktorunuza danigmadan PREZISTA ve

ritonavir almay1 birakmayiniz.

Tedaviye bagladiktan sonra, ilacin dozu ve dozaj formu degistirilmemelidir ya da doktor

tarafindan s0ylenmedikce tedavi kesilmemelidir.

PREZISTA 400 mg tabletler yalnizca giinde bir kez 800 mg rejimini yapilandirmak amaciyla

kullanilir.

Daha oOnce antiretroviral ilaclar1 hi¢c kullanmams yetiskinler icin uygun kullanim ve

doz/uygulama sikhig icin talimatlar (uygun dozu doktorunuz belirleyecektir):

e PREZISTA’nin olagan dozu 800 mg’dir (giinde 400 mg PREZISTA igeren 2 tablet).

e PREZISTA’y1 her giin ve her zaman 100 miligram ritonavir ve yemek ile birlikte
almalisiniz. PREZISTA, ritonavir ve yemek ile birlikte alinmadiginda tam olarak islev
goremez. PREZISTA ve ritonavir almadan 6nceki 30 dakika icinde bir 6glin yemek

yemeli ya da hafif bir seyler atistirmalisiniz. Besin tiirii onemli degildir.



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

birakmayiniz.

Daha once proteaz inhibitorii  kullanmms yetiskinler icin uygun kullamim ve

doz/uygulama sikhigi icin talimatlar (uygun dozu doktorunuz belirleyecektir):

Giinde tek doz 100 mg ritonavir ile birlikte 800 mg PREZISTA (400 mg igeren 2 tablet
PREZISTA),

ya da

Giinde iki kez 100 mg ritonavir ile birlikte 600 mg PREZISTA (300 mg igeren 2 tablet
PREZISTA ya da 600 mg igeren 1 tablet PREZISTA).

Hangi dozun sizin i¢in dogru oldugu konusunda liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

PREZISTA’y1 400 mg’lik iki tablet halinde her giin ayni saatte, bir defada aliniz.
PREZISTA’y1 her her zaman 100 miligram ritonavir ile birlikte ve yemekle almalisiniz.
Tabletleri su ya da siit gibi bir igecek ile birlikte yutunuz.

PREZISTA ve ritonavir ile kombine kullanilan diger HIV ilaglarimiz1 doktorunuzun

tavsiye ettigi sekilde aliniz.

Cocuk emniyetli kapagin agilmasi:

@ Plastik sise, size ¢cocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapagi asagida
"6\— aciklandig1 gibi agmalisiniz:
@} e Plastik vidali kapag1 asagiya dogru bastirirken, saat yOniiniin tersi
yonde ¢eviriniz.

e Vidali olmayan kapagi ¢ikariniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PREZISTA 17 yasindan kii¢ilik cocuklarda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanim:
Yaglilarda PREZISTA kullanilirken dikkatli olunmalidir. PREZISTA, sinirh sayida 65 yas ve
iistii hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz, PREZISTA kullanip kullanamayacaginizi

liitfen doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PREZISTA dikkatli kullanilmalidir.

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

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

kesmeyiniz ¢iinkii istenilen sonucu alamazsiniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

eczaci ile konusunuz.

PREZISTA’y1 kullanmay1 unutursanz:

Unuttugunuzu 12 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almalisiniz.

Unuttugunuzu 12 saatten sonra fark ederseniz, almay1 unuttugunuz dozu atlayarak normal
sekilde sonraki dozlarinizi aliniz.

PREZISTA’y1 her zaman ritonavir ve yemekle birlikte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PREZISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konugsmadan PREZISTA kullanmay1 birakmayiniz.
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Anti — HIV ilac1 kendinizi daha iyi hissetmenizi saglayabilir. Kendinizi ¢ok iyi hissettiginizde
dahi doktorunuzla konusmadan PREZISTA kullanmay1 birakmaymiz. Once doktorunuzla

konusunuz.

PREZISTA kullanimiyla ilgili baska sorularmmiz var ise, doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi siiresince kiloda ve yag ve glukoz seviyelerinde bir artis olabilir. Bu kismen
tyilestirilmis saglik ve hayat tarzi, kan yaglari durumunda bazen HIV ilaglarinin kendileri ile
iligkilidir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

Tiim ilaglar gibi, PREZISTA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Ilaca karsi asir1 duyarlilik; siddetli cilt reaksiyonlar1 darunavir/ritonavir klinik gelistirme
programi sirasinda, hastalarin %0,4'linde ates ve/veya transaminaz yiikselmelerinin eslik
edebilecegi ciddi cilt reaksiyonlar: bildirilmistir. DRESS (Eozinofili ve Sistemik Semptomlu
Ilag¢ Dékiintiisii) ve Stevens-Johnson Sendromu nadiren (< %0,1) bildirilmistir ve pazarlama
sonrast deneyim sirasinda toksik epidermal nekroliz ve akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz
bildirilmistir. Siddetli cilt reaksiyonlarinin belirti veya semptomlart ortaya c¢ikarsa,
PREZISTA derhal kesilmelidir. Bunlar, ates, genel halsizlik, yorgunluk, kas veya eklem
agrilar1, kabarciklar, agiz yaralari, konjonktivit, karaciger iltihab1 ve/veya artan eozinofilinin

eslik ettigi siddetli dokiintii i¢erebilir, ancak bunlarla sinirli degildir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gelismesi halinde, doktorunuza bildirin.

Zaman zaman siddetli olabilen karaciger sorunlar1 bildirilmistir. PREZISTA’ya baslamadan
once doktorunuz kan testleri yapmalidir. Eger kronik hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz kan testlerinizi daha sik kontrol etmelidir ¢linkii karaciger sorunlari gelisme
olasilig1 sizde daha fazladir. Karaciger sorunlarimin belirtileri ve isaretleri konusunda
doktorunuzla konusunuz. Bunlar cilt veya gozlerinizin beyaz kisminda sararma, koyu (cay
rengi) renkte idrar, agik renkli digki, bulanti, kusma, istah kaybi veya sag tarafinizda,

kaburgalarinizin altinda agr1, s1z1 veya rahatsizlik icerebilir.
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Deri dokiintiisii (raltegravir ile kombinasyonda daha sik goriiliir), kasinti. Dokiintii genellikle
hafif veya orta siddettedir. Deri dokiintiisii nadir ve ciddi bir durumun da bir belirtisi olabilir.
Bu nedenle dokiintii gelismesi durumunda doktorunuzla konusmaniz 6énemlidir. Doktorunuz
yasadiginiz belirtilerle nasil basa cikacagimiz veya PREZISTA’nin birakilip birakilmamasi

gerektigi konusunda size tavsiye verecektir.

Bildirilen diger ciddi yan etkiler diyabet (yaygin olarak) ve pankreas iltithabidir (yaygin

olmayan).

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi donemde darunavir/ritonavir ile goriilen yan etkiler:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin yan etkiler:
- Ishal,

Yaygin yan etkiler:

- Giic kayb1, yorgunluk,

- Kusma, mide bulantisi, karin agrisi, sindirim sisteminde rahatsizlik, karin bolgesinde
rahatsizlik, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik, kan amilaz1 artisi,

- Basg agris1, bag donmesi, uyusma, el veya ayaklarda karincalanma veya agri,

- Diyabet, kanda trigliserid, kolesterol ve yag diizeylerinde artis

- Alanin aminotransferaz artisi

- Dokiintii (makiiler, makiilopapiiler, papiiler, eritematdoz ve pruritik dokiinti dahil),
kasinti

- Uyku bozuklugu, uykusuzluk

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Kalp krizi, gogiis agrisi, elektrokardiyogramda degisiklikler, hizli kalp atis1,
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Yasam islevlerinin asir1 6l¢iide zayifladigi, cok derin ve siirekli, patolojik uyku durumu,
tiirlii tibbi sebeplerden 6tiirli olusan deride uyusukluk, yanma ya da karincalanma hissi,
viicudunuzun bir kisminda kismi veya tamamen duyu kaybi, tat alma bozukluklari,
dikkat daginikligi, bellek bozuklugu, uykuya egilim hali

Nefes alma giigliigii, 6ksiirme, burun kanamasi, bogaz tahrisi

Mideden yemek borusuna mide asidi, safra, pankreas veya ince bagirsak igeriginin;
bazen yenilen gidalar1 da icerecek sekilde kagmasi sonucu ortaya ¢ikan yakinmalar,
oglirme, ag1z kurulugu, karin bolgesinde rahatsizlik hissi, kabizlik, gegirme, agizda veya
cene, dil ve dis etlerini igeren oral yapilarda agiklanamayan bir agr1 veya yanma hissi,
pankreas iltihabi, mide zar iltihabi, lipaz degerlerinde artis,

Akut bobrek yetmezligi, bobrek yetmezligi, bobrek taslari, geceleri sik idrara ¢ikma
nedeniyle uyanmak, kanda kreatin degerlerinde artig, idrarda protein ya da bilirlibin
gorlilmesi, sik idrara ¢ikma ya da idrar kagirma, idrar yaparken agri, yanma ya da
rahatsizlik hissi

Urtiker, anjiyoddem; yiiz ve ¢esitli organlarda belirgin sislik, egzama, asir1 terleme,
gece terlemesi, sivilce, deride kizariklik, tirnaklarin renklenmesi, yaygin dokiinti,
alerjik dermatit, cilt kurulugu, sa¢ dokiilmesi,

Kas agrisi, kemik hiicre oOliimi, eklem agrisi, kas kramplar, kas giigsiizligi,
ekstremitelerde agri, kemik erimesi, kan kreatinin fosfokinaz degerlerinde artisi

Tiroit bezi fonksiyonunun yavaslamasi, kanda tiroid uyarict hormonun artmasi. Bu kan
testinde goriilebilir.

Yiiksek tansiyon, yiizde ve boyinda kizarma,

Kirmizi veya kuru gozler, gozlerde kanlanma

Viicut 1sisinin artigi, alt ekstremitelerin sivi birikimi nedeniyle sismesi, kiriklik, sicak
basmasi, huzursuzluk, agri, gégiis agrisi

Herpes simpleks (uguk),

Sertlesme bozuklugu, memelerde biiyiime,

Uyku bozuklugu, depresyon, dezoryantasyon hissi (yer, zaman, kisi algilamada
bozukluk), anksiyete (endise hissi), anormal riiyalar, cinsel istekte azalma, gece
kabuslari,

Bas donmesi, denge sorunlari

Diisiik beyaz veya kirmizi kan hiicre sayimi, diisiik kan trombosit sayimi, kansizlik,
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Gut, yeme bozuklugu, istah azalmasi, kilo kaybi, istah artisi, kilo artisi, yiiksek seker
seviyeleri, insiilin direnci, kanda HDL seviyesinde azalma, kanda LDH artis1, asiri
susuzluk hali ve ¢cok su igme

Karaciger iltihabi, sitolitik karaciger iltihabi, karaciger yaglanmasi, karaciger biiyiimesi,
cesitli karaciger enzim (transaminaz, aspartat aminotransferaz, gama glutamiltransferaz)
degerlerinde artis, kanda biliriibin ve alkalin fosfotaz artisi

Immiin rekonstitiisyon inflamatuvar sendromu (IRIS) (ilaca kars1) asir1 duyarlilik;

bagisiklik sisteminin diizelmesine ragmen mevcut enfeksiyonun kotiilesmesi

Seyrek goriilen yan etkiler:

DRESS sendromu adi verilen bir reaksiyon [ciddi dokiintiiye, ates yiiz ya da lenf
bezlerinin sismesi, yorgunluk, eozinofillerin artig1 (beyaz kan hiicresi tipi), karaciger,
bobrek ve akciger lizerindeki etkiler eslik edebilir]

Stevens-Johnson sendromu; cilt, mukoza zar1, cinsel organlar ve gozlerde dokiintii
Oldukga sik goriilen sebore yani yagl cilt zemininde gelisen, kizariklik ve pullanma ile
seyreden kasintili bir hastalik, cildin iltihaplanmasi, cilt lezyonu, deri kurumasi

Akut kalp krizi, yavas kalp atimi, carpint1 hissi,

Gorme bozuklugu

Titreme, anormal hissetme, ciltte kuruluga bagl ¢atlama ve kaginti

Zihin bulaniklig1 ya da kaybolma hissi, ruh halinde degisiklik, huzursuzluk

Bayilma, viicutta istemsiz kasilma ndbeti, tat alamamaya da tat alma duyusunu
kaybetme, uyku fazi ritim bozukluklari

Ag1z yaralari, kusmayla beraber agizdan kan gelmesi, dudaktaki kronik inflamasyon,
dudaklarda kuruluk, pasl dil

Burun akintist

Kas-iskelet sertligi, eklem sertligi, eklemlerde kizariklik ve sislik (iltthaplanma)

Kan hiicreleri veya kimyanizda bazi degerlerde degisiklikler. Bunlar kan ve/veya idrar
testlerinin sonuglarinda goriilebilir. Doktorunuz size bunlar1 agiklayacaktir. Ornegin:
baz1 beyaz kan hiicrelerinde (eozinofil) artis.

Kreatinin renal klirensinde azalma

Bobrekteki darunavir kristallerinin bobrek hastaligina sebep olmasi
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Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Toksik epidermal nekroliz: viicut yiizeyinin %30'undan fazlasini tutan ve yaygin olarak
deri kaybu ile karakterize agir bir ilag reaksiyonu,

Akut jeneralize ekzantematoz piistiilosis: ani baglangigli, tiim viicutta yaygin ve ddemli
deride ¢ok sayida, kiigiik, yiizeyel piistiillerle karakterize nadir goriilen bir dokiintiilii

hastalik

Bazi yan etkiler PREZISTA ile ayni aileden olan anti-HIV ilaglar1 igin tipiktir. Bunlar

asagidakileri igerir:

Kaslarda agri, hassasiyet veya zayiflik. Bu kas diizensizlikleri nadir durumlarda ciddi

olmustur.

Darunavir/Kobisistat ile yetiskin hastalarda goriilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler:

Ishal, bulant1
Dokiintii (makiiler, makiilopapiiler, papiiler, eritematdz, pruritik dokiintii, generalize
dokiintii ve alerjik dermatit dahil)

Bas agris1

Yaygin yan etkiler:

[laca kars1 asir1 duyarlilik

Yeme bozuklugu, diyabet, kanda trigliserid, kolesterol ve yag diizeylerinde artig
Anormal riiyalar

Kusma, karin agrisi, karin bolgesinde rahatsizlik, midede ve bagirsakta rahatsizlik,
bagirsakta gaz birikmesi, pankreas enzimlerinde artis

Karaciger enzimlerinde artig

Anjiyoddem; yiiz ve ¢esitli organlarda belirgin sislik, kasinti, tirtiker

Kas agrisi

Yorgunluk

Kan kreatinin degerlerinde artis
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Yaygin olmayan yan etkiler:

- Immiin rekonstitiisyon inflamatuvar sendromu (IRIS); bagisiklik sisteminin diizelmesine
ragmen mevcut enfeksiyonun kotiilesmesi

- Akut pankreas iltihab1

- Karaciger iltihabz, sitolitik karaciger iltihabi

- Kemiklerde agr1 ve eklem hareketlerinde kisitlanma

- Memelerde biiylime

- Gli¢ kayb1

Seyrek goriilen yan etkiler:

- DRESS sendromu adi verilen bir reaksiyon (ciddi dokiintliye, ates yiiz ya da lenf
bezlerinin sismesi, yorgunluk, eozinofillerin artis1 (beyaz kan hiicresi tipi), karaciger,
bobrek ve akciger tizerindeki etkiler eslik edebilir)

- Stevens-Johnson sendromu; cilt, mukoza zar1, cinsel organlar ve gozlerde dokiintii

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

- Toksik epidermal nekroliz; viicut yiizeyinin %30'undan fazlasini tutan ve yaygin olarak
deri kaybu ile karakterize agir bir ilag reaksiyon,

- Akut jeneralize ekzantematoz piistiilosis; ani baslangigli, tiim viicutta yaygm ve ddemli
deride ¢ok sayida, kiigiik, yiizeyel piistiillerle karakterize nadir goriilen bir dokiintiilii

hastalik

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PREZISTA’nin saklanmasi
PREZISTA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PREZISTA’y1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZISTA 'y1 kullanmayniz. Son kullanma tarihi

o ayin son giintinii ifade eder.

[laglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyon sistemine atmayiniz. Artik kullanmadigmiz ilaglari

nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimci olur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen Ortho LLC /Gurabo/Porto Riko

Bu kullanma talimati gg/aa/vyyy tarihinde onaylanmigtir.
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