KULLANMA TALIMATI

CELSENTRI 300 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her film kapl1 tablet 300 mg maravirok igerir.

o Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, anhidroz kalsiyum
hidrojen fosfat, sodyum nisasta glikolat, poli (vinil alkol), titanyum dioksit, makrogol
3350, talk, soya lesitini, Indigo karmin aliiminyum lake (E132).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CELSENTRI nedir ve ne icin kullanilir?

CELSENTRYIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CELSENTRI nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CELSENTRI’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. CELSENTRI nedir ve ne i¢in kullanilir?

CELSENTRI, etkin madde olarak maravirok icermektedir. Maravirok, “CCRS5 antagonistleri”
olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. CELSENTRI, HIV’in kan hiicrelerinize girmek ve
enfeksiyon yapmak i¢in kullandig1 “CCRS5” adli reseptdrii bloke ederek etkide bulunur.

CELSENTRI, HIV enfeksiyonunda kullanilan diger ilaclarla kombinasyon seklinde
kullanilmalidir. Bu ilaglarin hepsi “anti-HIV” ya da “antiretroviral ilaglar” olarak adlandirilir.

CELSENTRI, kombinasyon tedavisinin bir parcasi olarak, viicudunuzdaki viriis miktarini
azaltir ve diisiik seviyede tutar. Bu, viicudunuzun kanimizda bulunan CD4 hiicre sayisini
artirmasina yardimci olur. CD4 hiicreleri viicudunuzun enfeksiyonla savagmasinda yardimei
olmakta 6nemli olan bir tiir beyaz kan hiicresidir.

CELSENTRI; ¢ocuk emniyetli blister ambalajlarda film kapli tablet olarak piyasaya
sunulmaktadir. Her bir film kapli tablet 300 mg maravirok igerir.




2. CELSENTRDYI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CELSENTRYIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e llacin igerigindeki maraviroka, yer fistigma, soyaya veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa (Kullanma Talimatinin basindaki yardimci
maddeler listesine bakiniz).

Bu durumun sizin i¢in gegerli olabilecegini diisiinliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

CELSENTRUI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CELSENTRI’yi kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Doktorunuz, CELSENTRI’nin sizin i¢in uygun tedavi olup olmadigina karar vermek i¢in
sizden kan ornekleri almalidir.

CELSENTRI kullanan bazi hastalarda siddetli alerjik veya cilt reaksiyonlar1 goriilmiistiir
(bkz. Bolim 4).

Bu ilaci kullanmadan 6nce, asagidakilerden herhangi biri halihazirda varsa veya daha once
olmussa doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Karaciger sorunlar1 olan hastalarla ilgili deneyimin kisithi olmasi nedeni ile, kronik
hepatit B ve C dahil karacigerinizle 1ilgili sorunlarimiz var ise Kkaraciger
fonksiyonlarmizin yakindan izlenmesi gerekebilir. Eger sizde hepatit ile ilgili belirtiler
(istah kayb, ates, bulanti/kusma ve/veya cildinizde ve gozlerinizde sararma), dokiintii
ve/veya kasint1 gelisirse, CELSENTRI kullanmay1 birakarak derhal doktorunuzu
bilgilendirmeniz gerekir (bkz. Boliim 4).

e Bas donmesi de dahil olmak iizere, hizlica ayaga kalktiginizda veya dogruldugunuzda
tansiyonunuz diisliyorsa veya tansiyonunuzu diisiirmek i¢in herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz. Bu durum, kan basincinizdaki ani diismeden kaynaklanir. Boyle bir
durum yasarsaniz daha iyi hissedene kadar uzanimiz. Ayaga kalkarken miimkiin
oldugunca yavas hareket ediniz.

e Tiberkiiloz (verem) ve ciddi mantar enfeksiyonlari. CELSENTRI, sizde enfeksiyon
geligsme riskini arttirabilir Bununla birlikte, CELSENTRI kullanimi ile ilgili olarak
AIDS’e bagh enfeksiyon olusumunda artis oldugu kanitlanmamaistir.

e Bobrek sorunlari. Ozellikle belirli antibiyotikleri (klaritromisin, telitromisin),
antifungal 1ilaglar1  (ketokonazol, itrakonazol) ve/veya proteaz inhibitorlerini
(tipranavir/ritonavir disinda) kullanmaniz durumunda, herhangi bir bobrek sorunu ile
karsilagabilirsiniz (CELSENTRI'nin diger ilaclar ile birlikte kullanimina iliskin ek
bilgi i¢in ayrica bu boliimiin devamina bakiniz).

e Kalp veya dolasim sisteminizle ilgili sorunlar. Bu sorunlar ile ilgili deneyim sinirlidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Onemli belirtilere dikkat ediniz:
CELSENTRI kullanan baz1 kisilerde, ciddi olabilen bagka hastaliklar gelisebilir. CELSENTRI
kullandiginiz siirece, dikkat edilmesi gereken dnemli belirti ve bulgular1 bilmeniz gerekir. Bu
belirti ve bulgular asagida yer almaktadir:

e enfeksiyon ve iltihap belirtileri



e cklem agrisi, sertlik ve kemik sorunlari

Antiretroviral tedavi ile etkili viral baskilamanin cinsel yolla bulasma riskini 6nemli 6lciide
azalttig1 kanitlanmis olsa da, artik bir risk gozardi edilemez. Bulagsmay1 dnlemek icin ulusal
yoOnergelere uygun olarak alinmalidir.

CELSENTRDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalirsaniz veya yakin bir zamanda hamile kalmay1 planliyorsaniz,
CELSENTRI tedavisinin size ve bebeginize olan risklerini ve yararlarin1 6grenmek icin
doktorunuza danisiniz. Gebelikte CELSENTRI kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamustir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen bebeklerde hem HIV bulagma potansiyeli hem de advers reaksiyon potansiyeli
nedeniyle, kadinlara CELSENTRI aliyorlarsa emzirmemeleri gerektigi sdylenmelidir.
CELSENTRI'nin igeriginde bulunan maddelerin anne siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle, ¢ocugunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu
durumu bir an 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CELSENTRI, bas donmesine yol acgabilir. Eger bu durumun sizi etkilemediginden emin
degilseniz arag veya bisiklet siirmeyiniz ve alet veya makine kullanmayiniz.

CELSENTRP’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

CELSENTRI, soya lesitini ihtiva eder. Eger yer fisti1 veya soyaya kars1 alerjiniz varsa bu
ilac1 kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

CELSENTRI kullanirken yeni bir ilaca baslarsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bazi ilaglar CELSENTRI ile aym1 zamanda alindiginda viicuttaki CELSENTRI miktarini
degistirebilir. Bu ilaglar arasinda sunlar bulunur:

e HIV ya da hepatit C enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bagka ilaglar (6rnegin
atazanavir, kobisistat, darunavir, efavirenz, etravirin, fosamprenavir, indinavir,
lopinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, boseprevir, telaprevir)

¢ Antibiyotikler (klaritromisin, telitromisin, rifampisin, rifabutin)

¢ Antifungal ilaclar (ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)



e Antikonviilzanlar (karbamazepin, fenitoin, fenobarbital)

Bu ilaglarin herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum doktorunuzun
sizin i¢in dogru CELSENTRI dozunu regetelendirmesini saglayacaktir.

Sar1 kantaron otu (Hypericum perforatum) igeren ilaglarin CELSENTRI’nin gerekli etkiyi
gostermesini  engelleme olasiliklart yiiksektir ve bu ilaglar CELSENTRI ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. CELSENTRI nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar CELSENTRI kullanmaya devam ediniz. ilacimizi
her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:
Es zamanli verilen ilaglarla ve diger tibbi iirlinlerle olan etkilesimlerine gore onerilen

CELSENTRI dozu giinde iki kere 150 mg, 300 mg ya da 600 mg’dur.

CELSENTRI, HIV tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte kullanilmalidir. Bu ilaglari
nasil kullanacaginiz ile ilgili olarak ilaglarin kullanma talimatlarina bakiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

CELSENTRI, agizdan alinur.
CELSENTRI, a¢ veya tok olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
CELSENTRI, 18 yas alt1 kisilerde denenmemistir. Bu nedenle, ¢ocuklarda ve ergenlerde
CELSENTRI kullanim1 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:
CELSENTRI yalnizca kisitli sayidaki 65 yas ve iistii hastada kullanilmistir. Eger bu yas
grubunda iseniz, liitfen CELSENTRI kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza danisiniz.
e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Hepatit B ve C dahil karaciger hastalifiniz varsa doktorunuz, karaciger fonksiyonlarinizi

izlemek i¢in, CELSENTRI ile tedaviniz siiresince sizden kan ornekleri alabilir.

Bobrek yetmezligi:



Bobrek yetmezliginiz var ise, doktorunuz kullanmaniz gereken CELSENTRI dozunu
degistirebilir.

Eger CELSENTRI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CELSENTRI kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CELSENTRI kullandiysaniz derhal doktorunuzla
goriisiiniiz veya size en yakin hastaneye bagvurunuz. CELSENTRIden kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

CELSENTRI kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozunuzu aliniz. Sonraki planli dozu
normal zamaninda aliniz.

Bir dozu unuttugunuzu bir sonraki doz zamanma az bir siire kalmigken hatirlarsaniz,
unuttugunuz dozu almayiniz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CELSENTRI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz birakmanizi sdéyleyene kadar CELSENTRI kullanmaya devam ediniz.

[lacimz1 her giin dogru zamanda almak, HIV enfeksiyonunun viicudunuzda artmasini dnledigi
icin Onemlidir. Bu ylizden, doktorunuz tedaviyi birakmamzi sdylemedigi siirece,
CELSENTRUI’yi yukarida belirtildigi gibi ve dogru bir sekilde kullanmaya devam etmeniz
onemlidir.

Bu ilacin kullannmiyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile
gorusiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CELSENTRI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Saghiginizla ilgili en kiiciik degisiklikleri doktorunuzla paylagsmaniz ¢ok 6nemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Ciddi yan etkiler (derhal tibbi yardim gerekir):

Asagidakilerden biri olursa, CELSENTRI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Ciddi alerjik reaksiyonlar veya deri reaksiyonlari. CELSENTRI kullanan bazi
hastalarda siddetli ve yagsami tehdit eden deri reaksiyonlar1 ve alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Bu reaksiyonar seyrektir ve CELSENTRI kullanan her 1.000 kisinin
birinden az goriilebilir. Belirtileri sunlardir:

- Yiiz, dudaklar veya dilde sislik

- Solunum gii¢cligii

- Yaygin deri dokiintiisti

- Ates

- Ogzellikle agi1z, burun, gozler ve genitaller ¢evresinde deri soyulmasi ve kabarciklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CELSENTRI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Karaciger sorunlari

Bunlar seyrek olarak bildirilmistir ve CELSENTRI kullanan her 1.000 kisinin birinden az
goriilebilir. Belirtileri agagidakileri igerir:
Istah kaybi

Bulanti/Kusma

Deride ya da gozlerde sararma
Deride dokiintii ya da kasinti

Cok yorgun hissetme

Mide agris1 veya hassasiyeti
Koyu idrar

Bas donmesi ve kafa karisiklig
Ates

Eger bu belirtiler sizde goriiliirse derhal bir doktora danisiniz. CELSENTRI kullanmay1
sonlandiriniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

Diyare, bulanti, mide agrist, siskinlik, hazimsizlik

Bas agris1, uyku sorunlari, depresyon

Dokiintii (ayrica bu boliimiin bagina bakiniz.)

Kendini zay1f hissetme veya gii¢siizliik, anemi (kan tahlilleri sonucunda belirlenebilir.)
Istah kayb1

Karaciger enzimlerinde yiikselme. Bunlar kan tahlilleri sonucunda belirlenebilir ve
karaciger fonksiyonlarinda bozulma ya da karaciger hasarinin bir belirtisi olabilir
(ayrica bu boliimdeki “karaciger sorunlar1” baglhigina bakiniz).

Yaygin olmayan:
e Akciger enfeksiyonu
¢ Yemek borusunda mantar enfeksiyonu
e Nobetler



e Ayaga kalkarken sersemlik, bayginlik veya bas donmesi hissi

e Kaslarda enfeksiyon ya da hasar oldugu zaman kan testlerinde belirlenebilen bir
maddede artis

e Bobrek yetersizligi, idrara protein gegisi

e Kaslarn iltihaplandiginin veya hasar gordiigiiniin bir isareti olan CPK (kan test
sonuglarinda goriilen) olarak bilinen bir maddenin artis

Seyrek:
e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kan tahlileri sonucunda belirlenebilir.)
e Kalbe kan akiminda azalmaya bagli olarak gogiis agrisi
e Kas hacminde azalma
o Ozofagus, safra kanali gibi bazi kanser tiirleri

HIV’in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri:
HIV i¢in kombinasyon tedavisi géren hastalarda baska yan etkiler de goriilebilir.

Enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri:

flerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) bulunan kisilerin bagisik sistemleri zayiftir ve bu kisilerde
ciddi enfeksiyonlarin gelisme olasiligr daha yiiksektir (firsat¢1 enfeksiyonlar). Bu kisiler
tedavilerine bagladiklarinda bagisiklik sistemleri gliglenir ve boylelikle viicutlar
enfeksiyonlarla savagsmaya baslar.

Enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri su iki nedenden biri sonucunda gelisebilir:
e Viicut savastikca eski, gizli enfeksiyonlar tekrar ortaya ¢ikar.
e Bagisiklik sistemi saglikli viicut dokularina saldirir (otoimmiin bozukluklar).

Otoimmiin bozukluklarin belirtileri, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilaciniz1 kullanmaya
basladiktan aylar sonra da ortaya ¢ikabilir. Belirtiler sunlar igerir:
o Kas zayiflig
El ve ayaklarda baslayip viicudun iist bolgesine dogru hareket eden zayiflik
Carpinti1 (palpitasyon) ve titreme (tremor)
Hiperaktivite (asir1 huzursuzluk ve hareket)

Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi fark ederseniz veya yukaridaki belirtilerden herhangi
biri sizde goriiliirse, derhal doktorunuz ile goriislinliz. Doktorunuza danigmadan
enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in baska bir ila¢ kullanmayiniz.

Eklem agrisi, eklem sertligi ve kemik sorunlari:

HIV’e yonelik kombinasyon tedavisi goren bazi hastalarda “osteonekroz” adi verilen bir
hastalik gelisir. Bu hastalikta, kemigin kanlanmasinin bozulmasina bagli olarak, kemik
dokusunun baz1 boliimleri 6liir.

Bu hastaligin siklig1 bilinmemektedir, ancak asagida belirtilen durumlarda sizde bu hastaligin
geligsme olasilig1 yiliksektir:

e Uzun siiredir kombinasyon tedavisi kullantyorsaniz,
Ayni zamanda “kortikosteroid” denilen anti-inflamatuvar ilaglar kullantyorsaniz,
Alkol kullaniyorsaniz,
Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,
Fazla kilolu iseniz.



Dikkat edilmesi gereken belirtiler sunlardir:
e Eklemlerde katilik
o Agn ve sizilar (6zellikle kalga, diz ya da omuzda)
e Hareket giicliigii

Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuz ile goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

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 numarali 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.

5. CELSENTRI’nin saklanmasi

CELSENTRI’yi ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CELSENTRI'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CELSENTRI’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



	Eklem ağrısı, eklem sertliği ve kemik sorunları:
	Dikkat edilmesi  gereken belirtiler şunlardır:

