KULLANMA TALIMATI

RITOCOYV 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 100 mg ritonavir
o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kopovidon, laktoz monohidrat (inek siitii

kaynakli), kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit, sodyum stearil fumerat,
opadry beyaz 03F180011.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RITOCOYV nedir ve ne icin kullanilr?

2. RITOCOV’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RITOCOV nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RITOCOV’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. RITOCOV nedir ve ne icin kullanihr?

RITOCOV, baskisiz, centiksiz, oval, beyaz-beyazimsi renkte, film tabletler olarak HDPE
siselerde sunulmaktadir. Her bir kutu 30 tablet i¢eren siseden olusmaktadir.

RITOCOV, etkin madde olarak ritonavir igerir. RITOCOV insan bagisiklik yetersizligi
viriistiniin (HIV) kontrolii i¢in kullanilan proteaz (protein yikimini saglayan bir madde)
inhibitoriidiir (baskilayici, dnleyici). RITOCOV, diger anti-HIV ilaglar (AIDS’te kullanilan
antiretroviral) ile birlikte HIV ile enfekte hastalarin kontrolii i¢in kullanilmaktadir. Hangi
ilaclarin sizin i¢in en iyisi olduguna doktorunuz karar verecektir.

RITOCOV, AIDS’e neden olan HIV viriisii ile enfekte 2 yasin iizerindeki cocuklar, ergenler

belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. RITOCOV’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RITOCOV’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e FEtkin madde ritonavir veya RITOCOV un bilesimindeki yardimci maddelerden (bu
kullanma talimatinin baginda listelenmektedir) herhangi birisine karsi alerjiniz varsa.

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

e RITOCOV’un 2 yasin altindaki cocuklarda kullanimi énerilmez.

RITOCOV u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

e Astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerini tedavi etmek i¢in sik kullanilan ilaglardir
- bu ilaglar regetesiz alinabilmektedir)

e Amiodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (diizensiz
kalp atimlarini tedavi etmek i¢in kullanilanlar)

e Dihidroergotamin, ergotamin (migren tiirii bas agrisim1 tedavi etmek ic¢in kullanilan
ilaglar)

e Ergonovin, metilergonovin (dogum ya da diisiik sirasinda olusabilecek fazla kanamay1
durdurmak i¢in kullanilir)

e Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam veya oral (agiz yoluyla
alinan) midazolam (endise halini ve/veya uyku sorunlarini gidermek i¢in kullanilir)

e Klozapin, pimozid (anormal diisiince ve duygularin tedavisinde kullanilir)

e Petidin, propoksifen (agriy1 dindirmek i¢in kullanilir)

e Ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde
kullanilir)

e Lurasidon (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Ranolazin (kronik g6giis agris1 (anjina) tedavisinde kullanilir)

e Sisaprid (bazi mide sorunlarim1 gidermek i¢in kullanilir)

e Rifabutin (baz1 enfeksiyonlar1 6nlemek/tedavi etmek i¢in kullanilir)*

e Vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)*

e Simvastatin, lovastatin (kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir)

e Neratinib (meme kanseri tedavisinde kullanilir)

e Lomitapid (kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir)

e Alfuzosin (prostat bezi biiyiimesini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Fusidik asit (bakteri enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullanilir)

e Sildenafil, eger nefes almaniz1 zorlastiran pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen
bir akciger rahatsizliginiz var ise. Eger pulmoner arteriyel hipertansiyon hastasi
degilseniz, erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) tedavisi i¢in doktor
gozetiminde sildenafil kullanabilirsiniz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
boliimii).

e Avanafil veya vardenafil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilir)

e Kolsisin (gut tedavisinde kullanilir), bobrek ve/veya karaciger probleminiz varsa (bkz.

“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” bolimii)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e St John’s wort (sar1 kantaron, Hypericum perforatum) igeren iiriinler (bu madde
RITOCOV’un islevini engelleyebilir). St John’s wort bitkisel ilaglarda siklikla
kullanilmaktadir.

* Doktorunuz bir giiglendirici dozda (diisiik doz) RITOCOV ile rifabutin ve/veya vorikonazol
alabileceginizi belirtilebilir ancak tam doz RITOCOV bu iki ilagla birlikte alinmamalidar.

Halen bu ilaglardan birini almakta iseniz RITOCOV alirken size bunlardan baska bir ilag
vermesi i¢in doktorunuza danisiniz.

Ayrica, 6zel dikkat gerektiren diger ilaglar ile kullanim ic¢in “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” baslig altinda yer alan ilaglarin listesini okuyunuz.

RITOCOV’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
RITOCOV almadan énce doktorunuza danisiniz.

Onemli bilgi

e Eger RITOCOV’u diger antiretroviral ilaclar ile birlikte aliyorsaniz, diger ilaclar ile
birlikte verilen kullanma talimatin1 dikkatli okumaniz 6nemlidir. Bu kullanma
talimatlarinda RITOCOV kullanimindan kagiilmas1 gerektigi durumlara iliskin ek bilgiler
yer alabilir. Eger RITOCOV (ritonavir) ile ilgili veya size recete edilmis diger ilaglar ile
ilgili sorunuz var ise doktor veya eczaciniza daniginiz.

e RITOCOV, HIV enfeksiyonu veya AIDS i¢in sifa saglamaz.

e RITOCOV alindig1 durumda HIV enfeksiyonu veya AIDS ile iliskili enfeksiyonlar veya
diger hastaliklar gelisebilir. Bu sebeple RITOCOV aldiginiz miiddetge doktor kontroliinde
kalmaniz 6nemlidir.

Eger:

e Gegmisinizde karaciger rahatsizlig1 hikayeniz varsa.

e Hepatit B veya C (kronik karaciger hastaligi) hastaliginiz varsa ve antiretroviral ajan
kombinasyonlar1 (HIV tedavisi i¢in birlikte kullanilan baz1 ilaglar) ile tedavi ediliyorsaniz.
Karacigerinize etkisi yiiziinden ciddi ve oliimciil olma tehlikesi bulunan reaksiyonlarin
riski altindasimizdir. Karacigerinizin diizgiin ¢alistigin1 kontrol etmek i¢in diizenli kan
testleri gerekmektedir.

e Hemofili (kanin pintilasmamasi nedeni ile kanamada artig) hastaligimiz varsa. Proteaz
inhibitorleri alan hemofili hastalarinda artan kanamalar bildirilmistir. Bunun sebebi
bilinmemektedir. Herhangi bir kanamay1 kontrol altina almak icin ilave faktdr VIII'e
(kanin pihtilagmasini saglayan protein) ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Erektil disfonksiyonunuz (erkeklerde sertlesme zorlugu, iktidarsizlik) varsa. Erektil
disfonksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar hipotansiyona (kan basincinda diisme) veya
uzamis ereksiyona (sertlesmeye) neden olabilir.

e Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa. Proteaz inhibitorii alan bazi hastalarda kanda seker
artig1 ve diyabette kotlilesme veya gelisme rapor edilmistir.

e Bobrek (renal) hastalig Bglbn}z vars torunuz aldigmiz  diger ilaglarin dozunu
e, glivenlie ektromk |mza imzalanmistir:
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e Viicut yag miktarinda yeniden dagilim, birikim veya kayip varsa, bu durum birlikte
(kombine) antiretroviral tedavi goren hastalarda rastlanilabilir. Viicut yag miktarinizda
degisiklik fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.

e Diizelmeyen ishaliniz veya diizelmeyen kusmaniz varsa, bu aldigmiz ilacin etkisini
azaltabilir.

e Halsiz hissetme, bulanti, kusma veya karin agriniz varsa. Bu belirtiler pankreas iltihabinin
(pankreatit) belirtisi olabilir. RITOCOV alan bazi hastalar pankreaslar ile ilgili ciddi
problem yasayabilirler. Bu durum sizin i¢in de gecerliyse, en kisa slirede doktorunuza
bagvurunuz.

e Enfeksiyon belirtisi varsa, derhal doktorunuza haber veriniz. Ileri HIV enfeksiyonu (AIDS)

ve firsatg1r enfeksiyon Oykiisii bulunan bazi hastalarda anti-HIV tedavisine baglandiktan
kisa siire sonra, onceden mevcut enfeksiyonlara bagl iltihap belirtileri ve semptomlari
olusabilir. Bu semptomlarin, bagisiklik yanitindaki diizelme sonucunda, viicudun belirgin
semptomlar1 olmayan enfeksiyonlarla savagsma yeteneginin artmasina bagli olarak ortaya
ciktig1 diisiiniilmektedir.
Otoimmiin hastaliklar (bu durum bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirmasi
ile ortaya ¢ikar), firsat¢1 enfeksiyonlarin yani sira HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin
ilag almaya baglamanizdan sonra da ortaya c¢ikabilir. Otoimmun hastaliklar, tedavinizin
baslamasindan aylar sonra ortaya ¢ikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas
gligsiizliigl, ellerinizde veya ayaklarinizda basglayan ve viicudunuzun iist boliimiine dogru
ilerleyen gli¢stizliik, kalp c¢arpintisi, titreme veya hiperaktivite (yerinde duramama) fark
ederseniz gerekli tedaviyi istemek i¢in liitfen derhal doktorunuza haber veriniz.

e Eklemlerde katilagsma, agr1 ve siz1 (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda) varsa ve hareket
etmede zorluk ¢ekiyorsaniz; bu belirtiler kemik yikimina neden olabilecek bir problemin
belirtileri olabilir (osteonekroz), bu nedenle doktorunuza sdyleyiniz. Antiretroviral ilaglari
kullanan bazi hastalarda bu hastalik gelisebilir.

e Kas agrisi, hassasiyet veya gii¢siizliik, 6zellikle proteaz inhibitdrleri ve niikleozit analoglari
gibi antiretroviral tedavi ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda bu
kas hastaliklar1 ciddi olabilir (“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

e Bas donmesi, sersemlik, bayillma ndbeti veya anormal kalp atisiniz varsa. RITOCOV alan
bazi hastalarda elektrokardiyogram (EKG-kalp grafisi) degisiklikleri gozlemlenebilir. Eger
bir kalp rahatsizliginiz veya iletim rahatsizliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger saghiginiz ile ilgili bagka rahatsizliginiz var ise en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RITOCOV’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RITOCOV yemekle birlikte alinmalidr.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile ISC.HIZ, hamile oldu&u&gg%uggﬁig@%% sani; e%% I nl%%“?ldugunuzdan siipheleniyorsaniz)
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Ritonavirin (RITOCOV’un etkin maddesi) hamilelikte kullanimu ile ilgili cok sayida bilgi
mevcuttur. Genel olarak, hamileler, hamileligin ilk ii¢ ayindan sonra ritonaviri diger proteaz
inhibitorleri ile birlikte diisiik dozda (gli¢lendirici olarak) almistir. Ritonavir’in genel topluma
kiyasla dogum kusuru olusma sansini artirmadigi gérilmiistiir.

RITOCOV dogum kontrol ilaglartyla etkilesime girmektedir. Bu nedenle tedavi sirasinda
alternatif, etkili ve giivenli bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile enfekte kadinlarin bebeklerini emzirmesi 6nerilmez c¢iinkii HIV enfeksiyonu anne
siitli ile bebege gecebilir.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, en kisa zamanda doktorunuz
ile konusunuz.

Arac ve makine kullanimm
RITOCOV bas dénmesine neden olabilir. Eger etkileniyorsamz ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

RITOCOV’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her tablette 332,48 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi
iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

RITOCOV her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda ya da yakin zamanda regetesiz ilaglarda dahil olmak iizere diger baska ilag
kullandiysamz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. RITOCOV ile bitlikte alamayacaginiz
bazi ilaglar bulunmaktadir. Bu ilaglar “RITOCOV’u asagidaki durumlarda kullanmayiniz”
bolimiinde listelenmektedir. Asagida belirtildigi gibi sadece belirli  kosullarda
kullanilabilecek bazi diger ilaglar bulunmaktadir.

Asagidaki uyarilar RITOCOV un tam doz alinmas1 durumunda gecerlidir. Ancak, bu uyarilar
RITOCOV’un diger ilaclar ile birlikte diisiik dozlarda (gii¢lendirici olarak) kullanilmasi
durumunda da gegerlidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz, 6zel bir 6nlem
alimmas1 gerekebilir.
e Cinsel giigsiizliik (eekdide distondesiyon )rigire sildenafil veya tadalafil. Hipotansiyon ve

Belge Dogrulama Kodu; 1ZW56S3k0MORYZW56ZmxXRG83S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www turkiye.gov.jr/saglik-titck-ghys.
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azaltilmalidir. Eger nefes almanizi zorlagtiran pulmoner arteriyel hipertansiyon adi
verilen bir akciger rahatsizhigmz var ise RITOCOV’u sildenafil ile birlikte
almamalisimz (bkz. Bélim 2 “RITOCOV kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler” boliimil). Pulmoner arteriyel hipertansiyon i¢in tadalafil kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Kolsisin (gut tedavisi i¢in); RITOCOV bu ilacin kan seviyesini yiikseltebilir. Bobrek
ve/veya karaciger sorununuz varsa (ayn1 zamanda yukaridaki ' RITOCOV u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ' boliimiine bakimiz) RITOCOV ile birlikte kolsisin
alimmamalidir.

e Digoksin (kalp ilac1). Eger RITOCOV ve digoksin kullaniyorsaniz, kalp problemlerini
engellemek icin doktorunuz digoksin dozunu degistirebilir ve sizi takip edebilir.

e Etinil estradiol iceren hormonal dogum kontrol yéntemleri; RITOCOV bu ilaglarmn
etkisini azaltabilir. Bunun yerine kondom veya hormonal olmayan bir dogum kontrol
metodu kullanilmasi 6nerilmektedir. Eger RITOCOV ile birlikte bu tip hormonal
dogum kontrol yontemleri kullantyorsaniz diizensiz kanamalar goriilebilir.

e Atorvastatin veya rosuvastatin (yiiksek kolesterol i¢in); RITOCOV bu ilaglarin kan
seviyelerini artirabilir. RITOCOV ile birlikte kolesterol diisiiren herhangi bir ilag
almadan 6nce doktorunuzla konusunuz (bkz. “RITOCOV’u asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” boliimii).

e Steroidler (6rn., deksametazon, flutikazon propiyonat, prednizolon, triamsinolon);
RITOCOV bu ilaglarin kandaki seviyelerini artirarak Cushing sendromuna (yiizde
yuvarlaklasma) ve kortizol hormonunun {iretiminde azalmaya neden olabilir.
Doktorunuz steroid hormonunun dozunu azaltmayi veya olusan yan etkileri daha
yakindan izlemeyi tercih edebilir.

e Trazodon (depresyon ilaci); RITOCOV ile birlikte kullamldiginda kusma, bas
donmesi, hipotansiyon ve bayilma olusabilir.

e Rifampisin ve sakinavir (sirasi ile tiiberkiiloz ve HIV i¢in kullanilir); RITOCOV ile
birlikte alindiginda karacigerde ciddi zarara yol agabilir.

e Bosentan, riosiguat (pulmoner arteriyel hipertansiyon igin kullanilir); RITOCOV bu
ilaclarin kan seviyesini artirabilir.

Birlikte alindiginda etkileri artabildigi veya azalabildiginden bazi ilaglar RITOCOV ile
birlikte kullanilmamalidir. Bazi durumlarda doktorunuzun belirli testler yapmasi, dozu
degistirmesi veya sizi diizenli gozetim altinda tutmasi gerekebilir. Bu nedenle recetesiz
aldiginiz ilaglar veya bitkisel ilaclar dahil herhangi bir ilag aliyorsaniz doktorunuza bunu
bildirmeniz gerekmektedir ve 6zellikle de asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz bunu doktorunuza
bildirmeniz 6zellikle 6nem kazanmaktadir:

e Amfetamin veya amfetamin tiirevleri (uyamiklik veren, dikkati artiran, uyarici
maddeler)

e Antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn., eritromisin,
klaritromisin)

o Antikanser tedavilesl, (danqnabemasiklibz.afatinibynapalutamid, seritinib, enkorafenib,
Belge Dogrulama Kw'sgwﬁﬁ35%@&‘%566%%83{;%%%1(131(S W%@ﬁﬁdrﬁﬁﬁrﬁ%ﬂm.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Diislik kan trombosit sayisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. fostamatinib),

e Pihtilagma Onleyici ilaglar (6rn., dabigatran eteksilat, edoksaban, rivaroksaban,
vorapaksar, varfarin)

e Antidepresanlar (6rn., amitriptilin, desipramin, fluoksetin, imipramin, nefazodon,
nortriptilin, paroksetin, sertralin, trazodon)

e Mantar enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., ketokonazol, itrakonazol)

e Antihistaminikler (6rn., loratidin, feksofenadin)

e HIV-proteaz inhibitorleri dahil antiretroviral ilaglar (amprenavir, atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, sakinavir, tipranavir) ve niikleozid
olmayan ters transkriptaz inhibitorleri (delavirdin, efavirenz, nevirapin), ve digerleri
(didanosin, maravirok, raltegravir, zidovudin)

e Anti-tuberkiiloz ilact (bedakulin, delamanid)

e Yetigkinlerde kronik hepatit C viriisiinii tedavi etmekte kullanilan antiviral ilag (6rn.,
glekaprevir/pibrentasvir ve simeprevir)

¢ Buspiron (endise, kayg1 halinin tedavisinde kullanilan ilag)

e Astim ilaglar1 (teofillin, salmeterol)

e Atovakon (belirli tipte pndmoni ve sitma tedavisinde kullanilir)

e Buprenorfin (kronik agrinin tedavisinde kullanilir)

e Bupropion (sigara birakma tedavisinde kullanilir)

e Epilepsi (sara hastaligi) ilaglar1 (6rn., karbamazepin, divalproeks, lamotrijin, fenitoin);

e Kalp ilaglart (6rn., disopiramid, meksiletin ve amlodipin, diltiazem ve nifedipin gibi
kalsiyum kanal antagonistleri)

e Bagisiklik sistemi ile ilgili ilaglar (6rn., siklosporin, takrolimus, everolimus)

e Levotiroksin (tiroid problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan morfin ve morfin benzeri ilaglar (6rn.,
metadon, fentanil)

e Uyku ilaglart (6rn., alprazolam, zolpidem) ve ayrica enjeksiyonla uygulanan
midazolam,;

e Sakinlestirici ilaclar (6rn., haloperidol, risperidon, tioridazin)

e Kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)

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

3. RITOCOV nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e RITOCOV diger belirli anti-HIV ilaglarin etkilerinin gii¢lendirilmesi icin kullanilirsa
eriskinler icin tipik doz giinde bir veya iki kez alinan 1 ila 2 tablettir. Daha detayli doz
onerileri i¢in (¢ocuklar dahil) RITOCOV ile birlikte verilen diger anti-HIV ilaglarin
kullanma talimatina bakiniz.

e [Eger doktorunuz tam doz regetelendirirse, yetiskinler tedaviye sabah 3 tablet ve 12
saat sonra 3 tablet alarak baslayabilir, 14 giine kadar olan bir donemde kademeli

venli elektromk imza jle imzalanmstir.

Belge Dogrulama K@&anah/mdaomkz\/\éefaaxﬁr&é@b@to@i&n tam dora g lih.ﬂs. hlamw LA @) sgrikakadisler.
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Cocuklarda (2 — 12 yas) bundan daha diisiik bir dozla tedaviye baslanacak ve viicut
biiytikliiklerine gore izin verilen maksimum doza ¢ikilacaktir.

Doktorunuz size kullanmaniz gereken dozu sdyleyecektir.

RITOCOV HIV enfeksiyonunun kontrol altinda tutulmasina yardime1 olmak igindir, kendinizi
ne kadar iyi hissetseniz de her giin alinmalidir. Bir yan etki RITOCOV u belirtilen sekilde
almaniza engel oluyorsa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Ishal ataklar1 sirasinda doktorunuz
ilave takip ve izleme gerektigine karar verebilir.

Her zaman yanmzda yeteri kadar RITOCOV bulundurunuz. Seyahat ediyorsamz veya
hastanede  kalmaniz  gerekiyorsa size yetecek kadar RITOCOV’u  yaminizda
bulundurdugunuzdan emin olunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

RITOCOV’u daima doktorunuzun size sdyledigini sekilde almiz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

RITOCOV her giin bir veya iki defa yemeklerle birlikte almr.

RITOCOV tabletin biitiin olarak yutulmasi ve ¢ignenmemesi, kirilmamasi veya ezilmemesi
onemlidir.

Eger RITOCOV un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla RITOCOV kullandiysamz
Cok fazla RITOCOV aldiginiz durumda hissizlik, karincalanma veya igne batma hissi
olusabilir.

RITOCOV ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz doktorunuz ile konusunuz
veya size en yakin hastanenin ACIL béliimiine derhal basvurunuz.

RITOCOV’u kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, unutulan dozu hemen aliniz. Eger bir sonraki dozun alinacag:
zaman ¢ok yakin ise, sadece o dozu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RITOCOV ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RITOCOV u 6nerildigi sekilde kullanmaniz, ilaglara kars1 gosterilen direncin dtelenmesi igin
size en 1yi sansi taniyacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
HIV tedavisi siiresince viicut agirliginda, kan lipitleri ve glikoz seviyelerinde artis meydana
gelebilir. Bu tiir degisikliklenghastalikedeontnoliiie vezaryasam tarziyla iliskili olabilir. Bazi

el Do AR P R TRTL OB olur. TFSEGRAS B S Rt ey
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Tiim ilaglar gibi RITOCOV un igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ayrica diger antiretroviral ilaglarla kullamldiginda RITOCOV un yan etkileri
diger ilaglara baglidir. Bu nedenle diger ilaglarla birlikte gelen kullanma talimatlarinin yan
etkiler boliimiinii dikkatli sekilde okumaniz 6nemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Siklig1 bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

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

e C(iltteki dokiintiiler (kizariklik, kabarma kaginma goriilebilir), deri ve diger dokularda
ciddi sislikler dahil alerjik reaksiyonlar

e (Ciltte su kabarciklar1 olusumu dahil siddetli veya yasami tehdit eden cilt reaksiyonlari
(Steven Johnson sendromu, toksik epidarmal nekroliz)

e (Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin
e Karin agris1 (Ust veya alt bdlgede)
e Kusma
e Ishal (ciddi olabilir)
e lyi hissetmeme (bulant1)
e Bas agrisi
e Yiiziin kizarmasi, sicak hissetme
e Bas donmesi
e Bogazda agr
o  Oksiiriik
e Mide bozulmasi veya sindirim giicliigii
e FEllerde, ayaklarda ve dudak ile agiz ¢evresinde karincalanma hissi veya uyusma
e Halsiz/yorgun hissetme
° Aglzda kotu tat Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama K%ciu; 1Z\W5653kOMOFyZW56ZmxXRG83S3k0Q3NR . . . Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
° ug¢suzluk ve agriya neden ola ilen sinir hasari
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Kasint1
Dokiintii

Eklem agris1 veya sirt agrisi

Yaygin

Yag dagiliminda degisiklikler (asagida yer alan antiretroviral tedavi kombinasyonu ile
iliskilendirilen yan etkilere bakiniz.)

Deri dokiintiileri (kirmizi, kabarik, kasintili olabilir), deride ve diger dokularda siddetli
sisme dahil alerjik reaksiyonlar

Uyku bozuklugu (uykusuzluk)

Endise

Kolestrol artis1

Trigliserid artis1

Gut

Mide kanamasi

Karacigerde iltihaplanma ve derinin veya gbz beyazinin sararmasi
Idrara ¢ikmada artis

Azalmis bobrek fonksiyonu

Diisiik kan trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) seviyesi
Nobetler

Susama (dehidrasyon)

Anormal agir gecen adet donemi

Mide gazi (flatiilans)

Istah kaybi

Agiz ilseri

Kas agrilari, hassasiyet veya zayiflik

Ates

Kilo kaybi1

Laboratuvar test sonuglari: Kan testi sonucglarinda degisiklikler (6rn., kanin kimyasal
icerigi ve kan sayimi)

Zihin kanisiklig

Dikkat vermede zorluk

Bayilma

Gormede bulaniklik

El ve ayaklarda sisme

Yiiksek kan basinct

Diisiik kan basinci ve ayaga kalkildiginda bayilma hissi

El ve ayaklarda iisiime

e Akne (sivilce)
Yaygin olmayan
° Kalp krizi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulaga K%Wf%%m%%%RGSSS%OQ?»NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bobrek yetmezligi
Seyrek

e Siddetli veya yasami tehdit eden deri dokiintiileri ve kabartilar1 (Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz)

e (iddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)

e Kanda yiiksek seker seviyesi

Bilinmiyor
e Bobrek tast

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa), kusma ya da karin agriniz varsa,
doktorunuza bildiriniz, ¢linkii bu belirtiler pankreas iltihabinin belirtileri olabilir. Eklem
tutulmasi, agr1 ve si1z1 (0zellikle kalca, diz ve omuzda) ve hareket etmede zorluk yasiyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz, ¢linkii bu belirtiler kemik yikiminin (osteonekroz) belirtileri olabilir.
Ayrica “2. RITOCOVu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” béliimiine bakiniz.

Antiretroviral kombinasyon tedavisi ile iliskilendirilen yan etkiler, yag dagilimindaki
degisikliklerden dolay1 viicut seklinde degisikliklere sebep olabilir. Bunlar; bacaklarda,
kollarda ve yiizde yag kaybi, karin bolgesinde (gébeklenme) ve i¢ organlarda yag artisi,
gogiislerde biiylime ve boynun arka kisminda yaglh kitle ("bufalo horgiicii") gibi degisikler
olabilir. Bu durumlarin sebebi ve uzun donemde sagliga etkileri bilinmemektedir.
Antiretroviral kombinasyon tedaviler, kanda laktik asit ve seker artisi, kanda yag artis1 ile
instiline kars1 direng olusmasina (insiilin yeterli sekilde etki etmeyecektir) sebep olabilir.

A ve B tipi hemofilisi (kanama hastalig1) olan hastalarda, bu tedaviyi goriirken ya da baska bir
proteaz inhibitorii kullanma sirasinda kanamada artis oldugunu gosteren raporlar
bulunmaktadir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz, hemen doktorunuza danisiniz.

RITOCOV alan hastalarda, anormal Kkaraciger fonksiyon testleri, hepatit (karaciger
iltihaplanmasi1) ve nadiren sarilik bildirilmistir. Baz1 kisilerde baska hastaliklar goriilmiistiir
veya bu kisiler bagka ilaglar kullanmaktadir. Karaciger hastalig1 ya da hepatiti olan hastalarin,
karaciger hastalig1 kdtiilesebilir.

Kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya da kramp (Proteaz inhibitorleri ve niikleozid analoglari
dahil antiretroviral tedaviler ile birlikte 6zellikle kolestrol diistiriicii ilag¢larin kullanimi
durumunda kas agrisi, hassasiyeti ve giigsiizliigli bildirilmistir. Bu kas hastaliklar1 nadiren
ciddi olmaktadir (rabdomiyoliz)). Agiklanamayan ya da siirekli kas agrisi, hassasiyeti,
halsizligi ya da kramp durumunda, ilact almayr kesiniz, miimkiin oldugunca ¢abuk
doktorunuza bagvurunuz ya da en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

RITOCOV u aldiktan sonra dokiintii, iirtiker ya da nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyonu
isaret eden semptomlar goriirseniz, hemen doktorunuza basgvurunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56ZmxXRG83S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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. RITOCOV’un saklanmasi
RITOCOV u, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra RITOCOV 'u kullanmayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Orijinal ambalajinda nemden koruyarak muhafaza
ediniz.

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

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56ZmxXRG83S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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