KULLANMA TALIMATI

INTELENCE 100 mg tablet

Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her tablet 100 miligram etravirin igerir.

o Yardimci maddeler: Hipromelloz, mikrokristalize seliiloz, kolloidal anhidr silika,

kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, laktoz monohidrat (inek kaynakli).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INTELENCE nedir ve ne icin kullanilir?

INTELENCE’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INTELENCE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INTELENCE ’in saklanmasi

SO S

Bashklar1 yer almaktadar.




INTELENCE nedir ve ne icin kullanilir?

INTELENCE’in etkin maddesi olan etravirin, niikleozid olmayan ters transkriptaz
inhibitorleri (NNRTTI) ad1 verilen bir anti-HIV ilag¢ grubuna aittir.

INTELENCE, beyaz ya da beyazimsi renkte, bir yiiziinde “T125” ve diger yiiziinde “100”
yazis1 olan oval bir tablettir.

INTELENCE, i¢inde 120 tablet ve tabletleri kuru tutmak i¢in 3 kii¢lik poset bulunan plastik
siselerde piyasaya sunulmaktadir.

INTELENCE, insan immiin (bagisiklik) yetmezlik viriisii (HIV) tarafindan olusmus
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Etravirin, viicudunuzdaki HIV miktarini1 azaltarak
etki eder. Bu durum sizin bagisiklik sisteminizi gii¢lendirir ve HIV enfeksiyonuna bagh
hastalik gelistirme riskinizi azaltir.

INTELENCE, diger anti-HIV ilaglar ile birlikte, daha 6nce bagka HIV ilaglar1 kullanmis olan

yetiskinlerin tedavisi i¢in kullanilmaktadir.

Doktorunuz hangi ilag kombinasyonunun sizin i¢in en uygunu oldugunu sizinle konusacaktir.

2. INTELENCE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INTELENCE”1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etravirin veya icerdigi maddelerden herhangi birine (Bdliim 6’da listelenmistir) karsi
asir1 duyarliligimiz (alerji) var ise.
- Elbasvir/grazoprevir (hepatit C enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

aliyorsaniz INTELENCE" kullanmayiniz.

INTELENCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa tekrar kontrol edip doktorunuza bildiriniz.

Eger;

Viicudunuzda dokiintii ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz. Dokiintiiler genellikle anti-
HIV tedavisi bagladiktan hemen sonra ortaya ¢ikmakta ve genellikle, bu ilac1 almaya devam
ederken bile 1 ile 2 hafta igerisinde kaybolmaktadir. Nadir olarak, INTELENCE tedavisi
sirasinda ozellikle agiz ya da gozler ¢cevresinde kabarcik ve soyulmalarla birlikte goriilen
siddetli cilt dokiintiisii ya da asir1 duyarlilik reaksiyonu (dokiintii ve atesi de iceren, fakat
ayn1 zamanda yiizde, dilde ya da bogazda sislik, nefes alma veya yutma giigliigiine neden

olan alerjik reaksiyon) yasayabilirsiniz; bunlar potansiyel olarak hayati tehdit edici nitelikte
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olabilir. Bu belirtilerin goriilmesi durumunda liitfen derhal doktorunuza basvurunuz.
Doktorunuz size yasadiginiz belirtileri nasil idare edeceginizi sdyleyecek ve INTELENCE
tedavisini birakip birakmamaniz yoniinde tavsiye verecektir. Asirt duyarlilik reaksiyonu
nedeniyle tedaviyi birakmaniz durumunda, INTELENCE ile yeniden tedaviye
baslamamalisiniz.

- Hepatit B ve/veya C dahil, karacigerinizle ilgili sorun varsa veya daha 6nce yasadiysaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz INTELENCE tedavisi alip almayacagmiza karar
vermeden Once karaciger hastaliginizin ne kadar ciddi oldugunu degerlendirmek isteyebilir.

- Viicudunuzun veya viicudunuzdaki yagh bolgelerin seklinde herhangi bir degisiklik
fark ederseniz doktorunuzu bilgilendirin. Anti-HIV ila¢g kombinasyonu kullanilirken viicut
yaglari artabilir, azalabilir veya viicudunuzdaki dagilimi degisebilir.

- Herhangi bir enfeksiyon belirtisi farkederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

[lerlemis HIV enfeksiyonu olan ve ge¢miste firsatci bir enfeksiyon gecirmis hastalarda, HIV
tedavisi baslatildiktan hemen sonra, dnceki enfeksiyonlara ait bulgu ve belirtiler ortaya
cikabilmektedir. Bu belirtilerin viicudun bagisiklik sisteminde giiglenmeye baglh olduguna,
bu sayede viicudun daha 6nce var oldugu halde agik bir belirti vermedigi i¢in karsi
koyamadig1 enfeksiyonlara kars1 savagsmay sagladigina inanilmaktadir.

- HIV enfeksiyon tedavisi icin ilag almaya basladiktan sonra firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak
otoimmiin hastaliklar da (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirdiginda ortaya
cikan durum) ortaya ¢ikabilmektedir. Otoimmiin hastaliklar tedaviye baslandiktan aylar
sonra ortaya cikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da kaslarda zayiflik, el ve
ayaklarda baglayip gévdenize dogru ilerleyen giigsiizliik, carpinti, titreme veya asir1 aktivite

fark ederseniz, hemen gerekli tibbi tedaviyi almak i¢in doktorunuza haber veriniz.

Uyarilar ve Onlemler

INTELENCE’1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

INTELENCE, HIV enfeksiyonunun iyilesmesini saglamaz. Kaninizdaki viriis miktarini azaltici

tedavinin bir par¢asidir.

Her ne kadar etkili bir antiretroviral tedavi baskalarina HIV bulastirma riskinizi azaltsa da
INTELENCE kullanirken hala baskalarmma HIV bulastirma riski vardir. Baskalarina HIV

bulastirmay1 6nlemek icin gerekli tedbirleri doktorunuzla goriisiiniiz.



Yaslhiysaniz
INTELENCE, simirli sayida 65 yas ve lstii hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz,

INTELENCE kullanimi konusunu liitfen doktorunuzla konusunuz.

Kemikler ile ilgili sorunlar

- Antiretroviral kombinasyon tedavisi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemige kan akiginin
azalmasina bagli olarak kemik dokunun Olmesi) adi verilen bir kemik hastalig
gortilebilir. Antiretroviral kombinasyon tedavisinin siiresi, kortikosteroid ilag kullanima,
alkol kullanimi, bagisikligin ciddi sekilde baskilanmasi, viicut kitle indeksinin yiiksek
olmas1 ve bazi baska nedenler bu hastaligin ortaya ¢ikmasinda risk olusturabilirler.
Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, s1z1 ve agr (6zellikle kalca, diz ve omuzda)
ve hareket gilicligiidiir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal

doktorunuza haber veriniz.

Kilo ve artan kan yaglar1 ve glukoz
HIV tedavisi siiresince kiloda ve yag ve glukoz seviyelerinde bir artis olabilir. Bu kismen
diizeltilmis saglik ve hayat tarzi, kan yaglari durumunda bazen HIV ilaglarinin kendileri ile

iligkilidir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

INTELENCE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INTELENCE’1 yemeklerden sonra almalisiniz. Eger INTELENCE’1 a¢ karnina alirsaniz, ilacin
sadece yaris1 emilecektir. INTELENCE’1 birlikte alacaginiz yemegin tiirii i¢in, doktorunuzun

tavsiyelerini izleyiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

istemedigi siirece INTELENCE kullanmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen bebeklerde hem HIV bulasma potansiyeli hem de yan etki potansiyeli nedeniyle,
kadinlara INTELENCE aliyorlarsa emzirmemeleri gerektigi soylenmelidir.

HIV enfeksiyonu anne siitii ile bebege gegme ihtimali bulundugundan, HIV ile yasayan kadinlar
HIV’in bulagsmasini 6nlemek i¢in bebeklerini emzirmemelidir. Eger emziriyor ya da emzirmeyi

planliyorsaniz, en yakin zamanda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
[lacimiz1 aldiktan sonra uykulu hissederseniz ya da bas donmesi yasarsaniz arag¢ ya da makine

kullanmayiniz.

INTELENCE’1mn ic¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INTELENCE laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan Once

doktorunuzla temasa ge¢iniz.

INTELENCE sodyum igermektedir.

Bu ilag tablet bagina 1 mmol'den az sodyum (23 mg) igerir, yani 'sodyum igermez' kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
INTELENCE diger ilaclar ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, su anda veya yakin ge¢miste
baska herhangi bir ila¢ kullanmadiginizi veya varsa kullanma ihtimaliniz oldugunu doktorunuza

veya eczaciniza sdyleyiniz.

INTELENCE c¢ogu durumda, bagka bir sinifa ait anti-HIV ilaglar1 ile kombine edilebilmektedir.
Ancak bazi kombinasyonlar tavsiye edilmemektedir. Bazi durumlarda ise daha yakin takip
ve/veya ilacin dozunda ayarlama yapilmasi gerekebilmektedir. Bu nedenle, bagka hangi anti-
HIV ilaglar1 aldiginiz1 mutlaka doktorunuza sdyleyiniz. Ayrica, bu ilaglarla birlikte size verilen
Kullanma Talimatlarin1 da dikkatlice okumaniz O6nemlidir. Hangi ilaglarin kombine

edilebilecegi konusunda, doktorunuzun tavsiyelerini dikkatle izleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, INTELENCE almadan 6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz.



INTELENCE’1n asagidaki ilaglardan herhangi birisi ile kombine edilmesi dnerilmez:
- Tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapin, rilpivirin, indinavir, nelfinavir,
atazanavir/kobisistat, darunavir/ kobisistat (anti-HIV ilaglar),

- Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (ndbetleri 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),

- Gliglendirilmis proteaz inhibitorleriyle kullanilmasi uygun olmadigi i¢in rifampisin ve
rifapentin (tliberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

- St. John’s wort bitkisi (sar1 kantaron otu, binbir delik otu) i¢eren {iriinler (depresyon
tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin),

- Daklatasvir, simeprevir (hepatit C enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar).

Eger bunlardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

INTELENCE’1 asagidaki ilaglarin herhangi biri ile almaniz halinde, INTELENCE’1n veya
diger ilaclarin etkileri degisebilir. INTELENCE ile birlikte kullanildiginda bazi ilaglarin
terapotik etkileri veya yan etkileri, etkilenebilecegi i¢in dozajlarinin degistirilmesi gerekebilir,
asagidaki ilaclar kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Dolutegravir, maravirok, amprevanir / ritonavir ve fosamprenavir / ritonavir (HIV
ilact)

- Amiodaron, bepridil, digoksin, dizopiramid, flekainid, lidokain, meksiletin, propafenon
ya da kinidin (belirli kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar, 6rnegin anormal kalp
ritmi).

- Varfarin (kanin pihtilasmasini azaltan bir ilag). Doktorunuzun kaninizi kontrol etmesi
gerekecektir.

- Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol ve vorikonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar).

- Klaritromisin, rifabutin (antibiyotikler).

- Artemeter/lumefantrin (sitma tedavisi i¢in kullanilan bir ilag).

- Diazepam (uyku sorunlar1 ve/veya anksiyete tedavisinde kullanilan bir ilag).

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

- Boseprevir (hepatit C viriisii enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilag).

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

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

- Sildenafil, vardenafil ya da tadalafil (erektil disfonksiyon ve/veya pulmoner arter

hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar).



- Klopidogrel (kan pihtilarin1 6nleyici bir ilag).

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

degilseniz, doktorunuza sormalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
INTELENCE’1 yemeklerden sonra almalisiniz. Eger INTELENCE’1 a¢ karnina alirsaniz, ilacin
sadece yaris1 barsaklarinizdan emilecektir. INTELENCE’1 birlikte alacaginiz yemegin tiirii i¢in,

doktorunuzun tavsiyelerini izleyiniz.

Eriskinler icin onerilen doz
Erigkinlerde onerilen INTELENCE dozu, giinde iki defa iki tablettir. Sabah kahvaltidan sonra
iki adet 100 mg’lik INTELENCE tablet yutunuz. Aksam yemekten sonra iki adet 100 mg’lik
INTELENCE tablet yutunuz.

Tabletleri bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Eger INTELENCE tabletleri biitlin olarak yutamiyorsaniz, asagida belirtilen sekilde de

kullanabilirsiniz:

- Tabletleri 5 mL (bir ¢ay kasi81) su ya da en azindan ilaci tiimiiyle kaplayacak su iceren
bardaga koyunuz,

- Siit gorlinlimiinti alincaya kadar iyice karistiriniz,

- Isterseniz daha fazla su ekleyiniz ya da alternatif olarak portakal suyu veya siit de
ekleyebilirsiniz (dogrudan portakal suyu ya da siitle tabletlerinizi ¢6zmeye ¢alismayiniz),

- Hemen i¢iniz,

- Gerekli dozun tamamini almanizi garanti etmek icin, bardag: suyla, portakal suyuyla veya
siitle birkag¢ kez calkalayiniz ve bunlari da i¢iniz.

- INTELENCE tabletleri alirken sicak (40°C ve iizeri) ya da karbonath igeceklerden

kagininiz.



Cocuk korumali kapagin acilmasi

Plastik sisenin kapag1 ¢ocuk korumali sisteme sahiptir ve agagidaki

m gibi acilmalidir:
' T -Kapag1 asagiya dogru bastirarak, saat yoniiniin tersine dogru
¢eviriniz.

-Siseden ayrilmis olan kapag ¢ikariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Bu ilac1 ¢ocuklara ve ergenlere vermeyiniz ¢iinkii potansiyel yararlar ve riskler heniiz

belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda kullanima iligkin veriler kisithdir. Eger 65 yas ve ilizerinde iseniz INTELENCE

kullanimi konusunda doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

incelenmemistir. Bu hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger INTELENCE 'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INTELENCE kullandiysamz

Derhal doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz. INTELENCE ile en sik goriilen yan etkiler
dokiintii, ishal, kusma ve bag agrisidir (bkz. "4. Olas1 yan etkiler nelerdir?").

INTELENCE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



INTELENCE’1 kullanmay1 unutursaniz
Recete edilen giinlik INTELENCE dozunuzu zamaninda almaniz ¢ok onemlidir. Eger bir
INTELENCE dozunu normal saatinden sonraki 6 saat icinde almamigsamz, tablet(ler)i en

kisa zamanda almalisiniz. Bir sonraki dozu olagan sekilde aliniz. Eger dozu almadiginizi 6

saat gectikten sonra fark ederseniz, bu dozu atlayip bir sonraki dozu olagan zamaninda aliniz.
Eger ilaciniz1 aldiktan 4 saat i¢inde kusarsaniz, yemeginizi takiben baska bir INTELENCE dozu
almaniz gerekmektedir. Eger ilac1 aldiktan 4 saat sonra kusarsaniz, sonraki doz uygulamaniza

kadar bagka bir doz almaniz gerekmez.

Dozu unuttugunuzda veya kustugunuzda ne yapacaginiz hakkinda emin degilseniz doktorunuz

ile iletisime geginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

INTELENCE tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
HIV tedavisi, iyi olma hissinizi arttirabilir. Kendinizi daha 1yi hissetseniz bile, INTELENCE ve
diger anti-HIV ilaclarmizi almay1 birakmayiniz. Béyle bir durum, viriisiin diren¢ kazanma

riskini artirabilir. Bu durumda ilacinizi kesmemeli ve doktorunuzla konusmalisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, INTELLENCE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

HIV tedavisi siiresince kiloda ve yag ve glukoz seviyelerinde bir artig olabilir. Bu kismen
diizeltilmis saglik ve hayat tarzi, kan yaglar1 durumunda bazen HIV ilaglariin kendileri ile

iligkilidir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, INTELENCE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ozellikle ag1z ya da gozler ¢evresinde kabarcik ve soyulmalarla birlikte goriilen siddetli cilt
dokiintiisii ya da asir1 duyarhlik reaksiyonu (dokiintii ve atesi de igeren, fakat ayn1 zamanda
ylzde, dilde ya da bogazda sislik, nefes alma veya yutma giicliigiine neden olan alerjik
reaksiyon). Bu belirtiler potansiyel olarak hayati tehdit edici nitelikte olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
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INTELENCE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 su sekildedir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok yaygin:

- Deri dokiintiisii. Dokiintii genellikle hafif ve orta derecededir. Nadir olarak hayati tehdit
edecek derecede c¢ok ciddi dokiintii bildirilmistir. Bu nedenle, dokiintii olmas1 durumunda
doktorunuzu hemen bilgilendirmeniz 6nemlidir. Doktorunuz belirtiler ile nasil bas
edeceginizi ve INTELENCE’1 kullanmayr birakmaniz gerekip gerekmedigini size
sOyleyecektir.

- Bas agnsi

- Diyare, bulant1

Yaygin:
- Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Diyabet, istahta azalma

- Endise (anksiyete), uyuklama, uykusuzluk, uyku bozukluklari

- El ve ayaklarda karincalanma hissi ya da agri, ciltte hassasiyet kaybi, hafiza kayb,
yorgunluk

- Bulanik gérme

- Bobrek yetmezligi, kan basincinda yiikselme (hipertansiyon), kalp krizi, egzersiz sirasinda
nefes darligi

- Kusma, reflii, karin agrisi, karin sisligi, mide iltihabi, mide gazi, kabizlik, agiz iltihab1, agiz

kurulugu

- Gece terlemeleri, kasinti, cilt kurulugu

Bazi kan hiicresi veya kimyasi degerlerinde degisiklikler. Bunlar, kan ve/veya idrar
testlerinin sonuglarinda gériilebilir. Doktorunuz bunlar size agiklayacaktir. Ornek: kirmizi

kan hiicresi diistikligu.
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Yaygin olmayan:

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

- Enfeksiyon belirtileri (6rnegin lenf diiglimlerinin biiylimesi ve ates)

- Anormal riiyalar, kafa karisiklig1, yonelim bozuklugu, sinirlilik, kabuslar
- Sersemlik, titreme, bayilma, nobetler, dikkat bozuklugu

- Bas donmesi, halsizlik;

- Gogiis agrist (anjina), kalp ritminin diizensizlesmesi.

- Soluk alip vermede zorluk (nefes darlig1)

- Ogiirme, pankreasin iltihaplanmasi, kan kusma

- Karacigerlerde iltihaplanma (hepatit), karacigerde biiylime gibi karacigerle ilgili sorunlar
- Asir terleme, yliz ve/veya bogazda sisme

- Erkeklerde memelerde sisme

Seyrek:
- Fel¢ (inme)
- Ozellikle ag1z ya da gozler ¢cevresinde kabarcik ve soyulmalarla birlikte goriilen siddetli cilt

dokiintiisii; bu, ¢ocuk ve ergen hastalarda yetiskinlere gore daha sik meydana gelebilir.
Cok seyrek:
- Ates ve karaciger iltihab1 (hepatit) gibi organ tutulumunun eslik ettigi dokiintiilerle

karakterize agir asir1 duyarlilik tepkileri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da 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 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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S. INTELENCE’1n saklanmasi

INTELENCE"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
[lacimz1 orijinal sisesinin i¢inde saklaymiz. Nemden korumak icin siseyi sikica kapatiniz.
Sisenin icgerisinde 3 tane nem c¢ekici kiigilk poset bulunmaktadir. Bu posetler siseden
cikarilmamali ve yutulmamalidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTELENCE 1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
o ayin son giintinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INTELENCE’1 kullanmayiniz.
Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyona atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! 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 Cilag S.p.A - Latina/italya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigstir.
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