KULLANMA TALIMATI

REZOLSTA 800 mg/150 mg film kaph tablet

Agi1z yolu ile uygulanir.

Etkin madde:Her bir film kapli tablet 800 mg darunavire karsilik gelen 867,28 mg
darunavir etanolat ve 150 mg kobisistat igerir.

Yardimci maddeler: Hipromelloz, silikatlasmis mikrokristalize seliiloz, kolloidal silikon
dioksit, krospovidon, magnezyum stearat, poli(vinil alkol)-kismen hidrolize edilmis,
titanyum dioksit, polietilen glikol (makrogol) talk, kirmizi demir oksit ve siyah demir
oksit.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc olabilirsiniz.

Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6limiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REZOLSTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. REZOLSTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REZOLSTA nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. REZOLSTA’nin saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.




1. REZOLSTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e REZOLSTA tabletlerin her biri etkin madde olarak 800 mg darunavir (etanolat) ve
150 mg kobisistat igerir.

e REZOLSTA insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan antiretroviral bir ilagtir. REZOLSTA, etkin madde olarak darunavir ve
kobisistat igerir. Darunavir, viicudunuzdaki HIV miktarin1 ¢ok diisiik bir seviyeye
azaltma yoluyla etki gdsteren ‘proteaz inhibitorleri’ olarak adlandirilan bir HIV
ilaglar1 grubuna dahildir. Kaninizdaki darunavir miktarini artiran kobisistat ile birlikte
verilir.

e REZOLSTA ile tedavi, sizin bagisiklik sisteminizi (viicudunuzun dogal savunmalari)
diizeltecek ve HIV enfeksiyonu ile baglantili hastaliklarin gelisme riskini azaltacaktir.
Ancak REZOLSTA, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez.

e REZOLSTA, bir yiiziinde TG ve diger yliziinde 800 yazili pembe oval 30 adet film
tablet igeren plastik siselerde kullanima sunulmaktadir.

e REZOLSTA, HIV ile enfekte olmus 18 yas veya iizeri eriskinlerin tedavisi igin
kullanilir.

e REZOLSTA, her zaman diger HIV ilaglartyla birlikte kullanilmalidir. Doktorunuz,

sizin i¢in en iyi ila¢ kombinasyonunun hangisi oldugunu soyleyecektir.

2.  REZOLSTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REZOLSTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Darunavir, kobisistat ya da ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
var ise (etkin madde ve yardimc1 maddeler listesine bakiniz),
- Ciddi karaciger sorununuz varsa. Karaciger hastaliginizin ciddiyetini bilmiyorsaniz,

doktorunuza danisimz. Ilave bazi testlerin yapilmas: gerekebilir.

REZOLSTA’y1 asagidaki ilaglarla birlikte KULLANMAYINIZ
Bu ilaclardan herhangi birini kullamiyorsamiz, baska bir ilaca gecis hakkinda

doktorunuza danisiniz.

ilac ilacin amaci

Alfuzosin prostat bezinizin biiylimesini tedavi etmek amaciyla
kullanilan bir ilag




Amiodaron, bepridil, dronaderon,
kinidin, ranolazin

anormal kalp ritmi gibi kalp bozukluklarmin
tedavisine yonelik ilaglar

Karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin

nobetleri 6nlemede kullanilan ilaglar

Astemizol ya da terfenadin

alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaglar

Kolsisin (bobrek ve/veya karaciger
problemleriniz varsa)

gut hastaliginin veya ailesel Akdeniz atesinin tedavisinde
kullantlir

Kombinasyon iiriinli lopinavir/ritonavir

HIV tedavisinde kullanilan (anti-HIV) ilag

Rifampisin

verem (tiiberkiiloz) gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisine
yonelik ilaglar

Lurasidon, pimozid, ketiapin veya
sertindol

psikiyatrik hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglar

Ergot alkaloidleri; 6rn.,
ergotamin,
dihidroergotamin,
ergometrin ve
metilergonovin

migren ve bas agrilarinin tedavisine yonelik ilaglar

Sisaprid

bazi mide hastaliklarinin tedavisine yonelik ilaglar

Sar1 kantaron (Hypericum perforatum)

depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir {iriin

Elbasvir/grazoprevir

hepatit C enfeksiyonu tedavisine yonelik ilaglar

Lovastatin, simvastatin veya lomitapide

kolesterol seviyesini diigsiirmeye yonelik ilaglar

Triazolam ya da oral (agiz yoluyla
alinan) midazolam

uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya anksiyetenin tedavisine
yonelik ilaglar

Sildenafil

akciger dolasiminda yiikselmis olan tansiyonunuzu
tedavi etmek amaciyla kullanilan bir ilag. Sildenafilin
baska kullanimlari da vardir. Liitfen ‘REZOLSTA nin
diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ baglikli boliime
bakiniz.

Avanafil

Cinsel sertlesme bozuklugu (erektil
disfonksiyon)tedavisinde kullanilir

Tikagrelor

kalp krizi gecirmis hastalarin tedavisinde
trombositlerin kiimelesmesini durdurmaya yardimeci
olan bir ilag

REZOLSTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

REZOLSTA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile konusunuz.

Bu ilact kullanirken bagkalarma HIV bulastirma olasiliginiz devam eder ancak etkin

antiretroviral tedaviyle bu risk azaltilir. Bagka kisilere enfeksiyon bulastirmayi énlemek icin




alinmasi gereken onlemler hakkinda doktorunuzla konusunuz.

REZOLSTA kullanan bireylerde enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla baglantili diger

hastaliklar gelisebilir. Doktorunuzla diizenli iletisiminizi siirdirmelisiniz.

REZOLSTA alan insanlarda cilt dokiintiisii olusabilir. Seyrek olarak dokiintiiler agirlasabilir
veya potansiyel olarak yasami tehdit edici olabilir. Bir dokiintii olustugunda lLitfen

doktorunuza bagvurun.

REZOLSTA ve raltegraviri (HIV enfeksiyonu ig¢in) birlikte alan hastalarda dokiinti
(genellikle hafif veya orta siddette), bu ilaclar1 ayr1 alan hastalara goére daha sik

goriilmektedir.

REZOLSTA, smirli sayida 65 yas ve lstil hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz,
REZOLSTA kullanip kullanamayacaginiz: liitfen doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz ONCESINDE ve SIRASINDA asagidaki durumlari doktorunuza

bildirmelisiniz.

Asagidakileri teker teker gozden geciriniz ve bunlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse

doktorunuza sdyleyiniz.

- Onceden, hepatit B veya C dahil karacigerinizle ilgili sorunlarimz var ise, bunu
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz REZOLSTA kullanip kullanamayacaginiza karar
vermeden Once karaciger hastaliginizin durumunu degerlendirebilir.

- Onceden, bobreklerinizle ilgili sorunlarimiz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz sizi REZOLSTA ile tedavi edip etmeyecegini dikkatlice
degerlendirilecektir.

- Seker hastahi@imiz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz. REZOLSTA kandaki seker
diizeyini artirabilir.

- Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (lenf diigiimlerinde biiylime ve ates) ortaya ¢ikarsa,
hemen doktorunuzu haberdar ediniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonu ve zayiflamis
bagisiklik sistemine bagli olagan dis1 (firsatg1) enfeksiyon ykiisii olan bazi hastalarda,
onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyonun isaret ve belirtileri HIV
tedavisinin baglatilmasindan hemen sonra ortaya cikabilmektedir. Bu belirtilerin,
viicudun belirgin belirtiler gostermeden bulunabilen enfeksiyonlarla savagmasini

saglayan bagisiklik yanitindaki diizelmeden kaynaklandig: diisiintilmektedir.

- Firsatc1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ 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 gévdeye dogru ilerleyen giicsiizliik,
carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi diger belirtileri fark ederseniz, liitfen gerekli
tedaviyi gormek i¢in derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

Hemofili (kanin pihtilasmasindaki bozukluk) hastasi iseniz, doktorunuzu bu durumdan
haberdar ediniz. REZOLSTA kanama riskini artirabilir.

Siilfonamidlere (6rnegin baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) alerjiniz var ise,
doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

Herhangi kas iskelet sistemi sorunlar1 fark ederseniz doktorunuza soéyleyiniz.
Kombine antiretroviral tedavi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemik kan kaynaginin
kayb1 nedeniyle kemik dokusunun oliimii) olarak adlandirilan bir kemik hastaligi
gelisebilir. Bunun, uzun siireli HIV tedavisi, daha ciddi bagisiklik sistemi hasari, fazla
kilo veya alkol ya da kortikosteroidler adi verilen ilaclarin kullanimi ile gelisme
olasilig1 daha yiiksektir. Osteonekroz belirtileri eklem tutuklugu, agrilar1 ve sizilari
(6zellikle kalga, diz ve omuz) ve hareket giicliigiinii icerir. Bu belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz doktorunuza haber veriniz.

Gebelik sirasinda REZOLSTA ile tedaviye baslanmamali ve REZOLSTA ile tedavi
sirasinda hamile kalan kadinlar alternatif bir tedavi rejimine gegis yapmalidir.

Viicut agirligi, kandaki yag ve seker diizeyleri tedavi sirasinda artabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

REZOLSTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REZOLSTA’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi i¢in “3. REZOLSTA nasil kullanilir?”

bolumiine bakiniz.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde REZOLSTA kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.



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

¢ Emzirme doneminde REZOLSTA kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

REZOLSTA aldiktan sonra bas donmesi hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanmaymniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
REZOLSTA ile birlikte kullanmamamz gereken bazi ilaglar vardir. Bu ilaglar yukarida,
‘REZOLSTA’y1 agagidaki ilaglardan herhangi biriyle birlikte kullanmayin:’ baslig1 altinda

agiklanmaktadir.

REZOLSTA, giiglendirici igeren bagka bir antiviral ilacla ya da giiclendirilmesi gereken
baska bir antiviral ilacla birlikte kullanilmamalidir. Bazi durumlarda diger ilaglarin dozajinin
degistirilmesi gerekebilir. Bu nedenle, diger anti-HIV ilaglarini aliyorsaniz her zaman
doktorunuza bildiriniz ve hangi ilaglarin birlikte kullanilabilecegi konusunda doktorunuzun

talimatlarina dikkatle uyunuz.

Asagidaki iriinlerden herhangi birini kullaniyorsaniz REZOLSTA’nin etkisi azalabilir.
Asagidaki ilaglar: kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Bosentan (kalp hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Deksametazon (enjekte edilen) (kortikosteroid),

- Efavirenz, etravirin, nevirapin (HIV enfeksiyonu),

- Boseprevir (hepatit C viriisii enfeksiyonu),

- Rifapentin, rifabutin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar).

REZOLSTA kullamiyorsaniz, diger ilaglarin etkileri de bundan etkilenebilir. Asagidaki

ilaclar1 kullaniyorsamiz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Amlodipin, karvedilol, diltiazem, disopiramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metoprolol, meksiletin, nikardipin, nifedipin, propafenon, timolol, verapamil (kalp
hastalig1 icin); ¢iinki, bu ilaglarin terapdtik etkisi veya yan etkileri artabilir.

- Apiksaban, dabigatran eteksilat, rivaroksaban, varfarin (kan pihtilasmasimi azaltmak
i¢in); ¢linki, bu ilaglarin terapotik etkisi veya yan etkileri degisebilir; doktorunuzun
kaninizi kontrol etmesi gerekebilir.

- Klonazepam (nobetleri 6nlemek amaciyla)

- Ostrojen temelli hormonal dogum kontrol ilaglar1 ve hormon replasman tedavisi.



REZOLSTA bu ila¢ ve tedavilerin etkinligini azaltabilir. Dogum kontrolii saglanmak
istendiginde, hormonal olmayan alternatif dogum kontrol metotlar1 6nerilir.
Etinilestradiol/drosperinon (dogum kontrolii saglamak i¢in kullanilan hormonal ilag).
REZOLSTA drospirenonun artmis potasyum riskini yiikseltebilir.

Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin pravastatin, rosuvastatin (kolesterol diizeylerini
diisiiren ilaglar).

Kas dokusunda olusabilecek bozukluklarin riski artabilir. Doktorunuz, durumunuz i¢in
en uygun kolesterol diisiirme rejimini degerlendirecektir.

Siklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (bagisiklik sisteminize yonelik ilaglar);
clinkii, bu ilaglarin terapdtik etkisi veya yan etkileri artabilir. Doktorunuz bazi ek

testlerin yapilmasini isteyebilir.

Betametazon, budesonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamsinolon dahil
kortikosteroidler. Bu ilaglar; alerjiler, astim, iltihabi bagirsak hastaliklari, gozler,
eklemler ve kaslarin iltihabi hastaliklar1 ve diger iltihabi durumlarin tedavisinde
kullanilir. Alternatifler kullanilamiyorsa, yalnizca tibbi degerlendirmeden sonra ve
doktorunuzun kortikosteroid yan etkileri acisindan yakin gozetimi altinda
kullanilmalidir.

Buprenorfin/nalokson, metadon (opiat bagimliliginin tedavisine yonelik ilaglar)
Salmeterol (astim tedavisine yonelik ilag)

Artemeter/lumefantrin (sitma tedavisine yonelik kombinasyon ilag)

Dasatinib, nilotinib, vinblastin, vinkristin (kanser tedavisinde kullanilir)

Perfenazin, risperidon, tiyoridazin (psikiyatrik ilaglar)

Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam (uyku bozukluklari veya anksiyete
tedavisine yonelik ilaglar)

Sildenafil, tadalafil, vardenafil (cinsel sertlesme bozuklugu - erektil disfonksiyon igin
veya pulmoner arteryel hipertansiyon adi verilen bir kalp ve akciger bozuklugunun
tedavisi i¢in kullanilir)

Simeprevir (hepatit C enfeksiyonu tedavisine yonelik bir ilag).

Kullandiginiz diger ilaglarin veya REZOLSTA nin terapotik etkisi veya yan etkileri birlikte

kullanildiginda degisebileceginden diger ilaclarin dozlarinin degistirilmesi gerekli olabilir.

Asagidaki ilaglart kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

Alfentanil (cerrahi prosediirlerde kullanilan ve enjeksiyonla uygulanan gii¢li, kisa etkili
bir agr1 kesici)
Digoksin (baz1 kalp hastaliklarina kars1 kullanilan ilaglar)

Klaritromisin (antibiyotik)



- Klotrimazol, flukonazol, itrakonazol, Isavukonazol, posakonazol (mantar
enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilaglar). Vorikonazol ancak tibbi degerlendirmeden
sonra alinmalidir.

- Rifabutin (bakteri enfeksiyonlarina kars1 kullanilan ilaglar)

- Tadalafil, sildenafil, vardenafil (ereksiyon 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)

- Kolsisin (gut hastaliginin veya ailesel Akdeniz atesinin tedavisine yonelik ilag) Bobrek
ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa, ‘REZOLSTA’y1 asagidaki ilaglardan herhangi
biriyle birlikte kullanmayin’ baslikli boliime bakiniz.

- Bosentan (akciger kan dolasimindaki yiiksek kan basincini tedavi etmek icin kullanilan
ilag)

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zoldipem, enjeksiyon yoluyla
kullanilan midazolam (uyku problemleri ve/veya anksiyete tedavisine yonelik ilaglar)

- Metformin (tip 2 diyabet tedavisine yonelik ilag)

- Fentanil, oksikodon, tramadol (agr1 tedavisinde).

Bu liste tiim ilaglar1 icermez. Kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REZOLSTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

REZOLSTA’yt kullanirken her zaman doktorunuzun, eczaciizin veya hemsirenizin
tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu :

REZOLSTA’y1 her zaman yemeklerle birlikte ve her giin almalisiniz. REZOLSTA yemek ile
birlikte alinmadiginda tam olarak islev goremez. REZOLSTA almadan onceki 30 dakika
icinde bir 6giin yemek yemeli ya da hafif bir seyler atigtirmalisiniz. Besin tiirli dnemli
degildir.

- Tabletleri su ya da siit gibi bir i¢ecek ile birlikte yutunuz. REZOLSTA’y1 yutmakta



zorlanirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

REZOLSTA ile birlikte kullanilan diger HIV ilaclarmizi, doktorunuzun sdyledigi

sekilde aliniz.
Cocuk emniyetli kapagin acilmasi:

@ Plastik sise, size cocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapag asagida
"\v aciklandig gibi agmalisiniz:
@ - Plastik vidali kapag1 asagiya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi
yonde ¢eviriniz.

- Vidali olmayan kapagi ¢ikariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:
REZOLSTA, 18 yasindan kiiciik hastalarda arastirilmadigindan, c¢ocuklar ve ergenlerde

kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina dair bilgiler kisitli oldugundan, REZOLSTA 65 yas iizeri hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

REZOLSTA, bobrek fonksiyonlarina gore doz ayarlamasi gerektiren bir veya birden fazla
ilagla (6rnegin HIV tedavisinde kullanilan emtrisitabin, lamivudin, tenofovir disoproksil gibi)
birlikte uygulanmasi durumunda orta - ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klirensi 70 ml/dk’den az) baglanmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel tedbirler veya doz ayarlamasi gerekli degildir.
Darunavir, kobisistat veya ikisinin kombinasyonu, diyaliz alan hastalarda c¢alisiimamistir ve

dolayistyla bu hastalar i¢in 6neride bulunulamamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
REZOLSTA ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger REZOLSTA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla REZOLSTA kullandiysamz:
REZOLSTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen doktorunuz,

eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

REZOLSTA kullanmay1 unutursaniz:

Unuttugunuzu 12 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almalisiniz. REZOLSTA y1
her zaman yemekle birlikte aliniz. Unuttugunuzu 12 saatten sonra fark ederseniz, almay1
unuttugunuz dozu atlayarak normal sekilde sonraki dozlarimizi aliniz.

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

REZOLSTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan REZOLSTA kullanmay1 birakmayiniz.

Tedavi basladiktan sonra, doktorun talimati olmadan sonlandirilmamalidir.

HIV tedavisi i¢in alinan ilaglar kendinizi daha iyi hissetmenizi saglar. Kendinizi ¢ok iyi
hissettiginizde dahi doktorunuzla konusmadan REZOLSTA kullanmay1 birakmayiniz. Once

doktorunuzla konusunuz.

REZOLSTA kullanimiyla ilgili baska sorularmiz var ise, doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REZOLSTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

HIV tedavisi sirasinda, kilo artis1 ve kan yaglar1 ve kan sekeri diizeylerinde artis meydana
gelebilir. Bu durum kismen saglikta ve yasam bigiminde meydana gelen diizelmelerle ve kan
yaglar1 s6z konusu oldugunda ise HIV ilaglariyla baglantilidir. Doktorunuz bu degisiklikler

i¢in size test yapacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, REZOLSTA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Zaman zaman siddetli olabilen karaciger sorunlar1 bildirilmistir. REZOLSTAya baglamadan
once doktorunuz kan testleri yapmalidir. Eger kronik hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,

doktorunuz kan testlerinizi daha sik kontrol etmelidir ¢linkii karaciger sorunlar1 gelisme
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olasilig1 sizde daha fazladir. Karaciger sorunlarinin belirtileri ve isaretleri konusunda
doktorunuzla konusunuz. Bunlar cilt veya gdzlerinizin beyaz kisminda sararma, koyu (¢ay
rengi) renkte idrar, acik renkli digki, bulanti, kusma, istah kaybi veya sag tarafinizda,

kaburgalarinizin altinda agr1, s1z1 veya hassasiyeti icerebilir.

REZOLSTA’nin yaygin bir etkisi deri dokiintiisii (raltegravir ile kombinasyonda daha sik
goriiliir), kasintidir. Dokiintli genellikle hafif ila orta siddettedir. Deri dokiintiisli nadir ve
ciddi bir durumun da bir belirtisi olabilir. Bu nedenle dokiintii gelismesi durumunda
doktorunuzla goriismeniz Onemlidir. Doktorunuz yasadigmiz belirtilerle nasil basa
¢ikacaginiz veya REZOLSTA nin birakilip birakilmamasi gerektigi konusunda size tavsiye

verecektir.

Diger klinik ac¢idan ilgili siddetli yan etkiler (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
diyabettir. Pankreas iltihab1 (pankreatit), 100 hastanin en fazla 1'inde rapor edilmistir.

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.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’den fazlasinda goriilebilir):

- Bas agrisi

- Bulant1, kusma.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir):

- Urtiker, kasint1, deri veya diger dokularda ciddi sisme (genellikle dudak veya gozler)
gibi alerjik reaksiyonlar

- Istahsizlik

- Anormal riiyalar

- Bobrek islevlerini gostermek i¢in yapilan kan testinde (kan kreatinin seviyesinde) artis

- Kusma, karin agris1 veya sisligi, hazimsizlik, gaz

- Kas agris1, kas kramplar1 veya kas gligsiizliigii

- Pankreas ve karaciger (hepatik) enzimlerinde artig

- Yorgunluk
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- Istahsizlik  (anoreksi), diyabet (seker  hastaligi), kolestrol yiiksekligi
(hiperkolesterolemi), kan yaglarinda artis (hipertrigliseridemi, hiperlipidemi)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir):

- Enfeksiyon ya da otoimmiin hastalik (immiin rekonstitliisyon inflamatuar sendromu)
belirtileri

- Osteonekroz (kemik kan kaynaginin kayb1 nedeniyle kemik dokusunun 6liimii)

- Memelerde biiyiime

- Glgstizliik

Seyrek goriilen yan etkiler (1,000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir)
- DRESS sendromu adi verilen bir reaksiyon [ciddi dokiintiiye, ates, yorgunluk, yiiz ya
da lenf bezlerinin sigsmesi, eozinofillerin artis1 (beyaz kan hiicresi tipi), karaciger,

bobrek ve akciger iizerindeki etkiler eslik edebilir].

Bilinmiyor
- Deri ve mukozayi tutan ici sivi dolu olusumlar ve lezyonlarla karakterize reaksiyon
(toksik epidermal nekroliz), atesle birlikte tiim viicutta yaygin dokiintii ile seyreden

reaksiyon (akut yaygin ekzantematdz piistiiloz).

Baz1 yan etkiler REZOLSTA ile aynmi aileden olan HIV ilaglar1 icin tipiktir. Bunlar
asagidakileri igerir:
- Kaslarda agr1, hassasiyet veya zayiflik. Bu kas diizensizlikleri nadir durumlarda ciddi

olmustur.

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 doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.
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5. REZOLSTA’nin saklanmasi
REZOLSTA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REZOLSTA’y1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

REZOLSTAy1 sise ilk agildiktan 6 hafta sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REZOLSTA yvi kullanmaywmniz. Son kullanma

tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyon sistemine atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglart

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13 34810
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel:0216 538 20 00

Uretim yeri: Janssen Ortho LLC State Road 933 KM 0.1
00778 Mamey Ward/Gurabo/Porto Riko

Bu kullanma talimati 22/04/2019 tarihinde onaylanmigtir.
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