KULLANMA TALIMATI

TELZIR 700 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Fosamprenavir. Her bir film kapli tablet, yaklasik 600 mg amprenavire esdeger
700 mg fosamprenavir (853,21 mg fosamprenavir kalsiyum olarak) icerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliloz, kroskarmelloz sodyum, povidon K30,
magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, Opadry Pink 03K14881 (hipromelloz (E464),
titanyum dioksit (E171), triasetin, kirmiz1 demir oksit (E172)).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELZIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. TELZIR’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELZIR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TELZIR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. TELZIR nedir ve ne icin kullanilir?

TELZIR; kapsiil seklinde, disbiikey yapida, pembe renkli ve bir yiiziinde “GXLL7” baskisi
bulunan film kapl tabletlerdir. TELZIR tabletler, cocuk emniyet kapag1 olan yiiksek yogunluklu
polietilen (HDPE) siselerde sunulmaktadir.

TELZIR, etkin madde olarak fosamprenavir igerir ve antiretroviral olarak bilinen bir ilag tirtudar.
TELZIR, bir baska ila¢ olan ritonavirin diisiik dozlar1 ile birlikte kullanilir. Ritonavir, kandaki
TELZIR miktarin1 yikseltir.

TELZIR, “proteaz inhibitdrleri (PI)” olarak adlandirilan bir antiretroviral ilag grubuna dahildir.
Proteaz, insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV) tarafindan iiretilen bir enzimdir ve bu viriisiin
kanimizdaki beyaz kan hiicrelerinde (CD4 hiicreleri) ¢ogalmasmi saglar. TELZIR, proteaz
enziminin c¢aligmasint durdurarak HIV’in ¢ogalmasin1 ve daha fazla CD4 hiicresini enfekte
etmesini engeller.




Diisiik doz ritonavir ile birlikte TELZIR, diger antiretroviral ilaglarla birlikte (kombinasyon
tedavisi olarak) kullanilmak iizere, Insan Bagisikhik Yetmezligi Viriisi (HIV) ile enfekte
erigkinlerin, ergenlerin ve 6 yas ve tizeri ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir.

Onceden orta derecede antiretroviral tedavi deneyimi olan hastalarda, diisiik doz ritonavir ile
kombinasyon halindeki TELZIR’in lopinavir/ritonavir kadar etkili oldugu gosterilmemistir.
Cocuklarda veya ergenlerde karsilastirmali galismalar gerceklestirilmemistir.

Yogun tedavi deneyimi olan hastalarda TELZIRin diisiik doz ritonavir ile kombinasyon halinde
kullanimu yeterli dlizeyde ¢alisilmamustur.

Onceden proteaz inhibitorii (P1) deneyimi olan hastalarda TELZIR se¢iminde viral direng testi ve
tedavi Oykiisii esas alinmalidr.

HIV, HIV tedavisinde kullanilan ilaglara kars1 direngli hale gelebilir. Bunun 6niine gegmek ve
hastaliginizin  kotiilesmesini engellemek igin, ilaglarinizi tam olarak regete edildigi gibi
kullanmaniz énemlidir.

TELZIR, sizin HIV bulastirmamzi engellemeyecektir. HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyona sahip
biri ile cinsel iliski ya da enfekte kanin aktarilmasi (Ornegin, igneleri ortak kullanma) yoluyla
yayilir.

2. TELZIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TELZIR, diisiik doz ritonavir ve diger antiretroviral ilaclarla birlikte kullanilmahdir. Bu
nedenle, bu ilaglarla birlikte verilen kullanma talimatlarini dikkatle okumaniz 6nemlidir. Eger
ritonavir veya recete edilen diger ilaglarla ilgili sorulariniz varsa liitfen doktorunuza veya
€czaciniza Sorunuz.

TELZIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Fosamprenavir, amprenavir, ritonavir veya TELZIR’in icerigindeki herhangi bir maddeye
kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz. Yardimci maddeler, bu Kullanma Talimatinin basinda
belirtilmektedir.

e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

- Alfuzosin (bir prostat sorununun tedavisinde kullanilir.)

- Astemizol veya terfenadin (yaygin olarak alerji belirtilerinin tedavisinde kullanilir ve
recetesiz temin ediliyor olabilir.)

- Pimozid (sizofreni tedavisinde kullanilir.)

- Ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve majér depresif bozukluk tedavisinde
kullanilir.)

- Lurasidon (sizofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilir.)

- Sisaprid (hazimsizh@ gidermek i¢in kullanilir.)

- Ergot tirevleri (bas agris1 tedavisinde kullanilir.)

- Rifampisin (tlberkiloz (verem) tedavisinde kullanilir.)

- Amiodaron, kinidin, flekainid ve propafenon (kalp ilaglar)



- Bepridil (yUksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.)

- Oral midazolam veya oral triazolam (anksiyete tedavisinde kullanilir.)

- Sar1 kantaron (Hypericum perforatum/St John’s wort) iceren ilaclar

- Lovastatin, simvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir.)

- Sildenafil (eger pulmoner arteriyel hipertansiyon (akcigerlerinize giden kan damarlarini
etkileyen bir hastalik) tedavisinde kullaniliyorsa)

- Paritaprevir (Hepatit C tedavisinde kullanilir.)

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise doktorunuza séyleyiniz.

TELZIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TELZIR’i kullanmadan o6nce doktorunuz veya eczacimz ile
gorusiunuz:

Sulfonamid iceren ilaglara kars1 bilinen bir alerjiniz varsa. Bu durumda TELZIRe kars
da alerjiniz olabilir.

Karaciger hastaligimiz varsa. Karaciger hasarimizin durumuna bagl olarak doktorunuz
TELZIR veya ritonavirin dozunu diisiirebilir. TELZIR kullanirken gozetim altinda
tutulacaksiniz. Eger karaciger hastaliginiz kotiilesirse, TELZIR kullanmay bir siire veya kalict
olarak birakmaya ihtiyaciniz olabilir. Hepatit B veya C icin ¢oklu ilag tedavisi goren kisilerde
ciddi karaciger sorunlarinin olusma riski daha ytiksektir.

Hemofili (kanama bozuklugu) hastahgimz varsa. Proteaz inhibitorleri (6rnegin, TELZIR)
kullanildig1 zaman kanamada artig goriilebilir. Bunun nedeni bilinmemektedir. Herhangi bir
kanamanin kontrolii i¢in ilave Faktor VI1I’e gerek olabilir.

Seker hastahgimiz varsa. Proteaz inhibitorleri dahil olmak Uzere antiretroviral ilag kullanan
bazi hastalarda kandaki seker oraninin arttigi ve diyabetin kotiiye gittigi bildirilmistir. EK
olarak, bu ilaglar1 kullanirken baz1 kisilerde diyabet baslangic1 gorilmiistiir.

Bagka herhangi bir ilag¢ kullantyorsaniz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” basligina bakiniz.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise doktorunuza soéyleyiniz. Bu ilaci kullanirken,
kan testleri de dahil olmak (izere, ek kontrollere ihtiyaciniz olacaktir.

TELZIR tedavisi 6ncesinde ve tedavi sirasinda doktorunuz kan sekeri diizeylerinizi takip
edecektir.

Onemli belirtilere karsi tetikte olunuz:
Bazi kisiler, HIV enfeksiyonu icin ila¢ kullanirken ciddi olabilen baska hastaliklar gelistirirler.
Bunlar asagidakileri igerir:

Eski enfeksiyonlarin alevienmesi
Viicut seklinde degisiklik
Kemiklerle ilgili sorunlar

TELZIR kullanirken tetikte olmamz gereken &nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi
olmaniz gerekmektedir.

Latfen bu Kullanma Talimatinin “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” bélimiandeki “HIV



kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri” bashgimin altindaki bilgileri okuyunuz. Bu
bilgiler ya da verilen tavsiyeler hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuzla goriisiiniiz.

Deri dokunttst meydana gelebilir:

Buna ragmen hala TELZIR kullanmaya devam edebilirsiniz. Bu durum, “antihistaminik” adi
verilen alerji ilaglart ile tedavi edilebilir. Nadiren, deri dokintileri ciddi ve tehlikeli olabilir
(siddetli bir deri hastali1 olan Stevens Johnson Sendromu). Eger bu durum goruliirse, TELZIR
kullanimi derhal kesilmeli ve TELZIR tekrar kullanilmamalidir.

Diger insanlar1 koruyunuz:

HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyonu tasiyan biri ile cinsel temas yoluyla veya enfekte kanin nakli
(6rnegin, ayn1 enjeksiyon ignesinin kullanilmasi) ile bulasir. Etkili antiretroviral tedavi ile bu risk
daha diisiik olmasina ragmen, bu ilac1 kullanirken baska insanlara hala HIV bulastirabilirsiniz.
Diger insanlara bulastirmay1 engellemek igin gerekli korunma yontemleriyle ilgili doktorunuzla
gorusunuz.

Vicut yaginda artis:

TELZIR de dahil olmak iizere, proteaz inhibitorii kullanan hastalarda viicut yaginda artis
goralebilir. Bu durumun kesin nedeni ve uzun donemde saglik iizerindeki etkileri
bilinmemektedir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

TELZIR’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi
TELZIR, yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina almabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz,
TELZIR’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacimzla goriisiinUz.

TELZIR ve ritonavirin dogum kontrol haplar ile birlikte kullanimi karacigerinize zarar verebilir
ve dogum kontroliiniin diizgiin islemesini durdurabilir. Bu nedenle, prezervatif gibi hormonal
olmayan alternatif bir dogum kontrol yontemi kullamimiz. TELZIR/ritonavirin diger hormonal
tedaviler (Hormon Replasman Tedavisi (HRT) gibi) ile birlikte kullanimi arastirtlmamustir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonu anne sitiu araciligi ile bebege gegebileceginden, HIV pozitif kadinlarin
emzirmemeleri gerekmektedir. TELZIR’in icerigindeki bilesenlerin anne sitiine gecip



geemedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi dislinliyorsaniz derhal
doktorunuzla goriisiiniiz.

Arag ve makine kullanimi
TELZIR; sersemlik, bas dénmesi gibi dikkat eksikligine yol agcan baz1 yan etkilere neden olabilir.
Kendinizi iyi hissetmiyorsamiz ara¢ veya makine kullanmayimz.

TELZIR’in icerinde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TELZIR’in igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz satilan veya bitkisel igerikli ilaglar da dahil olmak Uzere, eger baska herhangi bir ilag
kullamiyorsaniz, son zamanlarda Kkullandiysaniz veya Kkullanmaya baslayacaksaniz
doktorunuza veya eczacimza sdyleyiniz. TELZIR veya ritonavir ile birlikte bu ilaglari
kullanmanizin sizin icin uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Bu konu ¢ok
onemlidir. TELZIR veya ritonavir, diger ilaglarin etkilerini giiclendirebilir veya zayiflatabilir. Bu
bazen ciddi tibbi durumlara yol agabilir.

TELZIR ile birlikte kullanilmamasi gereken bazi ilaglar vardir. Bu ilaglarin listesi icin bu
Kullanma Talimatiin “2. TELZIR’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler”
boliminde yer alan “TELZIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bashgim
inceleyiniz.

Asagidaki ilaclarin TELZIR/ritonavir ile birlikte kullanilmasi 6nerilmez:

e Giinde 200 mg’in tizerindeki ketokonazol ve itrakonazol dozlar1 (mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.)

e Giinasir1 150 mg’in Uzerindeki rifabutin dozlar (tliberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan

bir antibiyotik)

Enjeksiyon olarak verilen lidokain (bir anestezik)

Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir.)

Sildenafil, vardenafil ya da tadalafil (erkek cinsel islev bozukluklar: tedavisinde kullanilir.)

Giinde 20 mg’n lizerindeki atorvastatin dozlar1 (kolesterolii diisiirmek igin kullanilir.)

Cok gerekli kabul edilmedigi siirece, astim tedavisinde kullanilan flutikazon propiyonat ve

benzer ilaglar. Bu durumda yakin takip gereklidir.

Lopinavir/ritonavir kombinasyonu (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

Raltegravir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

Simeprevir, daclatasvir (hepatit C virlsu enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

Maravirok (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

TELZIiR/ritonavir ile birlikte asagidaki ilaclarn kullamyorsamz yakindan takip
edileceksiniz:

e Giinde 20 mg’a kadar atorvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir.)

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir.)

Siklosporin, rapamisin, takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir.)
Dolutegravir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

Desipramin, nortriptilin, paroksetin ve benzer ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilir.)



e Kan pihtilasmasini durduran varfarin ve diger ilaglar

e Enjeksiyon ile uygulanan midazolam (endise (anksiyete) durumlarmin tedavisinde
kullanilir.)

e Klaritromisin, eritromisin (bir antibiyotik)

e Metadon (bir eroin ikamesi)

e Dasatinib, nilotinib, ibrutinib, vinblastin ve everolimus (baz1 kanser tiirlerinin tedavisinde
kullanilir.)

Asagidaki ilaci kullamiyorsamiz TELZIR dozunuzun degistirilmesi gerekebilir:
e Etravirin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.)

Hormonal korunma yontemi

TELZIR ve ritonavirin dogum kontrol haplari ile birlikte kullanimi1 karacigerinize zarar verebilir
ve dogum kontroliiniin diizgiin islemesini durdurabilir. Bu nedenle, prezervatif gibi hormonal
olmayan alternatif bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

TELZIR/ritonavirin  diger hormonal tedaviler (Hormon Replasman Tedavisi (HRT) gibi) ile
birlikte kullanimi arastirilmamuistir.

Doktorunuz ile diizenli olarak goriisiiniiz:
TELZIR, durumunuzun kontrol edilmesine yardimci olur, ancak HIV enfeksiyonunu tedavi
etmez. Hastaligimizin kétiilesmesini engellemek igin TELZIR’i her giin kullanmamz gerekir.
Sizde hala HIV enfeksiyonu ile iligkili baska enfeksiyonlar ve hastaliklar da gortlebilir.
e Doktorunuz ile iletisim halinde kalimz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan TELZIiR
kullanmay1 birakmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELZIR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim Ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TELZIiR’i daima doktorunuzun veya eczacimzin size séyledigi sekilde kullaninz.
Doktorunuz tarafindan regete edilen ritonavir ve TELZIR’in glinlik dozunun tamamini almaniz
cok onemlidir. Tavsiye edilen dozdan daha fazlasim almaymmz. Eger ilaci nasil kullanmaniz
gerektiginden emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Bazi durumlarda, fosamprenavir/ritonavir kombinasyonu, diger ilaglarla birlikte kullanilacagi
zaman, doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir. Eger bir degisiklik tavsiye ederse liitfen
fosamprenavir/ritonavir tedavinizi nasil alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarini dikkatle
takip ediniz.

Biitiin doz uygulamalar1 diger antiretroviral ajanlarla kombine edilerek uygulanmalidir.

Yetiskinler (18 yas ve iizeri):



Onerilen doz giinde 2 kez 700 mg TELZIR ile birlikte giinde 2 kez 100 mg ritonavirdir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri su ile birlikte biitiin olarak yutunuz. TELZIR tabletler yemeklerle veya a¢ karnina
alinabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim (6 yas ve Uzeri):

En az 39 kg olmalar1 ve tableti butlin halinde yutabilmeleri halinde cocuklar ve ergenler,
yetiskinler i¢in dnerilen dozu (giinde iki kere bir adet 700 mg TELZIR tablet + giinde iki kere
100 mg ritonavir) kullanabilir.

Yashlarda kullanima:
TELZIR’in ritonavir ile birlikte kullanim1 65 yasin iizerindeki hastalarda incelenmemistir. Bu
nedenle, bu hastalarda kullanimi Onerilmemektedir.

e Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek hastaliginiz varsa, bir baslangi¢ dozu ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Eger hafif karaciger yetmezliginiz varsa, doz giinde iki kez bir TELZIR tablet (700 mg) ve giinde
yalnizca bir kez 100 mg ritonavirdir. Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa TELZIRin
dozunun azaltilmasi gerekir. Bu doz azaltimi TELZIR tabletler ile yapilamamaktadir.

Eger TELZIR’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELZIR kullandiysaniz:
Kazara ilacinizdan normalden daha fazla aldiysaniz, daha ayrimtih tavsiye icin doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz ya da en yakin hastanenin acil servisi ile temas kurunuz.

Eger TELZIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TELZIiR’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilacimizin bir dozunu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz ve tavsiye edildigi
sekilde ilacinmiz1 kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TELZIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
TELZIR’i doktorunuzun tavsiye ettigi slire zarfinca kullaniniz. Doktorunuz tavsiye etmedikce
ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi TELZIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV tedavisi sirasinda kiloda ve kan yaglarinin ve sekerinin diizeylerinde artis olabilir. Bu durum
kismen sagliktaki ve yasam tarzindaki dizelme ve kan yaglar1 igin ise bazen bizzat HIV ilaglar
ile baglantilidir. Doktorunuz bu degisikliklere yonelik test yapacaktir.

Tum ilaglar gibi TELZIR de yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.
HIV tedavisi sirasinda yan etkilere TELZIR’in veya bir arada alinan baska ilaglarin veya
dogrudan HIV’in neden oldugunu séylemek zor olabilir. Bu nedenle, saghginizda olabilecek her
tiirlii degisiklik ile ilgili olarak doktorunuzla konusmaniz ¢cok 6nemlidir.

Asagidakilerden biri olursa TELZIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6lumune basvurunuz:

o Kizariklik, kasinti, deride kabariklik ve sicaklik hissetme, burun akintisi, hapsirik, nefes
darhigi, oksiiriik, gogiiste tikaniklik hissi ve hisiltr, agir durumlarda morarma (siyanoz),
tansiyon diismesi, carpinti, nabiz sayisinda azalma ya da artig, bas donmesi, halsizlik ve
sok, agiz ve bogazda sisme, yutma zorlugu, kusma, ishal, mide kramplar1 gibi belirtilerle
seyredebilen alerji-anaflaktik reaksiyon bulgulari

e Yizde, dudaklarda ve dilde sisme (anjiyoodem) ve Stevens Johnson sendromu (0zellikle
ag1z, burun, gdz ve lireme organlar1 ¢evresinde kabaran ve soyulan cilt ile birlikte genis
capta dokiintii seklinde olusabilen ciddi ya da yasami tehdit eden cilt reaksiyonu)

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

Kas sorunlar yasayabilirsiniz:

Ozellikle proteaz inhibitorleri ve niikleozit analoglarini igeren antiretroviral tedaviyle kas agrisi,
hassasiyeti ya da gii¢siizliigii bildirimleri yapilmigtir. Nadir olarak, bu kas bozukluklar1 ciddi
olmustur (rabdomiyoliz). Herhangi bir kas sorunu yasarsaniz doktorunuzla goriisiintz.

Hemofili hastalarinda daha fazla kanama gorulebilir:
Hemofili tip A ve B hastalarinda, proteaz inhibitdrleri ile tedavileri sirasinda kanama artist
bildirimleri yapilmistir. Bu durum sizde gorilirse derhal doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger sizde herhangi yan etkiler olusursa:
Doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz. Bu yan etkiler, bu Kullanma Talimatinda belirtilmeyen
baska herhangi bir yan etkiyi de icerir.

HIV kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
Eski enfeksiyonlar aniden siddetlenebilir:

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) bulunan kisilerde bagisiklik sistemi zayiftir ve ciddi
enfeksiyonlarin (firsatgr enfeksiyonlar) gelisme olasiligi daha fazladir. Bu kisiler tedaviye



basladiklarinda eski, gizli enfeksiyonlar alevlenebilir ve bu durum enflamasyon (iltihaplanma)
bulgu ve belirtilerine yol acabilir. Bu belirtiler muhtemelen viicudun bagisiklik sisteminin daha
da giiclenmesine baglidir ve boylece viicut bu enfeksiyonlara karsi savasmaya baslar.

Firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi icin ila¢ kullanmaya
basladiktan sonra otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sistemi saglikli viicut dokusuna saldirdiginda
ortaya ¢ikan bir durum) da meydana gelebilir. Otoimmin bozukluklar tedaviye basladiktan aylar
sonra ortaya cikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da kas gii¢siizliigli, el ve
ayaklardan baglayarak viicutta govdeye yayilan giigsiizliik, carpintilar, titremeler ya da
hiperaktivite gibi baska belirtiler gosterirseniz, gerekli tedaviyi gérmek icin derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

TELZIR kullanirken herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da enflamasyon (iltihaplanma)
bulgusu gorurseniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan,
enfeksiyon i¢in baska bir ila¢ kullanmayimz.

Kemikleriniz ile ilgili sorunlar yasayabilirsiniz:

HIV icin kombinasyon tedavisi goren bazi kisilerde “osteonekroz” adi verilen bir durum
gelisebilir. Bu durumda, kemige kan gidisindeki azalmaya bagli olarak, kemik dokusu bolumleri
oldr.

Asagidaki kisilerde bu durumun olusma olasilig1 daha fazladir:
e Uzun silredir kombinasyon tedavisi goérenler
e Ayni zamanda “kortikosteroid” adi verilen anti-enflamatuvar ilaglar kullananlar
e Alkol alanlar
e Bagisiklik sistemleri ¢ok zayif olanlar
e Asir kilolu olanlar

Bakilmasi gereken bulgular asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlik
e Agn ve acilar (Ozellikle kalga, diz veya omuzda)
e Hareket giicliigii

Bu belirtilerden herhangi birini gosterirseniz doktorunuzla goriisiiniiz.
Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:
e Ishal
e Kolesterol (bir kan yagi tipi) artist

Yaygin:

e Trigliseridlerde (bir kan yagi tipi) artis

e Kendini hasta hissetme ya da hasta olma (bulanti ya da kusma), karin agrisi, yumusak diski

o Cilt dokuntuleri (kirmizi, kabarik ya da kasintili). Eger cilt dokiintiileri siddetli ise, bu ilact
kullanmay1 kesmeniz gerekebilir.

e Bas agrisi, sersemlik hali

e Yorgunluk hissi, halsizlik

e Karaciger tarafindan iretilen “transaminazlar” adli enzimlerde artislar, pankreas tarafindan
uretilen “lipaz” adli enzimde artiglar

e Dudaklar ve agizin gevresinde karincalanma ya da uyusukluk

Yaygin olmayan:

e Yizde, dudaklarda ve dilde sisme (anjiyoodem)
e Bobrek tasi

e Miyokard enfarktisu (kalp krizi)

Seyrek:

e Ciddi ya da yasamu tehdit eden cilt reaksiyonu (Stevens Johnson sendromu). Ozellikle agiz,
burun, goz ve ilireme organlar1 ¢evresinde kabaran ve soyulan cilt ile birlikte genis capta
dokiintii seklinde goriilebilir.

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 karsilastigimiz 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 hattim arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TELZIR’in saklanmasi

TELZIR’i Gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj Uzerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELZIR’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A. S.
Blylkdere Cad. No:173 1. Levent Plaza B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri:
Glaxo Operations UK Ltd., Ware, Hertfordshire, Ingiltere

Bu Kullanma Talimati ../.... tarihinde onaylanmustir.

11



	- Alfuzosin (bir prostat sorununun tedavisinde kullanılır.)
	- Astemizol veya terfenadin (yaygın olarak alerji belirtilerinin tedavisinde kullanılır ve reçetesiz temin ediliyor olabilir.)
	- Pimozid (şizofreni tedavisinde kullanılır.)
	- Ketiapin (şizofreni, bipolar bozukluk ve majör depresif bozukluk tedavisinde kullanılır.)
	- Lurasidon (şizofreni ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanılır.)
	- Sisaprid (hazımsızlığı gidermek için kullanılır.)
	- Ergot türevleri (baş ağrısı tedavisinde kullanılır.)
	- Rifampisin (tüberküloz (verem) tedavisinde kullanılır.)
	- Amiodaron, kinidin, flekainid ve propafenon (kalp ilaçları)
	- Bepridil (yüksek kan basıncı (hipertansiyon) tedavisinde kullanılır.)
	HIV enfeksiyonu anne sütü aracılığı ile bebeğe geçebileceğinden, HIV pozitif kadınların  emzirmemeleri gerekmektedir.  TELZİR’in içeriğindeki bileşenlerin anne sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Eğer emziriyorsanız veya emzirmeyi düşünüyorsanız d...
	TELZİR; sersemlik, baş dönmesi gibi dikkat eksikliğine yol açan bazı yan etkilere neden olabilir. Kendinizi iyi hissetmiyorsanız araç veya makine kullanmayınız.
	TELZİR’in içerinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Bakılması gereken bulgular aşağıdakileri içerir:


