KULLANMA TALIMATI

NORVIR® 100 mg
Yumusak Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

. Etkin maddeler: 100 mg ritonavir

. Yardimci maddeler:
Kapsiil icerigindeki yardimei1 maddeler:
Alkol (%12w/w), biitil hidroksi toluen (E321), oleik asit, polioksil 35 hintyagi.
Kapsiil kabugu:
jelatin, “sorbitol special” (sorbitol sorbitolanhidridler ve mannitol), gliserin, titanyum
dioksit (beyaz renk), orta zincirli trigliseridler, lesitin,

siyah miirekkep: propilen glikol, siyah demir oksit, polivinil asetat ftalat, polietilen glikol
400 ve amonyum hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORVIR® Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?
2. NORVIR® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

3. NORVIR® Nasil Kullanilir?
4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

5. NORVIR® 'in Saklanmas:
Bagsliklar: yer almaktadir.

1.NORVIR® Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

NORVIR, beyaz renkli bir yiiziinde “Abbott logo” diger yiiziinde ise “NK” kodu baskili oval film
tabletler olarak HDPE siselerde sunulmaktadir. Her bir kutu 30 tablet iceren siseden olusmaktadir.



e NORVIR insan bagisiklik noksanligi viriisiiniin (HIV) kontrolii i¢in kullanilan proteaz
(protein yikimini saglayan bir madde) inhibitoriidiir (baskilayici, dnleyici). NORVIR, diger
anti-HIV ilaglar (AIDS’te kullanilan antiretroviral) ile birlikte HIV enfeksiyonlu hastalarin
kontrolii i¢in kullaniimaktadir.

e NORVIR belirli bagka anti-HIV ilaglariyla birlikte verilebilir. Hangi ilaglarin sizin igin en
iyisi olduguna doktorunuz karar verecektir.

2. NORVIR® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

NORVIR®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

- Ritonavire veya NORVIR’in i¢indeki maddelerden birine kars1 agir1 duyarli (alerjik) iseniz
- Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

-NORVIR’in 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

- Asagidaki ilaclardan birini almakta iseniz;

astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerini tedavi etmek i¢in sik kullanilan ilaglardir —
bu ilaglar regetesiz alinabilmektedir)

amiodaron, bepridil, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (diizensiz kalp atimlarini
tedavi etmek igin kullanilanlar)

dihidroergotamin, ergotamin (migren tiiri bag agrisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, agiz yoluyla alinan midazolam veya
triazolam (endige, kaygi halini ve/veya uyku sorunlarini gidermek igin kullanilir)
klozapin, pimozid (sizofreni hastaliginin tedavisinde kullanilir)

ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)
meperidin, piroksikam, propoksifen (agriy1 dindirmek igin kullanilir)

sisaprid (bazi mide sorunlarini gidermek igin kullanilir)

rifabutin (bazi enfeksiyonlari 6nlemek/tedavi etmek igin kullanilir)

vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilir)

simvastatin, lovastatin (kolestrol seviyesini diisirmek igin kullanilir)

alfuzosin (prostat bezi biiyiimesini tedavi etmek i¢in kullanilir)

ergonovin, metilergonovin (dogum ya da disiik sirasinda olusabilecek fazla kanamayi
durdurmak igin kullanilir)

fusidik asit (bakteri enfeksiyonunu tedavi etmek igin kullanilir)

sakinavir ile birlikte uygulanan rifampisin (birlikte olan HIV ve tiiberkiiloz (verem)
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

eger nefes almanizi zorlastiran pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger
rahatsizhiginiz var ise NORVIR’i sildenafil (erkeklerde sertlesme zorlugu tedavisinde
kullanilir) ile birlikte almamalisimz. Eger pulmoner arteriyel hipertansiyon hastasi



degilseniz, erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) tedavisi igin doktor
gozetiminde sildenafil kullanabilirsiniz.

avanafil veya vardenofil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilir).

St John’s wort (sar1 kantaron, Hypericum perforatum) igeren liriinler (bu madde
NORVIR’in islevini engelleyebilir). St John’s wort bitkisel ilaglarda siklikla
kullanilmaktadir.

blonanserin (psikolojik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)

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

Halen bu ilaglardan birini almakta iseniz NORVIR alirken size bunlardan bagska bir ila¢ vermesi
icin doktorunuza danisiniz. Cogunlukla bunlarin yerini alabilecek baska ilaglar vardir.

NORVIR®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Onemli bilgi

Eger:

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

NORVIR HIV enfeksiyonu veya AIDS hastalig1 igin tam bir sifa kaynag: degildir.
NORVIR alindigi durumda HIV enfeksiyonu veya AIDS ile iliskili enfeksiyonlar veya
diger hastaliklar gelisebilir. Bu sebeple NORVIR aldiginiz miiddetge doktor kontroliinde
kalmaniz 6nemlidir.

NORVIR diger kisilere HIV bulagmasi riskini azaltmaz. Cinsel temas veya kan nakli
aracihigiyla hastalik gegisinin 6nlenmesi igin cinsel iliskide prezervatif kullanimi veya kan
bagisinda bulunulmamasi, enjektorlerin paylasiimamasi gibi uygun dnlemler alinmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eger:

o Gegmisinizde karaciger rahatsizligi hikayeniz varsa. Kronik hepatit B veya C’li (kronik
karaciger hastaligi) ve antiretroviral ajan kombinasyonlar1 (HIV tedavisi igin birlikte
kullanilan bazi ilaglar) ile tedavi edilmis hastalar artan ciddi ve Oliimciil olma tehlikesi
bulunan karaciger yan etkileri riski altindadir ve karaciger fonksiyonlarinin kontrol edilmesi
icin kan testi yaptirmalari gerekebilir.

e Hemofili (kanin pintillasmamasi nedeni ile kanamada artig) hastaliiniz varsa. Proteaz
inhibitorleri alan hemofili hastalarinda artan kanamalar bildirilmistir. Bunun sebebi



*

bilinmemektedir. Herhangi bir kanamay1 kontrol altina almak igin ilave faktér VIII’e (kanin
pihtilagmasini saglayan protein) ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa. Proteaz inhibitorii alan bazi hastalarda kanda seker artisi
ve diyabette kotiilesme veya gelisme rapor edilmistir.

Bobrek (renal) hastaliginiz varsa. Doktorunuz aldiginiz diger ilaglarin dozunu diizenleyebilir
(proteaz inhibitorleri gibi).

Viicut yag miktarinda yeniden dagilim, birikim veya kayip varsa, bu durum birlikte
(kombine) antiretroviral tedavi géren hastalarda rastlanilabilir. Viicut yag miktarinizda
degisiklik fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Siirekli ishaliniz veya siirekli kusma ve ishaliniz varsa, bu aldiginiz ilacin etkisini azaltabilir.
Halsiz hissetme (bulant1), kusma veya karin agriniz varsa. Bu belirtiler pankreas iltihabinin
(pankreatit) belirtisi olabilir. En kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.

ileri HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatg1 enfeksiyon 6ykiisii bulunan bazi hastalarda anti-HIV
tedavisine baslandiktan kisa siire sonra, 6nceden mevcut enfeksiyonlara bagl iltihap
belirtileri ve semptomlart olusabilir. Bu semptomlarin, bagisiklik yanitindaki diizelme
sonucunda, viicudun belirgin semptomlari olmayan enfeksiyonlarla savagma yeteneginin
artmasma bagli olarak ortaya ¢iktigi diisiiniilmektedir. Otoimmiin hastaliklar (bu durum
bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirmasi ile ortaya ¢ikar), firsatgi
enfeksiyonlarin yanisira HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek igin ilag almaya baglamanizdan
sonra da ortaya ¢ikabilir. Otoimmun hastaliklar, tedavinizin baslamasindan aylar sonra ortaya
cikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas gligsiizligii, ellerinizde veya
ayaklarinizda baglayan ve vilcudunuzun iist bolimiine dogru ilerleyen giigstizliik, kalp
carpintisy, titreme veya hiperaktivite (yerinde duramama) fark ederseniz gerekli tedaviyi
istemek i¢in liitfen derhal doktorunuza haber veriniz.

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

Kas agrisi, hassasiyet veya giigsiizliik, 6zellikle proteaz inhibitérleri ve niikleozit analoglari
gibi antiretroviral tedavi ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda bu kas
hastaliklar1 ciddi olabilir (b6liim 4 olasi yan etkiler boliimiine bakiniz).

Bags dénmesi, sersemlik, bayilma nébeti veya anormal kalp atisiniz varsa. NORVIR alan bazi
hastalarda elektrokardiyogram (EKG-kalp grafisi) degisiklikleri gozlemlenebilir. Eger bir
kalp rahatsizliginiz veya iletim rahatsizliginiz varsa doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NORVIR®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

NORVIR yemekle birlikte alinmalidir.



Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ritonavirin (NORVIR’in etken maddesi) hamilelikte kullanim ile ilgili ¢ok az bilgi mevcuttur.
Genel olarak, hamileler, hamileligin ilk ii¢ ayinda NORVIR’i diger proteaz inhibitdrleri ile
birlikte diigsiik dozda (giiglendirici) almigtir. NORVIR’in genel topluma kiyasla dogum
kusurlarini artirmadigi goriilmiistiir.

Hamile iseniz veya hamile olmaniz miimkiinse bunu hemen doktorunuza séyleyiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

HIV ile enfekte kadinlarin HIV’yi (viriisit) bebeklerine anne siitii ile gegirme riski
oldugundan, bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Bebeginizde HIV yoksa HIV enfeksiyonunun anne siitiittiyle bulagma olasilig1

bulundugunu bilmelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

NORVIR uyku hali ve bag dsnmesine neden olabilir. Eger etkileniyorsaniz tasit veya makine
kullanmayiniz.

NORVIR®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NORVIR kapsiil %12 w/w alkol igermektedir. Her 600 mg’lik doz 72 mg kadar alkol igerebilir.
Karaciger hastalig, alkolizm, epilepsi, beyin hastalig1 veya hasar1 olanlar ve hamile kadinlari ve
cocuklar i¢in bu zararh olabilir.

NORVIR’deki polioksil 35 hintyagi, yiiksek dozlarda alindiginda bulant;, kusma, karin agrist ve
siddetli miishil etkisine neden olabilir. Barsak tikanikligi oldugunda verilmemelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

NORVIR erektil fonksiyon bozuklugu (erkeklerde sertlesme zorlugu) ajanlariyla
etkilesebilir (6rn; sildenafil, tadalafil, vardenafil). Eger NORVIR kullaniyorsaniz bu
ilaglarin dozu ve/veya alinma siklifi azaltilmalidir. Eger nefes almanizi zorlastiran
pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger rahatsizliginiz var ise (eger nefes
almamzi zorlagtiran bir akciger rahatsizligr) NORVIR’i sildenafil ile birlikte
almamalisiniz.

Digoksin (kalp ilaci) ile etkilesebilir. Eger NORVIR kullaniyorsaniz, kalp problemlerini
engellemek igin doktorunuz bu ilaglarin dozunu degistirebilir ve siz digoksin ve
NORVIR’i birlikte kullanirken takip etmelidir.

Dogum kontrol hap1 veya (etinil) estradiyol i¢eren dogum kontrol bandi kullaniyorsaniz,
NORVIR’in bu ilaglarin etkisini azaltabilme ihtimaline karsilik baska bir dogum kontrol
yontemi tercih etmelisiniz. Eger NORVIR ile birlikte bu tip hormonal dogrum kontrol
yontemleri kullaniyorsaniz diizensiz kanamalar goriilebilir.



NORVIR’i muhtemel ciddi reaksiyonlar nedeniyle atorvastatin veya rosuvastatin gibi
kolesterol diistiriicii ilaglarla birlikte almaymiz. NORVIR ile birlikte, herhangi bir
kolestrol diistiriicii ilag almadan dnce doktorunuza danisiniz.

NORVIR, trazodon ile birlikte kullamldiginda kusma, bas dénmesi, hipotansiyon ve
gecici biling kayb1 (senkop, bayilma) olusabilir.

NORVIR steroidlerin (6rn; deksametazon, flutikazon propiyonat, prednizolon) kandaki
seviyelerini artirarak Cushing sendromuna (yiizde yuvarlaklagsma, Buffalo horgiici, ciltte
yarilmalar vb. belirtilerle kendini gosteren bir hormon hastalig1) ve kortizol hormonunun
iiretiminde azalmaya neden olabilir. Doktorunuz steroid hormonunun dozunu azaltmay:1
veya olusan yan etkileri daha yakindan izlemeyi tercih edebilir.

Rifampisin ve sakinavir (strast ile tiiberkiiloz ve HIV igin kullanilan) NORVIR ile birlikte
alindiginda karacigerde ciddi zarara yol agabilir.

NORVIR bosentanin (pulmoner arteriyal hipertansiyon igin kullanilir) kan seviyesini
arttirabilir.

Birlikte alindiginda etkileri artabildigi veya azalabildiginden bazi ilaglar NORVIR ile birlikte
kullanilmamalidir. Bazi durumlarda doktorunuzun belirti testler yapmast, dozu degistirmesi veya
sizi diizenli gozetim altinda tutmast gerekebilir. Bu nedenle regetesiz aldiginiz ilaglar veya
bitkisel ilaglar dahil herhangi bir ilag aliyorsaniz doktorunuza bunu bildirmeniz gerekmektedir ve
Ozellikle de asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem
kazanmaktadir:

amfetamin veya amfetamin tiirevleri (uyaniklik veren, dikkati artiran, uyarict maddeler)
antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. eritromisin,
klaritromisin)

antikanser ilaglar1 (6rn. vinkristin, vinblastin)

depresyon (ruhsal bunalti, ¢okkiinliik) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. amitriptilin,
desipramin, fluoksetin, imipramin, nortriptilin, paroksetin, sertralin, trazodon)

mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol)
antihistaminikler (6rn. loratidin, feksofenadin)

HIV-proteaz inhibitérleri dahil antiretroviral ilaglar ve niikleozit olmayan ters transkriptaz
inhibitérleri, integraz inhibitérleri gibi (6rn. raltegravir, maravirok, efavirenz gibi)
yetiskinlerde kronik hepatit C viriisiinii tedavi etmekte kullanilan antiviral ilag
(simeprevir)

buspiron (endise, kaygi halinin tedevisinde kullanilan ilag)

astim ilaglari (teofilin, salmeterol)

atovakon (belirli tipte zatiirre ve sitma tedavisinde kullanilir)

buprenorfin (kronik agrinin tedavisinde kullanilir)

bupropion (sigara birakma tedavisinde kullanilir)

epilepsi (sara hastalig1) ilaglar1 (6rn. karbamazepin, divalproeks, lamotrijin, fentoin);
kalp ilaglar1 (6rn. digoksin, disopiramid, meksiletin ve amlodipin, diltiazem ve nifedipin
gibi kalsiyum kanal antagonistleri)

bagisiklik sistemini baskilayan ile ilgili ilaglar (6rn. siklosporin, takrolimus, everolimus);
siddetli agrilarin tedavisinde kullantlan morfin ve morfin benzeri ilaglar (6rn, metadon,
fentanil)



e uyku ilaglar1 (6rn. alprazolam, zolpidem) ve ayn1 zamanda enjeksiyon ile uygulanan
midazolam

o sakinlestirici ilaglar (6rn. haloperidol, risperidon, tioridazin)

e warfarin, rivaroksaban (kani sulandiran, pihtilasmay1 6nleyen ilaglardan)

e kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullantlir)

e bosentan (akciger hipertansiyonunun tedavisinde kullantlir)

e rivaroksaban (pihtilagma 6nleyici ilag)

NORVIR kapsiil alirken , alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan disiilfiram gibi alkol ile
reaksiyon veren ilaglar almamalisiniz.

Herhangi bir kuskunuz varsa doktorunuzla konusunuz. Liitfen regetesiz ilaglar dahil yakin
zamanda aldiginiz ya da almakta oldugunuz baska ilaglar varsa doktorunuza ya da eczaciniza
haber veriniz. Doktorunuza danismadan regetesiz ilaglar veya ilag benzeri lirlinler almayiniz. Size
regete yazan her doktora NORVIR almakta oldugunuzu soyleyiniz.

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

3. NORVIR Nasil Kullamilir?

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuzla konusmadan NORVIR almayi kesmeyin.
NORVIR’i 6nerildigi gibi kullanmantz sizde ilag¢ direnci gelismesini geciktirmek igin en iyi sansi
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NORVIR’i daima doktorunuzun size sdyledigi bicimde aliniz.

NORVIR sadece agiz yoluyla ve genellikle her giin iki defa alinur.

Kapsiil agilmadan, béliinmeden bir biitiin halinde ve bol suyla birlikte yutulmalidir.
NORVIR, tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

NORVIR diger belirli anti-HIV ilaglarin etkilerinin giiglendirilmesi igin kullanilirsa erigkinler
i¢in tipik doz giinde bir veya iki kez alinan 1 ila 2 kapsiildiir.

Tedaviye sabah 3 kapsiil ve 12 saat sonra 3 kapsiil olarak baslanarak 14 giine kadar olan bir
donemde tedrici olarak giinde iki defa 6 kapsiil olan tam doza ¢ikilmaktadir.

On iki yasina kadar olan g¢ocuklar (2-12 yasindaki ¢ocuklar) bundan daha diisiikk bir dozla
baslanacak ve viicut biiyiikliiklerine gore izin verilen en yiiksek doza kadar ¢ikilacaktir.
Doktorunuz belirli baska anti-HIV ilaglarinin etkilerini giiglendirmek igin daha diisiik dozda
NORVIR regeteleyebilir (tipik olarak giinde bir ya da iki defa 1 veya 2 kapsiil).

Doktorunuz alacaginiz dozu size sdyleyecektir.



Daha detayli doz onerileri i¢in (gocuklar dahil) NORVIR ile birlikte verilen diger anti-HIV
ilaglarin kullanma talimatina bakiniz.

NORVIR’in yemekle birlikte alinmas: tercih edilir.

Biitiin anti-HIV ilaglari gibi, NORVIR HIV enfeksiyonunun kontrol altinda tutulmasina yardimci
olmak i¢indir, kendinizi ne kadar iyi hissetseniz de her giin alinmalidir. Bir yan etki NORVIR’i
belirtilen sekilde almaniza engel oluyorsa hemen doktorunuza sdyleyiniz. ishal ataklari sirasinda
doktorunuz ilave takip ve izleme gerektigine karar verebilir.

Her zaman yaninizda yeteri kadar NORVIR bulundurunuz. Seyahat ediyorsaniz veya hastanede
kalmaniz gerekiyorsa size yetecek kadar NORVIR tableti yaninizda bulundurdugunuzdan emin
olunuz.

Eger NORVIR ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORVIR kullandiysaniz:
Cok fazla NORVIR aldiginiz durumda, hissizlik, karincalanma, veya igne batma hissi olusabilir.

NORVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz doktorunuz ile konusunuz veya
size en yakin hastanenin ACIL boliimiine derhal bagvurunuz.

NORVIR’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Eger bir sonraki dozun alinacagi zaman ¢ok yakin ise, sadece o dozu
aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NORVIR ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

NORVIR’in 6nerildigi sekilde kullanmaniz, ilaglara kars: gosterilen direncin telenmesi igin size
en iyi sansi taniyacaktir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Herkeste goriilmese de NORVIR diger ilaglarda oldugu gibi yan etkilere neden olabilir. Aynt
zamanda, diger antiretroviral ilaglarla beraber alindiginda NORVIR’in yan etkileri, kullanilan

diger ilaglara da baglidir. Bu sebeple, diger ilaglarla birlikte verilen kullanma talimatinin yan
etkiler boliimiinii dikkatlice okuyunuz.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmigtir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.



Yaygin

Yaygin olmayan
Seyrek

Cok seyrek
Siklig1 bilinmeyen

Cok yaygin:

o & & ©® @ @ @ © @ o

karin agris1 (list veya alt bolgede)
kusma

ishal (ciddi olabilir)

iyi hissetmeme (bulanti)

bas agrisi

yiiziin kizarmasi, sicak hissetme
bas dénmesi

bogazda agri

Okstiriik

midenin bozulmasi veya sindirim
giicligii

Yaygin:

ciltteki dékiintiiler (kizariklik,
kabarma ve kasinma olabilir), deri
ve diger dokularda ciddi sislikler
dahil alerjik reaksiyonlar

yag dagiliminda degisiklikler
(asagida yer alan antiretroviral
tedavi kombinasyonu ile
iligkilendirilen yan etkilere
bakiniz.)

uyku bozuklugu (uykusuzluk)
endise

kolestrol artisi

trigliserid artig1

gut

mide kanamast

karacigerde iltihaplanma ve derinin
veya g6z beyazinin sararmasi
idrara ¢ikmada artig

azalmig bobrek fonksiyonu

diisiik kan trombosit (pthtilagmay!1
saglayan kan hiicresi) seviyesi
ndbetler

susama (dehidrasyon)

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
: Eldeki veriler ile belirlenemeyen.

ellerde, ayaklarda ve dudak ile
ag1z ¢evresinde karincalanma
hissi veya uyusma
halsiz/yorgun hissetme

agizda kotii tat

giigsiizliik ve agriya neden
olabilen sinir hasar1

kasinti

dokiintii

eklem agrisi ve sirt agrist

mide gaz (flatiilans)

istah kaybi

ag1z uilseri

kas agris1 (agr1), hasssasiyet veya
zayiflik

ates

kilo kayb1

laboratuvar test sonuglari: kan
testi sonuglarinda degisiklikler
(kanin kimyasal icerigi ya da kan
sayimi1 gibi)

zihin karigiklig

dikkat vermede zorluk

bayilma

gormede bulaniklik

el ve ayaklarda sisme

yiiksek kan basinci

diisiik kan basinct ve ayaga
kalkildiginda bayilma hissi

el ve ayakta iislime

akne (sivilce)

pankreas iltihabi (bulanti, kusma



e anormal agir gegen adet donemi ya da karin agrisi ile seyreder)

Yaygin olmayan:

e Bobrek yetmezligi
e diyabet (seker hastaligi)

e  kalp krizi

Seyrek:

e ciltte su kabarciklari olusumu e ciddi alerjik reaksiyon (anaflaksi)
dahil ciddi veya yasami tehdit e kanda yiiksek seker seviyesi

eden cilt reaksiyonlari (Stevens
Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz)

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa), kusma ya da karin agriniz varsa, doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii bu belirtiler pankreas iltihabinin belirtileri olabilir. Eklem tutulmasi, agr ve sizi
(6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket etmede zorluk yastyorsaniz, doktorunuza bildiriniz,
¢iinkii bu belirtiler kemik yikimmin (osteonekroz) belirtileri olabilir. Ayrica NORVIR
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler béliimiine bakiniz.

Antiretroviral kombinasyon tedavisi ile iliskilendirilen yan etkiler, yag dagihimindaki
degisikliklerden dolay: viicut seklinde degisikliklere sebep olabilir. Bunlar; bacaklarda, kollarda
ve yilizde yag kaybi, karin bolgesinde (gobeklenme) ve i¢ organlarda yag artisi, gogiislerde
biiylime ve boynun arka kisminda yagli kitle ("bufalo horgilicii") gibi degisikler olabilir. Bu
durumlarin sebebi ve uzun dénemde sagliga etkileri bilinmemektedir. Antiretroviral
kombinasyon tedaviler, kanda laktik asit ve seker artii, kanda yag artisi ile insiiline kars! direng
olusmasina (insiilin yeterli sekilde etki etmeyecektir) sebep olabilir.

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

NORVIR ya da diger proteaz inhibitorlerini kullanan hastalarda seker hastalig1 (diabetes mellitus)
ya da kan sekerinde artis bildirilmistir.

NORVIR alan hastalarda, anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit (karaciger iltihaplanmas1)
ve nadiren sarilik bildirilmistir. Bazi kisilerde baska hastaliklar goriilmiistiir veya bu kisiler bagka
ilaglar kullanmaktadir. Karaciger hastaligi ya da hepatiti olan hastalarin, karaciger hastaligi
kotiilesebilir.
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Proteaz inhibitdrleri ve niikleozid analoglart dahil antiretroviral tedaviler ile birlikte dzellikle
kolestrol diigiirlicti ilaglarin kullanmimi durumunda kas agrisi, hassasiyeti ve giigsiizliigii
bildirilmistir. Bu kas hastaliklart nadiren ciddi olmaktadir (rabdomiyoliz). A¢iklanamayan ya da
siirekli kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya da kramp durumunda, ilac1 almay1 kesiniz, miimkiin
oldugunca ¢abuk doktorunuza bagvurunuz ya da en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

NORVIR'i aldiktan sonra dokiintii, iirtiker ya da nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyonu
isaret eden semptomlar goriirseniz, hemen doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NORVIR®in Saklanmasi
NORVIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NORVIR yumusak kapsiil hastaya verilene kadar buzdolabinda (2°-8°C) saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Buzdolabinda saklandiginda, NORVIR sisenin iizerindeki son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Otuz giin iginde kullanildiginda ve 25°C’nin altinda saklandiginda yeniden buzdolabina
konulmasina gerek yoktur. Sisenin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra veya 30 giinden
uzun siire buzdolabinda saklanmamus bir sigedeki NORVIR’i almayniz.

NORVIR yumusak kapsiilleri asir sicakta ya da sogukta tutmaymiz (sicak ya da ¢ok soguk
havada arabanizda veya buzlukta tutmayin).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NORVIR'i, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Saray Mah. Dr. Adnan Biiylikdeniz Cad.

No:2 Akkom Ofis Park, Kelif Plaza 3. Blok

Kat:16-17 34768 Umraniye/istanbul
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Uretim yeri:

Catalent France Beinheim S.A.

74 Rue Principale

67930 Beinheim Fransa

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylanmigtir.

12



