KULLANMA TALIMATI

NORVIR® 80 mg/ml
Oral Solusyon

Ag1z yoluyla alinir.
o Etkin madde: Her bir mL’de 80 mg Ritonavir
o Yardimct maddeler:

Alkol, propilen glikol, polioksil 35 kastor yagi, Gun Batimi Saris1 (E110),Saflastiriimis
su, anhidroz sitrik asit, sakarin sodyum, nane yagi, krem karamel aromasi

Bu ilacat kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ 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 bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen 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® Nasu Kullanilir?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. NORVIR®in Saklanmast

Bagliklart yer almaktadur.
1. NORVIR® Nedir ve Ne Icin Kullamhir?

e NORVIR insan bagisiklik noksanlhig: viriisiiniin (HIV) kontrolii icin kullanilan proteaz
(protein yikimini saglayan bir madde) inhibitériidiir (baskilayici, dnleyici). NORVIR, diger
anti-HIV ilaglar (antiviral) ile kombine olarak HIV enfeksiyonlu hastalarin kontrolii igin
kullanilmaktadir. Hangi ilaglarin sizin i¢in en iyisi olduguna doktorunuz karar verecektir.

NORVIR Oral Soliisyon ; berak turuncu bir ¢dzelti iceren , 90ml * lik kehribar renkli siselerde
sunulmaktadir.

2. NORVIR® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

NORVIR®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:



Eger:

- Ritonavir veya NORVIR’in i¢indeki maddelerden birine kars: alerjik (asir1 duyarli) iseniz
(bakiniz boliim 6).
- Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

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

- Asagidaki ilaclardan birini almakta iseniz;

astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerini tedavi etmek igin sik kullanilan ilaglardir —
bu ilaclar regetesiz alinabilmektedir)

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

dihidroergotamin, ergotamin (migren tiirii bas agrisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
ergonovin, metilergonovin (dogum ya da diisiik sirasinda olusabilecek fazla kanamayi
durdurmak i¢in kullanilir)

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

klozapin, pimozid (sizofreni hastaliginin tedavisinde kullanilir)

ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)
petidin, piroksikam, propoksifen (agriy1 dindirmek i¢in kullanilir)

sisaprid (baz1 mide sorunlarini gidermek i¢in kullanilir)

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

vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

simvastatin, lovastatin ( kolesterol seviyesini diistirmek i¢in kullanilir)

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

fusidik asit (bakteri enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir)

eger nefes almanizi zorlagtiran pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger
rahatsiziginiz var ise NORVIR’i sildenafil (erkeklerde sertlesme zorlugu tedavisinde
kullanilir.) ile birlikte almamalisiniz. Eger pulmoner arteriyel hipertansiyon hastasi
degilseniz, erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) tedavisi i¢in doktor
gozetiminde sildenafil kullanabilirsiniz.

avanafil veya vardenofil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilir)

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

blonanserin (psikolojik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)

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

Halen bu ilaclardan birini almakta iseniz NORVIR alirken size bunlardan baska bir ilag vermesi
icin doktorunuza danisiniz. Cogunlukla bunlarin yerini alabilecek bagka ilaglar vardir.

NORVIR®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:



Onemli Bilgi

Eger:

Eger NORVIR’i diger antiretroviral ilaglar ile birlikte alryorsaniz, diger ilaglar ile birlikte
verilen kullanma talimatin1 dikkatli okumaniz o6nemlidir. Bu kullanma talimatlarinda
NORVIR kullanimindan kaginilmas gerektigi durumlara iliskin ek bilgiler yer alabilir. Eger
NORVIR (ritonavir) ile ilgili veya size regete edilmis diger ilaglar ile ilgili sorunuz var ise
doktor veya eczaciniza danisiniz.

NORVIR, HIVenfeksiyonu veya AIDS igin tam bir sifa kaynag degildir-

NORVIR alindig1 durumda HIV enfeksiyonu veya AIDS ile iliskili enfeksiyonlar veya diger
hastaliklar gelisebilir. Bu sebeple NORVIR aldiginiz miiddetce doktor kontroliinde kalmaniz
onemlidir.

NORVIR diger kisilere HIV bulasmasi riskini azaltmaz. Cinsel temas 6rn. cinsel iliskide
prezervatif kullanimi) veya kan nakli araciligiyla kan bagisinda bulunulmamasi, enjektorlerin
paylasilmamasi) hastalik gecisinin 6nlenmesi i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Eger:

Gegmisinizde karaciger rahatsizligi hikayeniz varsa. Kronik hepatit B veya C’li (kronik
karaciger hastaligl) ve antiretroviral ajan kombinasyonlar1 (HIV tedavisi ig¢in birlikte
kullanilan bazi ilaglar) ile tedavi edilmis hastalar artan ciddi ve oliimciil olma tehlikesi
bulunan karaciger yan etkileri riski altindadir ve karaciger fonksiyonlariin kontrol edilmesi
icin kan testi yaptirmalar1 gerekebilir.

Hemofili (kanin pintilasmamasi nedeni ile kanamada artig) hastalifiniz varsa. Proteaz
inhibitorleri alan hemofili hastalarinda artan kanamalar bildirilmistir. Bunun sebebi
bilinmemektedir. Herhangi bir kanamay1 kontrol altina almak i¢in ilave faktor VIII’e (kanin
pihtilasmasini saglayan protein) ihtiyac¢ 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 hastaligi) 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 kombine
antiretroviral tedavi géren hastalarda rastlanilabilir. Viicut yag miktarimizda degisiklik fark
ederseniz doktorunuza basgvurunuz.

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

Ileri HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatc1 enfeksiyon dykiisii bulunan bazi hastalarda anti-HIV
tedavisine baslandiktan kisa siire sonra, onceden mevcut enfeksiyonlara bagli iltihap
belirtileri ve semptomlart olusabilir. Bu semptomlarin, bagisiklik yanitindaki diizelme
sonucunda, vicudun belirgin semptomlar1 olmayan enfeksiyonlarla savasma yeteneginin



artmasina bagli olarak ortaya c¢iktigi diisliniilmektedir. Otoimmiin hastaliklar (bu durum
bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularma saldirmasi ile ortaya c¢ikar), firsatci
enfeksiyonlarin yanisira HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin ilag almaya baglamanizdan
sonra da ortaya ¢ikabilir. Otoimmun hastaliklar, tedavinizin bagslamasindan aylar sonra ortaya
cikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas giigsiizliigii, ellerinizde veya
ayaklarimizda baslayan ve viicudunuzun iist bolimiine dogru ilerleyen giigsiizliik, kalp
carpintisy, titreme veya hiperaktivite (yerinde duramama) fark ederseniz gerekli tedaviyi
istemek icin litfen derhal doktorunuza haber veriniz.

e Eklemlerde katilagsma, agr1 ve s1z1 (0zellikle kalca, diz ve omuzlarda) varsa ve hareket etmede
zorluk c¢ekiyorsaniz; bu belirtiler kemik yikimina neden olabilecek bir problemin belirtileri
olabilir (osteonekroz), bu nedenle doktorunuza sdyleyiniz. Antiretroviral ilaglar1 kullanan
baz1 hastalarda bu hastalik gelisebilir.

e Kas agrisi, hassasiyet veya giigsiizliik, 6zellikle proteaz inhibitorleri ve niikleozit analoglari
gibi antiretroviral tedavi ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda bu kas
hastaliklar1 ciddi olabilir (boliim 4 olas1 yan etkiler boliimiine bakiniz).

e Bas doénmesi, 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 sdyleyiniz.

e Egersaglhiginiz ile ilgili baska rahatsizliginiz var ise en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

NORVIR kullanimi 2 yas altindaki ¢ocuklarda dnerilmez.

NORVIR®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

NORUVIR tercihen yemekle birlikte alinmalidir. Norvir Oral Soliisyon’un aci tad: ¢ikolatal siit ile
karistirilirsa daha iyi olabilir. Su ile karistirmayiniz. Norvir Oral Soliisyon’un alinmasindan 6nce
veya sonra tuzlu gidalar yemek veya sivi igmek agzinizda kalan tadin temizlenmesine yardimci
olabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olmaniz miimkiinse veya emziriyorsaniz doktorunuza bunu hemen
doktorunuza soyleyiniz.

Ritonavirin (NORVIR’in etken maddesi) hamilelikte kullanimi ile ilgili cok az bilgi mevcuttur.
Genel olarak, hamileler, hamileligin ilk ii¢ aymmda NORVIR’i diger proteaz inhibitdrleri ile
birlikte diisik dozda (giiglendirici) almistir. NORVIR’in genel topluma kiyasla dogum
kusurlarini artirmadigi goriilmiistiir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORVIR’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Enfeksiyon gegisinin énlenmesi icin
HIV mikrobu ile enfekte kadinlar bebeklerini emzirmemelidir.



Arac¢ ve makine kullanimm

NORVIR uyku hali ve bas dénmesine neden olabilir. Eger etkileniyorsaniz tasit veya makine
kullanmayniz.

Norvir’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Norvir %43 h/h alkol ve %26.0 h/h propilen glikol icermektedir. Her 1 ml Norvir Oral Sollisyon
344.0 mg alkol ve 265.7 mg propilen glikol icermektedir. Alkol ve propilen glikol gebe
kadmlarin ve g¢ocuklarin yani sira karaciger hastalifi, alkolizm, epilepsi, beyin hasar1 veya
hastalig1 olanlar i¢in potansiyel olarak zararlidir. Bunlar diger ilaglarin etkisini degistirebilir veya
arttirabilir.

NORVIR mide bozulmasina ve ishale neden olabilen polioksil 35 kastor yag1 icermektedir.

Norvir alerjik reaksiyonlara neden olabilen giin batimi sarisi (E110) adli renklendirici ajan
icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e NORVIR erektil fonksiyon bozuklugu (erkeklerde sertlesme zorlugu) ajanlariyla
etkilesebilir (6rn; sildenafil, tadalafil, vardenafil). Eger NORVIR kullaniyorsamz bu
ilaglarin dozu ve/veya alinma siklig1 azaltilmalidir. Eger nefes almanizi zorlastiran
pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger rahatsizlifiniz var ise (eger nefer
almanmizi zorlagtiran bir akciger rahatsizigl) NORVIR’i sildenafil ile birlikte
almamalisiniz.

e Digoksin (kalp ilac1) ile etkilesebilir. Eger NORVIR kullaniyorsaniz, kalp problemlerini
engellemek icin doktorunuz bu ilaglarin dozunu degistirebilir ve siz digoksin ve
NORVIR’i birlikte kullanirken takip etmelidir.

e Dogum kontrol hapt veya (etinil) estradiyol iceren dogum kontrol bandi kullantyorsaniz,
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.

e NORVIR, atorvastatin veya rosuvastatinin (yiiksek kolestrol igin) kan diizeylerini
artirabilir. NORVIR ile birlikte kolesterol diisiiren herhangi bir ilag almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

e NORVIR steroidlerin (8rn; deksametazon, flutikazon propiyonat, prednizolon) kandaki
seviyelerini artirarak Cushing sendromuna (yiizde yuvarlaklasma, Buffalo horgiicii, ciltte
yartlmalar vb. belirtilerle kendini gdsteren bir hormon hastalig1) ve kortizol hormonunun
iiretiminde azalmaya neden olabilir. Doktorunuz steroid hormonunun dozunu azaltmay1
veya olusan yan etkileri daha yakindan izlemeyi tercih edebilir.

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

e Rifampisin ve sakinavir (siras ile tiiberkiiloz ve HIV i¢in kullanilan) NORVIR ile birlikte
alindiginda karacigerde ciddi zarara yol acabilir.

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



Birlikte alindiginda etkileri artabildigi veya azalabildiginden bazi ilaglar NORVIR ile birlikte
kullanilmamalidir. Baz1 durumlarda doktorunuzun belirti testler yapmasi, dozu degistirmesi veya
sizi duzenli gozetim altinda tutmasi gerekebilir. Bu nedenle regetesiz aldiginiz ilaglar veya
bitkisel ilaglar dahil herhangi bir ila¢ aliyorsaniz doktorunuza bunu bildirmeniz gerekmektedir ve
ozellikle de asagidaki ilaglart kullantyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem
kazanmaktadir:

e amfetamin veya amfetamin tirevleri (uyaniklik veren, dikkati artiran, uyarict maddeler);

e antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, orn. eritromisin,
klaritromisin);

e antikanser tedavileri (6rn, vinkristin, vinblastin);

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

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

e antihistaminikler (6rn. loratidin, feksofenadin);

e HIV-proteaz inhibitorleri dahil antiretroviral ilaglar ve nikleozid olmayan ters
transkriptaz inhibitérleri (NNRTI) , integraz inhibitorleri gibi  (6rn. raltegravir,
maravirok, efavirenz gibi)

o yetigskinlerde kronik hepatit C virlisiinii tedavi etmekte kullanilan antiviral ilag

(simeprevir)

buspiron (endise, kaygt halinin redavisinde kullanilan ilag);

astim ilaglar (teofillin, salmeterol);

atovakon (belirli tipte pndmoni ve sitma tedavisinde kullanilir);

buprenorfin (kronik agrinin tedavisinde kullanilir)

bupropion (sigara birakma tedavisinde kullanilir);

epilepsi (sara hastalig1) ilaclar1 (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);

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

e uyku ilaglar1 (6rn. alprazolam, zolpidem) ve ayrica enjeksiyonla uygulanan midazolam;

e sakinlestirici ilaglar (6rn. haloperidol, risperidon, tioridazin);

e warfarin (kani sulandirir), rivaroksaban;

e kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir);

e bosentan (akciger hipertansiyonunun tedavisinde kullanilir)

e rivaroksaban (pihtilasma onleyici ilag)

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

Herhangi bir kuskunuz varsa doktorunuzla konusunuz. Liitfen recetesiz ilaglar dahil yakin
zamanda aldiginiz ya da almakta oldugunuz baska ilaglar varsa doktorunuza ya da eczaciniza
haber veriniz. Doktorunuza danigmadan regetesiz ilaclar veya ilag benzeri iirlinler almayiniz. Size
recete yazan her doktora NORVIR almakta oldugunuzu sdyleyiniz.



Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise litfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. NORVIR Nasil Kullanihr?
Uygulama yolu ve metodu:

NORVIR’i daima doktorunuzun size sdyledigini sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza ve
eczaciniza danisiniz.

NORVIR sadece agiz yoluyla ve genellikle her giin iki defa alinir. NORVIR yemeklerle birlikte
alimmalidir.

Her kullanimdan 6nce siseyi ¢alkalayiniz. Eger, calkaladiktan sonra, ¢ozeltide partikiller veya
kat1 pargalar goriilebiliyorsa, bir sonraki dozu aliniz ve yeni bir ila¢ temini icin doktorunuz veya
eczaciniz ile goriisiiniiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NORVIR diger belirli anti-HIV ilaglarin etkilerinin giiglendirilmesi igin kullanilirsa eriskinler
icin tipik doz giinde bir veya iki kez alinan 1,25 ml ila 2,5 ml’dir. Daha detayli doz 6nerileri igin
(cocuklar dahil) NORVIR ile birlikte verilen diger anti-HIV ilaglarin kullanma talimatina
bakiniz.

Tedaviye sabah 3,75 ml ve 12 saat sonra 3,75 ml olarak baslanarak 14 giine kadar olan bir
donemde kademeli olarak giinde iki defa 7,5 ml olan tam doza ¢ikilmaktadir.

Cocuklarda (2 — 12 yas) bundan daha diisiik bir dozla tedavi baslanacak ve vicut blytkliklerine
gore izin verilen maksimum doza ¢ikilacaktir.

Doktorunuz size kullanmaniz gereken dozu sdyleyecektir.

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

Butuin anti-HIV ilaglar1 gibi, NORVIR HIV enfeksiyonunun kontrol altinda tutulmasina yardimc1
olmak icindir, kendinizi ne kadar iyi hissetseniz de her giin alinmalidir. Bir yan etki NORVIR’i
belirtilen sekilde almaniza engel oluyorsa hemen doktorunuza sdyleyiniz. ishal ataklar sirasinda
doktorunuz ilave takip ve izleme gerektigine karar verebilir.

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

NORVIR Oral Soliisyon agizda agir agir kaybolan bir tat birakmaktadir. Tek basina alabilir veya
tad1 1yilestirmek icin ¢ikolatali siit ile karistirabilirsiniz. Bir kerede yalnizca bir doz karistiriniz ve
tam dozu dogru sekilde aldiginizdan emin olunuz. NORVIR’i doktorunuzla veya eczaciniz ile



goriismeden herhangi bir baska seyle karistirmaymiz. Su ile karistirmayiniz. NORVIR Oral
Soliisyon’un alinmasindan 6nce veya sonra tuzlu gidalar yemek veya sivi igmek agzinizda kalan
tadin temizlenmesine yardimcei olabilir.

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

Soliisyonun dogru dozunu nasil 6l¢erim?
Avucunuzun igi ile asagiya dogru itmek ve saat yOniiniin tersine veya ok yonlne cevirmek

suretiyle cocuk korumali olan kapagi agimiz. Siseyi agmada zorluk yasarsaniz, eczaciniz ile
gorusunuz.

1 adet Norvir Oral Soliisyon sisesi igeren kartonda 1 dozlama enjektorii vardir.
5 adet Norvir Oral Solusyon sisesi i¢eren kartonda 5 dozlama enjektori vardir.

Enjektorii nasil dogru sekilde kullanmaniz gerektigini eczaciniza sorunuz.

Her Norvir dozundan sonra, pistonu ve enjektorii ayiriniz. Miimkiin oldugunca ¢abuk pistonu ve
enjektorii bulasik deterjam1 ve 1lik su ile yikaymiz; 15 dakikaya kadar sabunlu suda da
bekletebilirsiniz. Enjektorii ve pistonu temiz su ile durulaymiz. Enjektorii yeniden birlestiriniz ve
durulamak amaciyla birka¢ kez su ¢ekip bosaltiniz. Dozlama igin enjektorii kullanmadan 6nce,
enjektoriin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORVIR kullandiysaniz
Cok fazla NORVIR aldigiiz durumda, hissizlik, karincalanma, veya igne batma hissi olusabilir.
NORVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz doktorunuz ile konusunuz veya

Size en yakin hastanenin ACIL boliimiine derhal bagvurunuz.

NORVIR’i kullanmay1 unutursaniz:



[laciniz1 almayr unutursamz, 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
aliiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

NORVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendinizi iyi hissetseniz de, doktorunuz ile konusmadan NORVIR almay1 birakmayimniz.
NORVIR’i énerildigi sekilde kullanmaniz, ilaglara kars1 gosterilen direncin 6telenmesi igin size
en iyl sansi taniyacaktir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NORVIR de herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir. Ayrica
diger antiretroviral ilaglarla kullanildiginda NORVIR’in yan etkiler diger ilaglara baglidir. Bu
nedenle diger ilaglarla birlikte gelen kullanma talimatlarinin yan etkiler bolimiini dikkatli

sekilde okumaniz 6nemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyen
Cok yaygin:
e Karin agris1 (Ust veya alt bdlgede) e Ellerde, ayaklarda ve dudak ile agiz
e Kusma cevresinde karincalanma hissi veya
e Ishal (ciddi olabilir) uyusma
e lyi hissetmeme (bulant1) e Halsiz/yorgun hissetme
° Bas agI'lSI ° Angda koti tat
e Yiiziin kizarmasi, sicak hissetme Giigsiizliik ve agriya neden olabilen sinir
e Bas donmesi hasari
e Bogazda agn * K?SI?U .
o  Oksiiriik e Dokiintu
e Mide bozulmasi veya sindirim giicliigii * Eklem agrisi veya sirt agrisi

Yaygin:

e Ciltteki dokiintiiler (kizariklik, kabarma .

kasinma goriilebilir), deri ve diger
dokularda ciddi sislikler dahil alerjik

Mide gazi (flatiilans)
Istah kayb1



reaksiyonlar

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

Uyku bozuklugu (uykusuzluk)

Endise

Kolestrol artis1

Trigliserid artis1

Gut

Mide kanamasi

Karacigerde iltihaplanma ve derinin
veya goz beyazinin sararmast

[drara ¢ikmada artis

Azalmig bobrek fonksiyonu

Diisiik kan trombosit (pihtilagsmay1
saglayan kan hiicresi) seviyesi

Nobetler

Susama (dehidrasyon)

Anormal agir gegen adet donemi

Yaygin olmayan:

Kalp krizi
Diyabet (seker hastaligi)

Seyrek:

Ciltte su kabarciklart olusumu dahil
siddetli veya yasami tehdit eden cilt
reaksiyonlar1

(Steven Johnson sendromu, Toksik
epidarmal nekroliz)

Agiz iilseri

Kas agrilari, hassasiyet veya zayiflik
Ates

Kilo kaybi

Laboratuar test sonuglari: Kan testi
sonuglarinda degisiklikler (6rn. kanin
kimyasal igerigi ve kan sayimi)
Zihin kanisiklig

Dikkat vermede zorluk
Bayilma

Gormede bulaniklik

El ve ayaklarda sisme

Yiiksek kan basinct

Diisiik kan  basinct  ve
kalkildiginda bayilma hissi

El ve ayaklarda iisiime

Akne (sivilce)

pankreas iltihab1 (bulanti, kusma ya da
karin agrisi ile seyreder)

ayaga

o Bobrek yetmezligi

Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)
Kanda yiiksek seker seviyesi

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa), kusma ya da karin agriniz varsa, doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii bu belirtiler pankreas iltihabinin belirtileri olabilir. Eklem tutulmasi, agri ve siz1
(6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket etmede zorluk yasiyorsaniz, doktorunuza bildiriniz,
¢linkii bu belirtiler kemik yikimmin (osteonekroz) belirtileri olabilir. Ayrica NORVIR
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler béliimiine bakiniz.

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

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

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

NORVIR alan hastalarda, anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit (karaciger iltihaplanmasi)
ve nadiren sarilik bildirilmistir. Baz1 kisilerde baska hastaliklar goriilmiistiir veya bu kisiler bagka
ilaclar kullanmaktadir. Karaciger hastalifi ya da hepatiti olan hastalarin, karaciger hastalig
kotiilesebilir.

Proteaz inhibitorleri ve niikleozid analoglar1 dahil antiretroviral tedaviler ile birlikte 6zellikle
kolestrol diisiirticii ilaglarin kullanim1 durumunda kas agrisi, hassasiyeti ve giicstizliigi
bildirilmistir. Bu kas hastaliklar1 nadiren ciddi olmaktadir (rabdomiyoliz). A¢iklanamayan ya da
stirekli kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya da kramp durumunda, ilac1 almay1 kesiniz, mimkin
oldugunca cabuk 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 hattin1 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, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NORVIR’i, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
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NORVIR Oral Soliisyon’u 25 °C’nin altinda saklaymiz. Norvir oral ¢ozeltiyi buzdolabinda veya
asir1 sicak veya sogukta (6rn., sicak veya ¢ok soguk havada arabada veya derin dondurucunuzda)

saklamayiniz.

NORVIR’in sise igerisinde saklanmas1 6nemlidir. Herhangi bir baska kaba aktarmayiniz.
Norvir Oral Solisyon 90 ml siv1 igeren kehribar rengi bir sisede sunulmaktadir.
Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi Ilaglar1 San. ve Tic. Ltd. Sti.

Saray Mah., Dr. Adnan Buyukdeniz Cad., No:2,

Kelif Plaza, Kat: 16-17, 34768 Umraniye —istanbul

Uretim Yeri:

Abbott Laboratories

North Chicago

ABD

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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