KULLANMA TALIMATI

NORVIR® 100 mg
Yumusak Kapsul
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin maddeler: 100 mg ritonavir

o Yardimci maddeler:
Kapsul icerigindeki yardimci maddeler:
Alkol (%212w/w), bitil hidroksi toluen (E321), oleik asit, polioksil 35 hintyagi.
Kapstl kabugu:
jelatin, “sorbitol special” (sorbitol sorbitolanhidridler ve mannitol), gliserin, titanyum
dioksit (beyaz renk), orta zincirli trigliseridler, lesitin,

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

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size o6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORVIR® Nedir ve Ne fcin Kullanihr?

2. NORVIR® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. NORVIR® Nasil Kullanilir?

4. Olasl Yan Etkiler Nelerdir?

5. NORVIR®'in Saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.NORVIR® Nedir ve Ne icin Kullanilir?

NORVIR, yumusak beyaz kapsiil olarak siselerin icinde sunulmaktadir. Her bir kutu 4 adet
siseden (84 kapstl iceren) olusmaktadir.



e NORVIR insan bagisiklik noksanligi virlstnin (HIV) kontrolii icin kullanilan proteaz
(protein yikimini saglayan bir madde) inhibitoriidir (baskilayici, 6nleyici). NORVIR, diger
anti-HIV ilaclar (antiviral) ile kombine olarak HIV enfeksiyonlu hastalarin kontrolu igin
kullaniimaktadir.

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

2. NORVIR® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

NORVIR®i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

- Ritonavire veya NORVIR’in icindeki maddelerden birine karsi asiri duyarli (alerjik) iseniz.
- Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

-NORVIR’in 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

- Asagidaki ilaclardan birini almakta iseniz;

astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerini tedavi etmek icin sik kullanilan ilaglardir —
bu ilaglar recetesiz alinabilmektedir)

amiodaron, bepridil, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (dizensiz kalp atimlarini
tedavi etmek icin kullanilanlar)

dihidroergotamin, ergotamin (migren tirt bas agrisini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar)
klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, oral midazolam veya triazolam (endise,
kayg! halini ve/veya uyku sorunlarini gidermek icin kullanilir)

bupropion (sigarayi birakmak icin kullanilir)

klozapin, pimozid (sizofreni hastaliginin tedavisinde kullanilir)

meperidin, piroksikam, propoksifen (agriyi dindirmek icin kullanilir)

sisaprid (bazi mide sorunlarini gidermek icin kullanilir)

rifabutin (bazi enfeksiyonlar1 6nlemek/tedavi etmek icin kullanilir)

vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilir)

alfuzosin (prostat bezi blyUmesini tedavi etmek icin kullanilir)

ergonovin, metilergonovin (dogum ya da dusuk sirasinda olusabilecek fazla kanamayi
durdurmak igin kullantlir)

fusidik asit (bakteri enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullantlir)

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

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



degilseniz, erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) tedavisi igin doktor
g6zetiminde sildenafil kullanabilirsiniz.

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

blonanserin (psikolojik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)

* Doktorunuz bir giiclendirici dozda (disiik 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 baska bir ilag 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 talimatini 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 ilaclar ile ilgili sorunuz
var ise doktor veya eczaciniza danisiniz.

NORVIR HIV enfeksiyonu veya AIDS igin tam bir sifa kaynagi degildir.

NORVIR alindigi durumda HIV enfeksiyonu veya AIDS ile iliskili enfeksiyonlar veya
diger hastaliklar gelisebilir. Bu sebeple NORVIR aldiginiz middetce doktor kontroliinde
kalmaniz 6nemlidir.

NORVIR diger kisilere HIV bulasmasi riskini azaltmaz. Cinsel temas (6rn. cinsel iliskide
prezervatif kullanimi) veya kan nakli aracihgiyla (kan bagisinda bulunulmamasi,
enjektorlerin  paylasiimamasi) hastalik gecisinin  dnlenmesi icin uygun &nlemler
alinmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Eger:

e Karaciger rahatsizhigl hikayeniz varsa. Kronik hepatit B veya C’li (kronik karaciger hastaligr)
ve antiretroviral ajan kombinasyonlari (HIV tedavisi icin birlikte kullanilan bazi ilaclar) ile
tedavi edilmis hastalar artan ciddi ve potansiyel 6limcul karaciger yan etkileri riski altindadir
ve karaciger fonksiyonlarinin kontrol edilmesi igin kan testi yaptirmalari gerekebilir.

e Hemofiliniz (kanin pintilasmamasi nedeni ile kanamada artis) varsa. Proteaz inhibitorleri alan
hemofili hastalarinda artan kanamalar bildirilmistir. Bunun sebebi bilinmemektedir. Herhangi



*

bir kanamayi kontrol altina almak igin ilave faktor VIII’e (kanin pihtilagsmasini saglayan
protein) ihtiyac duyabilirsiniz.

Erektil disfonksiyonunuz (erkeklerde sertlesme zorlugu) varsa. Erektil disfonksiyonun
tedavisinde kullanilan ilaglar hipotansiyona veya uzamis ereksiyona neden olabilir.
Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa. Proteaz inhibitorl alan bazi hastalarda kanda seker artisi
ve diyabette kotllesme veya gelisme rapor edilmistir.

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

Vicut yag miktarinda yeniden dagihm, birikim veya kayip varsa, bu durum kombine
antiretroviral tedavi goren hastalarda rastlanilabilir. Vicut yag miktarinizda degisiklik fark
ederseniz doktorunuza basvurunuz.

Surekli ishaliniz veya surekli 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 surede doktorunuza basvurunuz.

Ileri HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatci enfeksiyon 6ykisi bulunan bazi hastalarda anti-HIV
tedavisine baslandiktan kisa siire sonra, Onceden mevcut enfeksiyonlara bagli iltihap
belirtileri ve semptomlari olusabilir. Bu semptomlarin, bagisiklik yanitindaki dizelme
sonucunda, vicudun belirgin semptomlari olmayan enfeksiyonlarla savasma yeteneginin
artmasina bagl olarak ortaya ¢iktigi distintlmektedir. Enfeksiyon semptomlari fark ederseniz
lutfen derhal doktorunuza haber veriniz.

Eklemlerde katilasma, agr ve sizi (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda) varsa ve hareket etmede
zorluk gekiyorsaniz; bu belirtiler kemik yikimina neden olabilecek bir problemin belirtileri
olabilir (osteonekroz), bu nedenle doktorunuza séyleyiniz. Antiretroviral ilaclari kullanan
bazi hastalarda bu hastalik gelisebilir.

Kas agrisi, hassasiyet veya gucsizlik, dzellikle proteaz inhibitorleri ve nikleozit analoglari
gibi antiretroviral tedavi ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda bu kas
hastaliklari ciddi olabilir (b6lim 4 olasi yan etkiler bolumine bakiniz).

Bas donmesi, sersemlik, bayilma nébeti veya anormal kalp atisiniz varsa. NORVIR alan bazi
hastalarda elektrokardiyogram (EKG) degisiklikleri gozlemlenebilir. Eger bir kalp
rahatsizliginiz veya iletim rahatsizliginiz varsa doktorunuza soyleyiniz.

Eger saghginiz ile ilgili bagka rahatsizliginiz var ise en kisa stirede doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

NORVIR®’in vyiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

NORVIR yemekle birlikte alinmahdir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ritonavirin (NORVIR’in etken maddesi) hamilelikte kullanimi ile ilgili cok az bilgi mevcuttur.
Genel olarak, hamile anneler, hamileligin ilk tic ayinda NORVIR’i diger proteaz inhibitorleri ile
birlikte disiik dozda (guclendirici) almistir.  NORVIR’in genel popilasyona kiyasla dogum
kusurlarini artirmadigi géralmastar.



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

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile enfekte kadinlarin HIV’yi bebeklerine anne suti ile gegirme riski
oldugundan, bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Bebeginizde HIV yoksa HIV enfeksiyonunun anne situtlyle bulasma olasiligi
bulundugunu bilmelisiniz.

Arag ve makine kullanimi

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

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

NORVIR’deki polioksil 35 hintyagi, yiiksek dozlarda alindiginda bulanti, kusma, karin agrisi ve
siddetli mishil etkisine neden olabilir. Barsak tikanikligi oldugunda verilmemelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

NORVIR erektil fonksiyon bozuklugu (erkeklerde sertlesme zorlugu) ajanlariyla
etkilesebilir (6rn; sildenafil, tadalafil, vardenafil). Eger NORVIR kullaniyorsaniz bu
ilaclarin dozu velveya alinma sikhgl azaltilmahdir. Eger nefes almanizi zorlastiran
pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen bir akciger rahatsizliginiz var ise (eger nefer
almanizi zorlastiran bir akciger rahatsizhginiz) 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 hapi veya (etinil) estradiyol iceren dogum kontrol bandi kullaniyorsaniz,
NORVIR’in bu ilaglarin etkisini azaltabilme intimaline karsilik baska bir dogum kontrol
yontemi tercih etmelisiniz. Eger NORVIR ile birlikte bu tip hormonal dogrum kontrol
yontemleri kullaniyorsaniz diizensiz kanamalar gorlebilir.

NORVIR’i muhtemel ciddi reaksiyonlar nedeniyle atorvastatin veya rosuvastatin gibi
kolesterol dstriict ilaglarla birlikte almayiniz. NORVIR ile birlikte, herhangi bir
kolestrol dusuricu ilag almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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



NORVIR steroidlerin (6rn; deksametazon, flutikazon propiyonat, prednizolon) kandaki
seviyelerini artirarak Cushing sendromuna (yuzde yuvarlaklasma, Buffalo horgtcu, ciltte
yarilmalar vb. belirtilerle kendini gosteren bir hormon hastaligr) ve kortizol hormonunun
uretiminde azalmaya neden olabilir. Doktorunuz steroid hormonunun dozunu azaltmayi
veya yan etkilerini daha yakindan izlemeyi tercih edebilir.

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

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

Birlikte alindiginda etkileri artabildigi veya azalabildiginden bu ilaglar NORVIR ile birlikte
kullanilmamalidir. Bazi durumlarda doktorunuzun belirti testler yapmasi, dozu degistirmesi veya
sizi duzenli gOzetim altinda tutmasi gerekebilir. Bu nedenle recetesiz aldiginiz ilaglar veya
bitkisel ilaclar dahil herhangi bir ilag aliyorsaniz doktorunuza bunu bildirmeniz gerekmektedir ve
Ozellikle de asagidaki ilaglari kullanityorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem
kazanmaktadir:

amfetamin veya amfetamin tirevleri (uyanik tutmaya ve dikkati artirmaya yarayan
ilaclar);

antibiyotikler (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, érn. eritromisin,
Klaritromisin);

antikanser ilaglari (6rn. vinkristin, vinblastin);

depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. amitriptilin, desipramin, fluoksetin,
imipramin, nortriptilin, paroksetin,

sertralin, trazodon);

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

HIV-proteaz inhibitorleri dahil antiretroviral ilaglar ve nikleozit olmayan ters transkriptaz
inhibitorleri (NNRTI);

buspiron (endise, kaygi halinin tedevisinde kullanilan ilag)

astim ilaglari (teofilin, salmeterol)

atovakon (belirli tipte zatlrre ve sitma tedavisinde kullantlir)

buprenorfin (kronik agrinin tedavisinde kullanilir)

bupropion (sigara birakma tedavisinde kullantlir)

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

bagisiklik sistemi ile ilgili ilaclar (6rn. siklosporin, takrolimus, everolimus);

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

uyku ilaglari (6rn. alprazolam, zolpidem) ve ayni zamanda enjeksiyon ile uygulanan
midazolam;

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

warfarin (kani sulandirir)

kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullantlir)



e Dbosentan (akciger hipertansiyonunun tedavisinde kullanilir)

NORVIR kapsil %12 w/w alkol icermektedir. NORVIR kapsil alirken, alkol bagimhlig
tedavisinde kullanilan disulfiram gibi alkol ile reaksiyon veren ilaglar almamalisiniz.

Herhangi bir kuskunuz varsa doktorunuzla konusunuz.Litfen recetesiz ilaglar dahil yakin
zamanda aldiginiz ya da almakta oldugunuz baska ilaglar varsa doktorunuza ya da eczaciniza
haber veriniz. Doktorunuza danigsmadan recetesiz ilaglar veya ilag benzeri driinler almayiniz. Size
recete yazan her doktora NORVIR almakta oldugunuzu soyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORVIR Nasil Kullanilir?

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

Uygulama yolu ve metodu:

e NORVIR’i daima doktorunuzun size soyledigi bicimde aliniz.
e NORVIR sadece agiz yoluyla ve genellikle her giin iki defa alinir.
e Kapsul agiimadan, bolinmeden bir bittin halinde ve bol suyla birlikte yutulmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

NORVIR diger belirli anti-HIV ilaclarin etkilerinin giiclendirilmesi icin kullanihirsa eriskinler
icin tipik doz giinde bir veya iki kez alinan 1 ila 2 kapsulddr.

Tedaviye sabah 3 kapsul ve 12 saat sonra 3 kapsil olarak baslanarak 14 glne kadar olan bir
dénemde tedrici olarak gunde iki defa 6 kapsul olan tam doza ¢ikilmaktadir.

On iki yasina kadar olan cocuklar (2-12 yasindaki cocuklar) bundan daha disuk bir dozla
baslanacak ve biyukluklerine gore izin verilen en yiiksek doza kadar ¢ikilacaktir.

Doktorunuz belirli baska anti-HIV ilaclarinin etkilerini guclendirmek igin daha disik dozda
NORVIR regeteleyebilir (tipik olarak giinde bir ya da iki defa 1 veya 2 kapsiil).

Doktorunuz alacaginiz dozu size soyleyecektir.

Daha detayli doz onerileri icin (cocuklar dahil) NORVIR ile birlikte verilen diger anti-HIV
ilaclarin kullanma talimatina bakiniz.

NORVIR’in yemekle birlikte alinmasi tercih edilir.

Buituin anti-HIV ilaglari gibi, NORVIR HIV enfeksiyonunun kontrol altinda tutulmasina yardimci
olmak icindir, kendinizi ne kadar iyi hissetseniz de her giin alinmalidir. Bir yan etki NORVIR’i



belirtilen sekilde almaniza engel oluyorsa hemen doktorunuza séyleyiniz. 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 NORV/R’in etkisinin ¢ok gliclii 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.

NORV/R’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz ile konusunuz veya
size en yakin hastanenin AC/L bélimine derhal basvurunuz.

NORVIR’i kullanmayi unutursaniz:
Ilacinizi almayi unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Eger bir sonraki dozun alim zamani ¢ok yakin ise, sadece o dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger NORVIR kullanmay! birakirsaniz;
Kendinizi iyi hissetseniz de, doktorunuz ile konusmadan NORVIR almayi birakmayiniz.

NORVIR’in onerildigi sekilde kullanmaniz, ilaglara karsi gosterilen direncin 6telenmesi icin size
en iyi sansi tantyacaktir.

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Herkeste goriilmese de NORVIR diger ilaglarda oldugu gibi yan etkilere neden olabilir. Ayni
zamanda, diger antiretroviral ilaglarla beraber alindiginda NORVIR’in yan etkileri, kullanilan
diger ilaclara da bagldir. Bu sebeple, diger ilaclarla birlikte verilen kullanma talimatinin yan
etkiler b6lumunt dikkatlice okuyunuz.

Yan etkilerin gérulme sikhgi asagidaki gibi siniflandiriimistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Sikhigi bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.



Cok yaygin:

e  karin agrisi (Ust veya alt bolgede)

e kusma

e ishal (ciddi olabilir)

e iyi hissetmeme (bulantr)

e  Dbas agrisi

e  yilzin kizarmasi, sicak hissetme

e  bas donmesi

e bogazda agn

e  Oksiurik

e midenin bozulmasi veya sindirim
guclugu

Yaygin:

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

e yagdagiliminda degisiklikler (asagida
yer alan antiretroviral tedavi
kombinasyonu ile iligskilendirilen yan
etkilere bakiniz.)

e uyku bozuklugu (uykusuzluk)

e endise

e  Kkolestrol artisi

o trigliserid artisl

e qgut

e mide kanamasi

o karacigerde iltihaplanma ve derinin

veya g0z beyazinin sararmasi
idrara ¢ctkmada artis

azalmig bébrek fonksiyonu

distik kan trombosit (pihtilasmayi
saglayan kan hiicresi) seviyesi
nobetler

susama (dehidrasyon)

anormal agir gecen adet donemi

Yaygin olmayan:

diyabet (seker hastaligl)
kalp krizi

ellerde, ayaklarda ve dudak ile agiz
cevresinde karincalanma hissi veya
uyusma

halsiz/yorgun hissetme

agizda koti tat

gucsuzlik ve agriya neden olabilen
sinir hasari

kasinti

dokant

eklem agrisi ve sirt agrisi

mide gazi (flatulans)

istah kaybi

agiz ulseri

kas agrisi (agr1), hasssasiyet veya
zayiflik

ates

kilo kaybi

laboratuvar test sonuglari: kan testi
sonuclarinda degisiklikler (kanin
kimyasal igerigi ya da kan sayimi
gibi)

zihin karisikhgi

dikkat vermede zorluk

bayilma

gérmede bulaniklik

el ve ayaklarda sisme

yiiksek kan basinci

dusiik kan basinci ve ayaga
kalkildiginda bayilma hissi

el ve ayakta Uslime

akne (sivilce)

Bobrek yetmezligi



Seyrek:

e  ciltte su kabarciklari olusumu dahil e ciddi alerjik reaksiyon (anaflaksi)
ciddi veya yasami tehdit eden cilt e kanda ylksek seker seviyesi
reaksiyonlari (Stevens Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz)

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa), kusma ya da karin agriniz varsa, doktorunuza
bildiriniz, ¢ctinkid bu belirtiler pankreas iltihabinin belirtileri olabilir. EKlem tutulmasi, agri ve sizi
(6zellikle kalca, diz ve omuzda) ve hareket etmede zorluk yasiyorsaniz, doktorunuza bildiriniz,
clinkii bu belirtiler kemik yikiminin (osteonekroz) belirtileri olabilir. Ayrica NORVIR
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler boliimiine bakiniz.

Antiretroviral kombinasyon tedavisi ile iliskilendirilen yan etkiler, yag dagilhimindaki
degisikliklerden dolay! viicut seklinde degisikliklere sebep olabilir. Bunlar; bacaklarda, kollarda
ve ylzde yag kaybi, karin bolgesinde (gébeklenme) ve i¢ organlarda yag artisi, gogislerde
blylime ve boynun arka kisminda yagl kitle ("bufalo horguct™) gibi degisikler olabilir. Bu
durumlarin  sebebi ve wuzun doénemde sagliga etkileri bilinmemektedir. Antiretroviral
kombinasyon tedaviler, kanda laktik asit ve seker artigi, kanda yag artisi ile insiline karsi direng
olusumuna (insulin yeterli sekilde etki etmeyecektir) sebep olabilir.

A ve B tipi hemofilisi olan hastalarda, bu tedaviyi gorirken ya da baska bir proteaz inhibitori
kullanma sirasinda kanamada artis oldugunu gosteren raporlar bulunmaktadir. Boyle bir durumla
karsilasirsaniz, hemen doktorunuza danisiniz.

NORVIR ya da diger proteaz inhibitorlerini 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. Bazi kisilerde baska hastaliklar gérilmustir veya bu Kisiler baska
ilaglar kullanmaktadir. Karaciger hastaligi ya da hepatiti olan hastalarin, karaciger hastalig
kotulesebilir.

Proteaz inhibitorleri ve niikleozid analoglari dahil antiretroviral tedaviler ile birlikte 6zellikle
kolestrol disurict ilaclarin  kullanimi durumunda kas agrisi, hassasiyeti ve gugsuzllgi
bildirilmistir. Bu kas hastaliklari nadiren ciddi olmaktadir (rabdomiyoliz). Aciklanamayan ya da
surekli kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya da kramp durumunda, ilaci almay1 kesiniz, mimkan
oldugunca ¢abuk doktorunuza basvurunuz ya da en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

NORVIR'i aldiktan sonra dokinti, trtiker ya da nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyonu
isaret eden semptomlar gorirseniz, hemen doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. NORVIR®in Saklanmasi
NORV/R’i cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Buzdolabinda saklandiginda, NORVIR sisenin (zerindeki son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Otuz gin iginde kullanildiginda ve 25°C’nin altinda saklandiginda yeniden buzdolabina
konulmasina gerek yoktur. Sisenin Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra veya 30 gunden
uzun siire buzdolabinda saklanmamis bir sisedeki NORVIR’i almayiniz.

NORVIR yumusak kapstilleri asiri sicakta ya da sogukta tutmayiniz (sicak ya da ¢ok soguk
havada arabanizda veya buzlukta tutmayin).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
NORV/R’i, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi ilaclar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Saray Mah. Dr. Adnan Buytikdeniz Cad.

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

Kat:16-17 34768 Umraniye/istanbul

Uretim yeri:

Abbott Laboratories lisansi ile Catalent France Beinheim S.A.
74 Rue Principale

67930 Beinheim Fransa

Bu kullanma talimati ........ [ ... tarihinde onaylanmustir.
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