KULLANMA TALIMATI
PREZISTA 300 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet 325.23 mg darunavir etanolata karsilik gelen 300 mg
darunavir igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliloz, kolloidal susuz silika, krospovidon,
magnezyum stearat, poli(vinil alkol) — kismen hidrolize edilmis; makrogol 3350, titanyum
dioksit (E171), talk, glin batim1 saris1 FCF (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PREZISTA nedir ve ne icin kullanilir?

PREZISTA y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREZISTA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PREZISTA ’nin saklanmast

o~ w P

Bashklar yer almaktadir.




1. PREZISTA nedir ve ne icin kullanilir?

PREZISTA tabletlerin her biri etkin madde olarak 300 mg darunavir etanolata karsilik
gelen 325.23 mg darunavir icerir.

PREZISTA Insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan antiretroviral bir ilagtir. Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan bir gruba
dahildir.

PREZISTA, vucudunuzdaki HIV miktarin1 azaltma yoluyla etki gostermektedir. Bu,
sizin bagisiklik sisteminizi diizeltecek ve HIV enfeksiyonu ile baglantili hastaliklarin
gelisme riskini azaltacaktir.

PREZISTA, bir yuzinde TMC114 ve diger yiiziinde 300 MG yazili 120 adet film
kapl turuncu tablet i¢eren plastik siselerde kullanima sunulmaktadir.

PREZISTA, HIV ile enfekte olmus ve daha 6nce bagka antiretroviral ilaglar1 kullanmis
olan eriskinlerin tedavisi i¢in kullanilir.

PREZISTA, her zaman diisiik doz ritonavir ve diger anti-HIV ilaglarla birlikte
kullanilmalidir. Doktorunuz, sizin i¢in en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldugunu

sOyleyecektir.

2. PREZISTA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREZISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Darunavir, ritonavir ya da ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
var ise (etkin madde ve yardimci maddeler listesine bakiniz)
Ciddi karaciger sorununuz varsa. Karaciger hastaliginizin ciddiyetini bilmiyorsaniz,

doktorunuza danisiniz. ilave bazi testlerin yapilmasi gerekebilir.

PREZISTA’y1asagidaki ilaglarla birlikte KULLANMAYINIZ

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, baska bir ilaca gecis hakkinda doktorunuza

danisiniz.

Avanafil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilir)

Astemizol ya da terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisine yonelik ilaclar),

Oral (agiz yoluyla alinan) midazolam ve triazolam (uyku ile ilgili sorunlarin ve/veya
anksiyetenin tedavisine yonelik ilaclar),

Sisaprid (bazi mide hastaliklarinin tedavisine yonelik ilaglar),



Kolsisin (bobrek ve/veya karaciger sorunlariniz varsa)- gut tedavisinde kullanilir,
Pimozid, ketiapin veya sertindol (psikiyatrik hastaliklarin tedavisine yonelik ilaglar),
Ergot alkaloidleri, 6rn., ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin ve metilergonovin
(migren ve basagrilarinin tedavisine yonelik ilaglar),

Amiodaron, bepridil, dronaderon, kinidin, ranolazin ve sistemik lidokain (anormal
kalp ritmi gibi kalp bozukluklarinin tedavisine yonelik ilaglar),

Lovastatin ve simvastatin (kolesterol seviyesini diisiirmeye yonelik ilaglar),
Rifampisin (tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar),
Lopinavir/ritonavir kombinasyonu (PREZISTA ile ayni sinifa ait olan anti-HIV ilag),
Alfuzosin (prostat bezinizin blylmesini tedavi etmek amaciyla kullanilan bir ilag),
Sildenafil (akciger dolasiminda yiikselmis olan tansiyonunuzu tedavi etmek amaciyla
kullanilan bir ilag).

Tikagrelor (kalp krizi gecirmis hastalarin tedavisinde trombositlerin kiimelesmesini

durdurmaya yardimci olan bir ilag).

PREZISTA’y1 igeriginde St. Johns wort (sar1 kantaron) bulunan ilaglarla birlikte

kullanmayniz.

PREZISTA almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

PREZISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PREZISTA, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Bu ilac1 kullanirken bagkalarima HIV
bulastirma olasiliginiz devam eder ancak etkin antiretroviral tedaviyle bu risk azaltilir.
Baska kisilere enfeksiyon bulastirmayr onlemek icin alinmasi gereken Onlemler
hakkinda doktorunuzla konusunuz.

PREZISTA kullanan bireylerde yine de enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla
baglantili diger hastaliklar gelisebilir. Doktorunuzla diizenli iletisiminizi
strddrmelisiniz.

PREZISTA kullanan bireylerde ciltte dokunttler meydana gelebilir. Dokintl nadiren
agir ve yasami tehdit edici hale gelebilir. Dokiintii meydana geldiginde doktorunuzu
bilgilendirin.

PREZISTA ve raltegraviri (HIV enfeksiyonu igin) birlikte alan hastalarda dokint
(genellikle hafif veya orta siddette), bu ilaglart ayri alan hastalara gore daha sik

gorilmektedir.



PREZISTA, smirli sayida 65 yas ve isti hastada kullanilmistir. Bu yas
grubundaysaniz, PREZISTA kullanip kullanamayacagimizi lutfen doktorunuza

danisiniz.

Tedaviniz ONCESINDE ve SIRASINDA asagidaki durumlari  doktorunuza

bildirmelisiniz.

Asagidakileri teker teker gézden gegiriniz ve bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse

doktorunuza soyleyiniz.

Onceden, hepatit B veya C dahil karacigerinizle ilgili sorunlarimz var ise, bunu
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz PREZISTA kullanip kullanamayacaginiza karar
vermeden once karaciger hastaligimizin durumunu degerlendirebilir.

Seker hastahigimiz var ise, bunu doktorunuza sdyleyiniz. PREZISTA kandaki seker
dizeyini arttirabilir.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzu haberdar ediniz
(lenf diigiimlerinde biiyiime ve ates). Ilerlemis HIV enfeksiyonu ve firsat¢1 enfeksiyon
Oykiisii olan baz1 hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon isaret
ve belirtileri anti-HIV  tedavisinin baslatilmasindan hemen sonra ortaya
cikabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun belirgin belirtiler gostermeden bulunabilen
enfeksiyonlarla  savasmasini  saglayan  bagisiklik  yanmitindaki  diizelmeden
kaynaklandig1 diistiniilmektedir.

Firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi icin ila¢ kullanmaya
basladiktan sonra otoimmiin hastaliklar da (bagisiklik sistemi saglikli viicut dokusuna
saldirdiginda meydana gelen bir durum) gelisebilir. Otoimmiin hastaliklar tedavi
baslangicindan aylar sonra meydana gelebilir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya
kas giigsiizliigii, ellerde ve ayaklarda baslayip gévdeye dogru ilerleyen giigsiizliik,
carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi diger belirtileri fark ederseniz, litfen gerekli
tedaviyi gormek icin derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

Viicudunuzdaki yag dagihminda degisiklikler oldugunu fark ederseniz,
doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Antiretroviral ilag kombinasyonu kullanan
hastalarda, viicut yaginin dagiliminda degisiklik, birikim ya da azalma ortaya cikabilir.
Hemofili hastas1 iseniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. PREZISTA

kanama riskini arttirabilir.



e Sulfonamid igeren ilaglara (6rnegin bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
alerjiniz var ise, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

e Herhangi kas iskelet sistemi sorunlar1 fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz. Kombine
antiretroviral tedavi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemik kan kaynagmin kaybi
nedeniyle kemik dokusunun 6liimii) olarak adlandirilan bir kemik hastalig1 gelisebilir.
Digerleri arasinda kombine antiretroviral tedavinin uzunlugu, Kkortikosteroid
kullanimi, alkol tiiketimi, ciddi immiinsupresyon (bagisiklik sisteminin baskilanmast),
daha vyiiksek wviicut kitle indeksi, bu hastalik gelisimi agisindan bir¢ok risk
faktorlerinden bazilar1 olabilir. Osteonekroz belirtileri eklem tutuklugu, agrilar1 ve
sizilar1 (6zellikle kalga, diz ve omuz) ve hareket giicliigiini icerir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

PREZISTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PREZISTA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi i¢cin “3. PREZISTA nasil kullanilir?”

boliimiine bakimz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
e Doktorunuz tarafindan O6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
PREZISTA kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e HIV enfeksiyonunun anne siiti ile bebeginize gegme ihtimali bulundugundan ve ilacin
bebeginize bilinmeyen etkisi olabileceginden, HIV ile enfekte olmus kadinlarin
bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde PREZISTA kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PREZISTA aldiktan sonra bas donmesi hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanmayniz.



PREZISTA'nin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Ilacin igeriginde yer alan Giin Batimi Saris1 FCF (E110) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PREZISTA ile birlikte kullanmamaniz gereken bazi ilaglar vardir. Bu ilaglar yukarida,
‘PREZISTA’y1 asagidaki ilaglardan herhangi biriyle birlikte kullanmayin:” bashgi altinda

aciklanmaktadir.

Cogu durumda, PREZISTA bagka bir sinifa ait anti-HIV ilaglar1 [6rnegin NRTT’ler (niikleosid
ters transkriptaz inhibitorleri), NNRTI’ler (nikleosid olmayan ters transkriptaz inhibitorleri),
CCRS5 antagonistleri ve FI’ler (flizyon inhibitorleri)] ile birlikte kullanilabilir. Ritonavir ile
birlikte PREZISTA kullanimi tiim PI’lerle (proteaz inhibitorleri) test edilmemistir ve diger
HIV Pl’lerle birlikte kullanilmamalidir. Bazi durumlarda diger ilaglarin dozajinin
degistirilmesi gerekebilir. Bu nedenle, diger anti-HIV ilaglarin1 aliyorsaniz her zaman
doktorunuza bildiriniz ve hangi ilaglarin birlikte kullanilabilecegi konusunda doktorunuzun
talimatlarina dikkatle uyunuz.

Asagidaki tirtinlerden herhangi birini kullaniyorsaniz PREZISTA nin etkisi azalabilir.

Asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Fenobarbital, fenitoin (nébetleri dnleyen ilaclar)
e Deksametazon (kortikosteroid)
e Efavirenz (HIV enfeksiyonu)
e Telaprevir, boseprevir (hepatit C virlsi enfeksiyonu)
e Rifapentin, rifabutin (tiiberkiiloz gibi bazi1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan
ilaclar)

e Sakinavir (HIV enfeksiyonu).

PREZISTA Kkullamyorsaniz, diger ilaclarin etkileri de da bundan etkilenebilir.
Asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

e Amlodipin, diltiazem, disopiramid, karvedilol, felodipin, , flekainid, metoprolol,

meksiletin, nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (kalp hastalig1 igin),

bu ilaclarin terapoétik etkisi veya istenmeyen yan etkileri artabilir.



e Apiksaban, dabigatran eteksilat, rivaroksaban, varfarin (kan pihtilasmasini azaltmak
icin), ¢linkd, bu ilaglarin terapdtik etkisi veya istenmeyen yan etkileri degisebilir;
doktorunuzun kaniniz1 kontrol etmesi gerekebilir.

e Ostrojen temelli hormonal dogum kontrol ilaglar1 ve hormon replasman tedavisi.
PREZISTA bu ilag ve tedavilerin etkinligini azaltabilir. Dogum kontroll igin
kullanildiginda, alternatif non- hormonal dogum kontrol metotlar1 Onerilir.

e Pravastatin, atorvastatin, rosuvastatin (kolesterol diizeylerini diisiiren ilaglar). Kas
dokusunda olusabilecek bozukluklarin riski artabilir. Doktorunuz, durumunuz igin en
uygun kolesterol diisiirme rejimini degerlendirecektir.

e Klaritromisin (antibiyotik)

e Siklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (bagisiklik sisteminizine tedavisine
yonelik ilaglar); ¢linkll, bu ilaglarin terapotik etkisi veya istenmeyen yan etkileri
artabilir. Doktorunuz bazi ek testlerin yapilmasini isteyebilir.

e Flutikazon, budesonid (asttm kontroliine yonelik ilaglar). Yalnizca tibbi
degerlendirmeden sonra ve doktorunuzun kortikosteroid yan etkileri agisindan yakin
gozetimi altinda kullanilmalidr.

e Buprenorfin/nalokson (opiat bagimliliginin tedavisine yonelik ilaclar)

e Salmeterol (astim tedavisine yonelik ilag)

e Artemeter/lumefantrin (sitma tedavisine yonelik kombinasyon ilag).

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

e Prednizon (kortikosteroid)

e Sildenafil, tadalafil, vardenafil (erektil disfonksiyon icin veya pulmoner arteryel

hipertansiyon adi verilen bir kalp ve akciger bozuklugunun tedavisi i¢in kullanilir).

Kullandiginiz diger ilaglarin veya PREZISTA’nin terapdtik etkisi veya istenmeyen yan
etkileri birlikte kullanildiginda degisebileceginden diger ilaglarin dozlarinin degistirilmesi
gerekli olabilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

- Alfentanil (cerrahi prosediirlerde kullanilan ve enjeksiyonla uygulanan giiglii, kisa

etkili bir agr kesici)

- Digoksin (baz1 kalp hastaliklarina kars1 kullanilan ilaglar)

- Klaritromisin (antibiyotik)

- Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, klotrimazol (mantar enfeksiyonlarina kars1

kullanilan ilaglar). Vorikonazol tibbi degerlendirmeden sonra alinmalidir.



- Rifabutin (bakteri enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilaglar)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (ereksiyon fonksiyonundaki bozukluk veya akciger
kan dolagimindaki yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilaglar)

- Paroksetin, sertralin, amitriptilin, desipramin, imipramin, nortriptilin, trazodon
(depresyon ve anksiyete tedavisine yonelik ilaglar)

- Marovirok (HIV enfeksiyonunun tedavisinde)

- Metadon (opiat bagimliliginin tedavisinde kullanilir)

- Karbamazepin (nobetleri 6nlemede veya bazi sinir agris1 tlrlerinin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

- Kolsisin (gut hastaliginin tedavisine yonelik ilag)

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

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, agiz yoluyla alinmayan
midazolam, zoldipem (yatistirici ilaglar)

- Perfenazin, risperidon, tiyoridazin (psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde
kullanilir)

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

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREZISTA nasil kullamilir?

PREZISTA’y1 her zaman tam olarak bu Kullanma Talimatinda tarif edilen sekilde veya
doktorunuzun eczacinizin veya hemsirenizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginizda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz. Kendinizi iyi hissetseniz

bile, doktorunuza danismadan PREZISTA ve ritonavir almay1 birakmayiniz.

Tedaviye basladiktan sonra, ilacin dozu ve dozaj formu degistirilmemelidir ya da doktor

tarafindan gerekli goriillmedikge tedavi kesilmemelidir.

Daha 6nce antiretroviral ilaglar1 hi¢ kullanmamus yetiskinler icin doz/uygulama
sikhig1 icin talimatlar (uygun dozu doktorunuz belirleyecektir):
Doz asagidakilerden biridir:
e Glnde iki kez 100 mg ritonavir ile birlikte 600 mg PREZISTA (300 mg iceren 2 tablet
PREZISTA ya da 600 mg iceren 1 tablet PREZISTA),
YA DA



e Glnde bir kez 100 mg ritonavir ile birlikte 800 mg PREZISTA (400 mg igeren 2 tablet
PREZISTA ya da 800 mg iceren 1 tablet PREZISTA). PREZISTA 400 miligram ve 800
mg tabletleri yalnizca giinde bir kez 800 mg rejimine baslamak i¢in kullanilir.

Hangi dozun sizin i¢in dogru oldugu konusunda liitfen doktorunuzla gériisiiniiz.

e PREZISTA’y1, sabahlar1 100 miligram ritonavir ile birlikte 300 miligramlik iki tablet (600
mg) ve aksamlar1 100 miligram ritonavir ile birlikte 300 miligramlik iki tablet (600 mg)
seklinde aliniz.

e PREZISTA’y1 her zaman ritonavir ile birlikte aliniz. PREZISTA, ritonavir alinmadiginda

tam olarak islev goremez.

Uygulama yolu ve metodu:

e PREZISTA'y1 agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin
bir bardak su veya st ile). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

e PREZISTA’y1 yemeklerle birlikte aliniz. PREZISTA, yemek ile birlikte alinmadiginda
tam olarak islev goremez. Besin tiirii 6nemli degildir.

e Tabletleri su veya st gibi bir icecekle birlikte yutunuz.

Cocuk emniyetli kapagin acilmasi:

@, Plastik sise, size cocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapagi asagida
[ 2> B
c-— aciklandig gibi agmalisiniz:
: e Plastik vidali kapagi asagiya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi

yonde ceviriniz.

e Vidali olmayan kapagi ¢ikarmniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

PREZISTA 17 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda PREZISTA kullanilirken dikkatli olunmalidir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PREZISTA dikkatli kullanilmalidir.

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PREZISTA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenilen sonucu alamazsiniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREZISTA kullandiysaniz:
PREZISTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

PREZISTA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Unuttugunuzu 6 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletlerinizi almalisiniz.

Unuttugunuzu 6 saat sonra fark ederseniz, almay1 unuttugunuz dozu atlayarak normal sekilde
sonraki dozlarinizi aliniz.

PREZISTA’y1 her zaman ritonavir ve yemekle birlikte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PREZISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan PREZISTA kullanmay1 birakmayniz.

HIV tedavisi kendinizi daha iyi hissetmenizi saglayabilir. Kendinizi ¢ok iyi hissettiginizde
dahi doktorunuzla konusmadan PREZISTA kullanmay1 birakmayimiz. Once doktorunuzla

konusunuz.

PREZISTA kullannomiyla ilgili baska sorularmmiz var ise, doktorunuza, eczaciiza veya

hemsirenize danisiniz.

10



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PREZISTA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gelismesi halinde, doktorunuza bildirin.
Zaman zaman siddetli olabilen karaciger sorunlari bildirilmistir. PREZISTA’ya baslamadan
once doktorunuz kan testleri yapmalidir. Eger kronik hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz kan testlerinizi daha sik kontrol etmelidir ¢linkii karaciger sorunlari gelisme
olasiligr sizde daha fazladir. Karaciger sorunlarinin belirtileri ve isaretleri konusunda
doktorunuzla konusunuz. Bunlar cilt veya gdzlerinizin beyaz kisminda sararma, koyu (cay
rengi) renkte idrar, agik renkli digki, bulanti, kusma, istah kaybi veya sag tarafinizda,

kaburgalarinizin altinda agr1, si1z1 veya hassasiyeti icerebilir.

Deri dokiintiisii (raltegravir ile kombinasyonda daha sik goriiliir), kaginti. Dokiintii genellikle
hafif veya orta siddettedir. Deri dokiintiisii nadir ve ciddi bir durumun da bir belirtisi olabilir.
Bu nedenle dokiintii gelismesi durumunda doktorunuzla goriismeniz onemlidir. Doktorunuz
yasadiginiz belirtilerle nasil basa ¢ikacaginiz veya PREZISTA’nin birakilip birakilmamasi

gerektigi konusunda size tavsiye verecektir.

Yaygin olarak bildirilen diger klinik yonden onemli ciddi yan etkiler diyabet, yaglarin
yeniden dagilimina baglh olarak viicutta degisiklikler ve kanda yag diizeylerinde yiikselmedir.

Yaygin olmayan siklikta bildirilen diger bir durum pankreas iltihabidir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
- Ishal,

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir)

- Kusma, mide bulantisi, karin agris1 veya siskinlik, hazimsizlik, gaza bagli mide-
bagirsakta siskinlik,

- Bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi, sersemlik, uyusma, el veya ayaklarda karincalanma

veya agr1, giic kaybi, uykuya dalmada giigliik,

Yaygin olmayan yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 1,000 hastanin 1’inden fazlasinda

gorulebilir)
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Gogiis agrisi, elektrokardiyogramda degisiklikler, hizli kalp atisi,

Anormal deri duyarlilig1 veya deri duyarliliginda azalma, uyusma hissi ve karincalanma,
tat almada degisiklik veya tat alma kaybi, dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, denge
sorunlari,

Nefes alma giicliigii, 6ksiirme, burun kanamasi, bogaz tahrisi,

Mide veya agiz enflamasyonu, midede eksime, Ogiirtii, agiz kurulugu, abdomen
rahatsizlig1, kabizlik, gegirme,

Bobrek yetmezligi, bobrek taslari, idrar bosaltmada zorluk, bazen geceleri sik veya asiri
idrar bosaltma,

Urtiker, deri veya diger dokularda ciddi sisme (genellikle dudak veya gozler), egzama,
asir1 terleme, gece terlemesi, sa¢ kaybi, sivilce, deride pullanma, tirnaklarin
renklenmesi,

Kas agrisi, kas kramplar1 veya giigsiizliigii, ekstremitelerde agri, kemik erimesi,

Tiroit bezi fonksiyonunun yavaslamasi,. Bu kan testinde gorulebilir.

Yiiksek tansiyon, kizarma,

Kirmizi veya kuru gozler,

Ates, alt ekstremitelerin sivilar nedeniyle sismesi, kiriklik, irritabilite, agri,

Enfeksiyon belirtileri (ates, halsizlik, istahsizlik, bulanti, oksiiriikk, bogaz agris1 gibi),

herpes simpleks (uguk),

Erektil fonksiyon bozuklugu, memelerde biiyime,

Uyku problemleri, uyku hali, depresyon, saskinlik veya dezoryantasyon hissi (yer,
zaman, kisi algilamada bozukluk), anksiyete (endise hissi), anormal rlyalar, cinsel
istekte azalma, gece kabuslari

Kan hiicreleri veya kimyanizda bazi degerlerde degisiklikler. Bunlar kan testlerinin
sonuglarinda goriilebilir. Doktorunuz size bunlar1 aciklayacaktir. Ornegin: diisiik beyaz
veya kirmizi kan hiicre sayimi, diisiik kan trombosit sayimi, yiiksek seker seviyeleri,

yuksek insulin seviyeleri.

Seyrek gorilen yan etkiler (1,000 hastanin 1’inden az goriilebilir)

DRESS sendromu adi verilen bir reaksiyon[ciddi dokintlye, ates yiz ya da lenf

bezlerinin sigmesi,

yorgunluk, eozinofillerin artis1 (beyaz kan hiicresi tipi), karaciger, bobrek ve akciger
Uzerindeki etkiler eslik edebilir),

Kalp krizi, yavas kalp atimi, ¢arpint1 hissi,
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- Gorme bozuklugu,

- Usiime, anormal hissetme,

- Zihin bulanikligi ve kaybolma hissi, ruh halinde degisiklik, huzursuzluk,

- Bayilma, epileptik nobetler, tat alamama, tat alma duyusunu kaybetme,

- Ag1z yaralari, kan kusma, dudaklarda enflamasyon, dudaklarda kuruluk, pash dil,

- Burun akintist,

- Deri lezyonlari, ciltte kuruluk,

- Kas ve eklem sertligi, enflamasyonlu ya da enflamasyonsuz eklem agrisi,

- Kan hiicreleri veya kimyanizda bazi degerlerde degisiklikler. Bunlar kan testlerinin
sonuglarinda goriilebilir. Doktorunuz size bunlar1 agiklayacaktir. Ornegin: bazi beyaz kan

hiicrelerinde artis,

Bazi yan etkiler PREZISTA ile aymi aileden olan anti-HIV ilaglar1 i¢in tipiktir. Bunlar

asagidakileri igerir:

- Kan sekerinde artis ve diyabetin kdtiilesmesi.

- Kaslarda agri, hassasiyet veya zayiflik. Bu kas diizensizlikleri nadir durumlarda bu kas
diizensizlikleri ciddi olmustur.

- Yaglarin yeniden dagilimi nedeniyle viicut seklinde degisiklikler. Bunlar bacaklar,
kollar ve yiizde yag kaybi, abdomen (gobek) ve diger i¢ organlarda yag artisi,
memelerde biyime ve boynun arkasinda yagli siskinlikler (bufalo horgiicii). Bu

kosullarin nedeni ve uzun dénem saglik etkileri hali hazirda bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PREZISTA’nin saklanmasi

13


http://www.titck.gov.tr/

PREZISTA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PREZISTA’y1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZISTA 'y kullanmayiniz. Son kullanma tarihi

o ayin son giintinii ifade eder.

Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyon sistemine atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar

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

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul
Imal yeri: Janssen Ortho LLC State Road 933 KM 0.1

Mamey Ward Gurabo, Porto Riko 00778

Bu kullanma talimati (..1..1....) tarihinde onaylanmistir.
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