KULLANMA TALIMATI

RETROVIR™ 250 mg Kkapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin maddeler: Zidovudin’dir. Her kapsitl 250 mg zidovudin igerir.
Yardimc: maddeler: Misir nigastasi, mikrokristalin selliloz, sodyum nigasta glikolat, magnezyum
stearat, titanyum dioksit ve siyah demir oksit

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

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisintz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtiv, haskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimt sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrmizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya diigiik doz kullanmayviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETROVIR™ nedir ve ne icin kullanihr?
RETROVIR™ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RETROVIR™ nasi! kulianilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
RETROVIR™in saklanmas
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Baghklan yer almaktadir.
1. RETROVIR™ nedir ve ne i¢in kullanihr ?

RETROVIR™ antiretroviral ilaglar adi verilen grubunun bir tiyesidir. Insan bagisiklik yetmezligi
virlisiiniin (HIV) yol agtig1 enfeksiyonlarin (mikroorganizmalarin yol actigi hastalik) tedavisinde
ve hamile kadinlarda HIV viriisiinlin (bir tiir mikroorganizma) anneden gocufa gegisinin
azaltmasinda kullanilir.

RETROVIR™ mavi kapakli beyaz gévdeli jelatin kapsiiller halindedir. Kutu icinde
PVC/aluminyum blisterlerde bulunmaktadir. Bir kutuda 40 kapsiil vardir.




2. RETROVIR™"i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RETROVIR™"j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Zidovudine veya RETROVIR™ “un diger bilesenlerinden herhangi birine karg: alerjiniz
varsa (yardimct maddeier listesine bakiniz).

Eger doktorunuz nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinizin sayisimin veya kirmizi kan
hiicresi sayis1 ve/veya hemoglobin seviyenizin anormal derecede diisiik oldugunu (anemi;
kansizlik) séylediyse.

Yenidogan bebekte sarilik varsa (kanda bilirubin adi verilen maddenin artmasi)

RETROVIR™ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

RETROVIR™, HIV (insan bagissklik yetmezligi viriisi) AIDS hastalig etkeni
enfeksiyonunun cinsel yolla bulagmasini engellemez, bu nedenle uygun koruyucu dnlemler
alinz.

RETROVIR™, HIV (insan bagigtklik yetmezligi viriisii) enfeksiyonunu tamamen
iyilestirmez, ancak hastahiginizin kontrol edilmesine yardunci olur ve ilerlemesini yavaglatir.
HIV  (Insan bagisikhk  yetmezligi  viriisi)  enfeksiyonu  bagisiklik  sisteminizi
baskilayacagindan birgok hastallk yoniinden risk altinda olabilirsiniz. Doktorunuzla
iletisiminizi kesmeyiniz ve ilacinizi diizenli kullanmaya devam ediniz.

RETROVIR™, HIV (insan bagisiklik yetmezligi viriisii) enfeksiyonunun anneden cocuga
gecmesini tamamen engellemez,

Tedavi sirasinda kan degerlerinizde bazi degistklikler olabilir bu nedenle doktorunuz diizenli
arahklarla kan testleri yaptirmamz isteyecek ve alinan sonuglara gére tedavinizi nasil
siirdiirecegine karar verecektir.

Tedavi sirasinda laktik asidoz (kanda asirt miktarda laktik asit ad1 verilen maddenin birikimi)
ve agir1 yaglanma ile birlikte karaciger bilylimesi geligebilir, daha ¢ok kadinlarda ve karaciger
hastalig1 olanlarda geligir. Bu durum seyrek goriiliir ancak 6liimciil olabilir, bu nedenle
tedaviniz siiresince doktorunuz sizi yakindan izleyeceklir.

RETROVIR™ ile bir veya daha fazla antiretroviral ilaci birlikte aliyorsamz viicudunuzdaki
yag dagiliminda degigiklikler olabilir. Gébek gevresinde agirt yag toplanmast, sirtta, agir yag
toplanmast, kol, bacak ve yiiz kaslarinda erime, memelerde biiyiime bu degisikliklere
dahildir.

HIV enfeksiyonu olan ve bagigikligi agir sekilde baskilanan hastalara uygulanan
antiretroviral ilag tedavisinin ilk birka¢ haftasinda enfeksiyonu hatirlatan ve ciddi olabilen
iltthap (agn, kizanklik, sisme, ates gibi) geligebilir. Bu nedenle HIV tedavisine bagladiktan
sonra saghik durumunda bir degisiklik olursa veya agri, kizariklik, sisme ve ates gibi belirtiler
fark ederseniz gecikmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger hastaliginiz (Hepatit B veya () varsa

Sismansaniz ve kadinsaniz

Seker hastaliginiz varsa ya da insulin tedavist gdriiyorsaniz

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.




RETROVIR'™ *in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

RETROVIR™ ’in gebeligin ilk 14 haftasinda kullaniimas: tavsiye edilmez. Sadece doktorunuz
mutlaka gerekli olduguna karar verirse kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda enfeksiyonun anneden ¢ocufa gegmesini engellemek icin gebeligin 14.
haftasindan sonra doguma kadar anneye ve dogumdan sonra da bir siire yenidogana RETROVIR™
uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veva eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Hastalifin ¢ocuga gegmesini engellemek i¢in HIV enfeksivonu olan kadinlarin bebeklerini
emzirmemeleri dnerilmektedir. RETROVIR™"in igindeki maddelerinin kiigtik bir miktar: siitiiniize
gegebilir.

Arac ve makine kullammmm
RETROVIR™"in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Yine de arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

RETROVIRin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
RETROVIR™ igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere baglh
olumsuz bir etki olugmasi beklenmez.

Bu tibbi driin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”,

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

Asagidaki ilaglart RETROVIR ile birlikte kullanmayiniz:
o Stavudin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanihir)

¢ Rifampisin {antibiyotik)

Asapidaki ilaglars RETROVIR ile birlikte dikkatli kullaniniz:

Sodyum valproat, fenitoin (sara nobeti tedavisinde kullanilir)

Asiklovir, gansiklovir ya da interferon (viriis enfeksiyonlar tedavisinde kullanilir)
Pirimetamin (sitma tedavisinde kullanilir)

Dapson (zatiirre ve deri enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilir)

Flukonazol ya da fluksitozin (mantar enfeksiyonlar tedavisinde kullanilir)

Pentamidin ya da atovakuon (parazit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullantlir)
Amfoterisin ya da kotrimoksazol (mantar ve bakteri enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilir)
Probenesid (gut hastalifi tedavisinde kullanilir)

Metadon (bagimlilik tedavisinde kullanilir}




¢ Vinkristin, vinblastin ya da doksorubisin (kanser tedavisinde kullanihr)
¢ Klaritromisin (antibiyotik)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. RETROVIR™ nasil kullamihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler ve 30 kg listii ergenlerde kullamm: Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 250 mg veya 300
mg’dir. Doktorunuz sizin igin gerekli ve uygun olan miktar1 séyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

RETROVIR™ agizdan alinir. Tim dozun uygulanmasinin saglanmasi igin kapsiilleri agmadan ve
bol suyla yutunuz. Kapsiilleri yutamayan hastalar i¢in kapsiiller agtlabilir ve toz az miktarda yari-
kat1 gidalara veya stvilara eklenebilir. Eklendikten sonra hemen tiiketilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

Vicut agirligt 30 kg’dan az ve 9 kg'a kadar olan cocuklarda ¢ocuklarda kullamm: Tavsiye
edilen doz giinde 2 kere 9mg/kg’dir. Doktorunuz size miktar styleyecektir.

Viicut agirligt 9kg’dan az ve en az 4kg olan cocuklarda kullamm: Tavsiye edilen doz giinde 2
kere 12mg/kg’dir. Doktorunuz size miktari sGyleyecektir,

Viicut agirligt 4kg’dan daha az agirlign olan ¢ocuklarda: Bu yas grubunda kullamimi ile iigih
veriler simirhdir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yaghlarda kullanimu: ileri yastaki hastalarda bsbrek fonksiyonlan azalr ve kan degerleri degisir,
bu nedenle dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezliginde kullanmim: Doktorunuz bdbrek bozuklugunuzun siddetine gore ilacimizin
dozunu ve uygulama sikhigint ayarlayacaktir,

Karaciger yetmezliginde kullammm: Doktorunuz karacifer bozuklugunuzun siddetine gore
ilacimizin dozunu ve uygulama sikhigini ayarlayacaktir.

Kan degerleri ile ilgili yan etkilerin goriildiigii hastalarda kullamim: Doktorunuz kan
degerlerinizin durumuna gére ilacin kullanimint azaltmanizi veya tamamen kesmenizi isteyebilir.

Anneden bebege HIV gecisinin énlenmesinde kullamim: Hamilelifin 14. haftasindan doguma
kadar gecen siirede tavsiye edilen doz, agiz yoluyla alinan 500 mg/giin’diir. Dofum siiresince
damar igine 1 saat iginde 2 mg/kg dozunda, bunu takiben gébek kordonu kesilene kadar 1 saat
icinde 1 mg/kg dozunda siirekli infizyon (damar yolundan) seklinde verilir. Yeni dogan bebege 6
haftalik olana kadar agiz yoluyla 2 mg/kg dozunda verilir. Agizdan ila¢ alamayan bebeklerde 6
saatte bir 30 dakikadan uzun siiren infiizyonla (damar yolundan) 1.5 mg/kg dozunda uygulanir.




RETROVIR™ "in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETROVIR™ kullandiysaniz:
RETROVIR™ kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RETROVIR™ ’j Kullanmay1 Unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

RETROVIR™ ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
RETROVIR tedavisi yavas yavas azaltiimalt ve doktor gbzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RETROVIR™ "un igeriginde bulunan maddetere duyarit olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bazi yan etkiler tedavive baslandiktan sonra 4-6 haftaya dek belirgin olmayabilir.
Ancak, her hastada yan etki gérillmeyebilir.

Retrovir igin ¢ok ciddi van etki bildirimi yapilmamistir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz:

Yaygin:

e Kansizlik (bag ddnmesi, halsizlik, ¢arpinti)

e Notrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (sik enfeksiyon gelisme
olasilif1)

e Ldkosit adi verilen beyaz kan hiicrelerinn sayisinda azalma (sik enfeksiyon gelisme
olasilig1)

¢ Kanda karaciger enzimlcrinin scviyesinde artis

e Kanda bilirubin adi verilen maddenin seviyesinde artis (sanlik)

Yaygin olmayan:
¢ Kanin pihtilasmasinda gérevli kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kolay kanama)
o Kemik iligini etkileyen bir hastalik sonucu kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin ve kanin
pithtilagmasinda gérev alan hiicrelerin sayisinda azalma ile belirgin durum (pansitopeni}
e Herhangi bir kas hastaligi (miyopati)

Seyrek:
» Saf eritrosit aplazisi ( kemik tlifinin kirmizi kan hiicresinden yoksun olmast)
Kalp kasi ile ilgili herhangi bir hastalik
Pankreas iltihabi
Viicutta agirt yag toplanmas: ile birlikte karaciger bilyiimesi gibi karacifer rahatsizliklari
Kanda laktik asit adi verilen maddenin birikmesi (halsizlik, bulanti, kusma)
Anoreksi (istah azalmasi )




Cok seyrek:

¢ Kemik iliinde hiicre sayisinin azalmas: sonucu gelisen kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan
hiicreleri ve kanin pihtilagmasinda gorevli hiicrelerin sayisinda azalmasi ile belirgin tablo
(aplastik anemi: kemik tlifinin yeterli miktarda kan hiicresi iiretememesi ile karakterize
hastalik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

ok yaygin:
e Bas agrisi
e Bulanti
Yaygin:
e Sersemlik
e Kusma
e Karmn agns
e Ishal
e« Kas agrisi
e Kinklik

Yaygin olmayan:
e Nefes darlifn
Mide ve bagirsaklarda asir1 gaz toplanmasi
Deride dokiintii
Kasintt
Ates
Yaygin agn
Halsizlik

Seyrek:

e Endise
Depresyon (ruhsal gokiintii)
Uykusuzluk
Viicudun herhangi bir yerinde gelisen gegici uyusma veya karincalanma
Uyuklama
Kafa karisikligi
Kasilmalar
Oksiiriik
Ap1z mukozasinda renk degisimi
Tat bozukluklari
Hazimsizlik
Tirnak ve deride renk degisimi
Siddeth kasinti




Terleme

Sik idrara ¢ikma

Erkeklerde memelerin biiyiimesi
Uslime - titreme

(G6gis agrisi

Grip benzeri sendrom

Anneden ¢ocuga HIV bulasmasini engellemek igin RETROVIR™ kullamldiginda, maruz kalan
bebeklerin kanlarinda bulunan hemoglobin adi verilen maddenin miktar1 azalmaktadir.

Bunlar RETROVIR™in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullonma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanmis olacaksimz.

5. RETROVIR"*"in saklanmas!
RETROVIR™; cocuklarin goremevecegi ve erigemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklaymiz.

RETROVIR™i 30°C’nin altindaki oda sicakliinda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.} sonra RETRO VIR™ i kullanmayiniz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dért rakam yili gdsterir.
Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline [laglar San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 |.Levent/Istanbul

Uretim veri: S.C.Europharm S.A., Brasov, Romanya

Bu kullanma taliman ./../ ... tarihinde onaylanmigtir.




