KULLANMA TALIMATI

TELZIR 700 mg film tablet

Agizdan alimir

o Etkin madde: Her tablette; 700 mg fosamprenavir igerir.

° Yardimc: maddeler: Hipromeloz, titanyum dioksit, triasetin, kirmizi demir oksit,

mikrokristalize seliiloz, kroskarmeloz sodyum, povidon K30, magnezyum stearat, kolloidal silikon
dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o  Builag kisisel olarak sizin igin regete edtlmlstlr bagskalarina vermeyzmz

o | Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu zlacz
kullandigimizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TELZIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. TELZIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TELZIR nasi kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TELZIR’in saklanmas:
Bashklan yer almaktadir.

1. TELZIR nedir ve ne icin kullamlir?

TELZIR’in igerigindeki etkin madde fosamprenavirdir. Fosemprenavir, amprenavirin 6n-ilacidir.
TELZIR viicuda girdikten sonra aktif amprenavire doniisiir.

Fosamprenavir ve ritonavir antiretroviral ajanlar olarak bilinen, proteaz inhibitorleri (PI’ler) olarak

adlandirilan antiviral (virlis adi verilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklara kars1




kullanilan) ilaglar grubuna dahildir. Bunlar insan Immun Yetersizlik Viriisii (HIV) enfeksiyonunu
(AIDS) tedavi etmek i¢in kullanilir.

Fosamprenavir ile birlikte diisiik dozda ritonavir alinmasi, HIV enfeksiyonunu kontrol altina almak
icin dolagima gegen aktif madde amprenavirin miktarin1 artirmak amaciyla tasarlanmstir.
Ritonavir ile birlikte alinan fosamprenavir yetigkinlerde HIV enfeksiyonunu tedavi etmek igin
uygulanan antiretroviral ilag kombinasyonlar iginde kullamlir. Fosamprenavir viicudunuzdaki HIV
viriisiiniin miktarin1 azaltir ve diisiik seviyelerde tutar. Ayni zamanda CDj hiicre sayisini da artirir.
CD,, hiicreleri, enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olmak amaciyla saglikli bagigiklik sisteminin
devamhihgini saglamada 6nemli rol oynayan beyaz kan hiicrelerinin bir tiiriidiir. Ritonavir ile
birlikte kullanilan fosamprenavire verilen yanit, hastalar arasinda farkliliklar gosterir. Doktorunuz

tedavinizin etkinligini gézlemleyecektir.

2. TELZIiR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TELZIR, diisik doz ritonavir veya diger antiretroviral ilaq;larld birlikte alnmahdir. Bu
nedenle bu ilaglarla birlikte verilen kullanma talimatlarim dikkatle okumanz onemlidir.
Eger ritonavir ve diger ilaclarla ilgili sorularimiz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

TELZIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Fosamprenavir, amprenavir, ritonavir veya TELZIR’in igerigindeki herhangi bir maddeye
kars1 agin duyarl (alerjik) iseniz

. Fosamprenavir/ritonavir tedavisi belli ilaglarla birlikte kullanilmamalidir (bkz. Diger ilaglar
ile birlikte kullanimi)

Ritonavir ile birlikte kullaniimamasi gereken ilaglar igin ritonavir Kullanma Talimatina bakimz.

TELZIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Siilfonamid igeren ilaglara kargi bilinen bir alerjiniz varsa bu durumda TELZIR’e de
alerjiniz olabilir.

. Karaciger hastahiginiz varsa,




Ka}'aciger hasarinizin durumuna bagh olarak, doktorunuz TELZIR veya ritonavir'in dozunu
dﬁsﬁrebilir. TELZIR kullanirken gozetim altinda tutulmahisiniz. Eger karaciger hastaligimiz ktilye
giderse, TELZIR almayi, bir miiddet veya kalici olarak, birakmaya ihtiyaciniz olabilir. Hepatit B
veya C icin goklu ilag tedavisi alan kisilerde ciddi karaciger problemlerinin olﬁsma riski daha
yiiksektir.

J Hemofiliniz (kanama bozuklugu) varsa, _

Proteaz inhibitorleri alindigi zaman kanamada artis goriilebilir. Bunun nedeni bilinmemektedir.
Herhangi bir kanamanin kontrolii i¢in ilave Faktor VIII’e gerek olabilir.

. Seker hastalifiniz varsa,

Proteaz inhibitorleri igeren antiretroviral ilag kullanan bazi hastalarda, kandaki seker oraninin
arttig1 ve diyabetin kotiiye gittigi rapor edilmistir. Bununla birlikte, bu ilaglari alirken baz kisilerde
diyabet baslangici olmustur.

Ayrica;

o Bau Kisilerde HIV tedavisi igin ilag kullanirken, ciddi olabilen bazi durumlar gelisir. TELZIR
kullanirken dikkatli olabilmek i¢in bu 6nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi olmamz
gerekir. Liitfen bu kullanma talimatimin “Olasi yan etkileri nelerdir” béliimiindeki bilgileri
okuyunuz. Eger bunlarla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza damisin.

e TELZIR durumunuzu kontrol etmede yardimei olur, fakat HIV enfeksiyonunu tamamen tedavi
etmez. Hastahifimzin kétiilesmesini 6nlemek igin her giin ilacimizi kullanmamiz gerekmektedir.
HIV enfeksiyonuna bagh hastaliklar ve diger enfeksiyonlar hala gelisiyor olabilir.
Doktorunuzla temas halinde kalin ve doktorunuzun tavsiyesi olmadan TELZIR almayi
birakmayin.

e TELZIR, HIV enfeksiyonunun diger insanlara, cinsel yolla veya kan nakli ile gegmesini
engellemeyecektir. Diger insanlar1 HIV enfeksiyonundan korumak igin
- Prezervatif kullanin
- Kan nakli riskinden kaginin (ortak igne kullanmak gibi)

e Deri dokiintiisii meydana gelebilir. Bu durum alerji ilaglari ile tedavi edilebilir. Nadiren deri
dokiintiileri ciddi ve tehlikeli olabilir (siddetli bir deri hastalifi olan Steven-Johnson
Sendromu). Eger bu durum séz konusu olursa, TELZIR acilen kesilmeli ve tekrar

baglanmamalidir.




e Birden fazla antiviral ilag tedavisi alan kisilerde yag dagilimindaki farkliliktan kaynaklanan
viicut degisiklikleri meydana gelebilir. Kollarda, bacaklarda veya yiizde incelme olabilir. Karin
bolgesinde, gdgiiste veya i¢ organlarda yag birikmesi olabilir. Bufalo horgiicii denilen ensede

goriilen bir yaglanma sekli meydana gelebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

TELZIiR’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimi

TELZIR yiyeceklerle birlikte veya ag karnina almabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz veya emziriyorsaniz TELZIR’in yararlan ve riskleri
 konusunda doktorunuzla konusun. Doktorunuz size hamileliginiz sirasinda TELZIR kullahmaya
devam edip etmemeniz gerektigini sdyleyecektir. Doktorunuz mutlaka gerekli oldugunu
belirtmedikge, hamilelik déneminde kullaniimaz. Doktorunuz belirtmedikge TELZIR tedavinizi
kesmeyiniz.

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

Emzirme

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV pozitif kadinlar emzirmemelidir. Ciinkii HIV enfeksiyonu anne siitiinde bebege gegebilir.
Eger emziriyorsaniz veya emzirm\eyi diisiiniiyorsanmiz doktorunuzla konusun.

Ara¢ ve makine kullanim

TELZIR / ritonavir kombinasyonunun arag kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Bununla
birlikte, TELZIR sersemlik, bas doénmesi ve yorgunluk gibi istenmeyen etkilere neden

olabileceginden beceri gerektiren isler yapilirken dikkatli olunuz.

TELZiR’in i¢erinde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi urun her dozunda 57 mg sodyumihtiva eder. Bu durum,kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin g6z oniinde bulundurulmalidir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmaya

baslayacaksaniz, regetesiz satilan veya bitkisel igerikli Giriinler de dahil, doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz. TELZIR veya ritonavir ile birlikte bu ilaglari almanizin sizin igin uygun olup

olmadigina doktorunuz karar verecektir. TELZIR veya ritonavir diger ilaglarin etkilerini

giiglendirebilir veya zayiflatabilir. Bu bazen ciddi tibbi durumlara yol agabilir.

TELZIR ile birlikte bu ilaglar1 kullanmayin:

Astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisinde yaygin olarak kullanilir)
Pimozid (sizofreni hastaliginin tedavisinde kullanilir)

Sisaprid (hazimsizlikta kullamlir)

Ergot tiirevleri (bag agrisinin tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

Flekainid, kinidin, amiodaron ve propafenon (kalp ilaglari)

Bepridil (yilksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

Agiz yoluyla alinan midazolam ve triazolam (kaygi ve endise bozuklugu tedavisinde
kullanilir)

St John’s Wort (sar1 kantaron) igeren iriinler

Eger TELZiR/ritonavirle birlikte bu ilaglari aliyorsaniz yakin olarak takip edilmeniz gerekir:

Rifabutin, klaritromisin, dapson ve eritromisin (antibiyotik)

Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilir)

Alprazolam, klorazepam, diazepam, flurazepam, midazolam, triazolam (kayg1 ve endise
bozuklugu tedavisinde kullanilir)

Diltiazem, nikardipin, nifedipin ve nimodipin ( kalp hastaliklari tedavisinde kullanilir)
Lovastatin, simvastatin atorvastatin (kandaki yag oranim diisiirme tedavisinde kullanilir)
Sildenafil (PDES5 inhibitorleri- sildenafil, valdenafil, tadalafil gibi, ereksiyon bozuklugu
veya akciger kan damarlarinda artan basinci tedavi etmek igin kullanilir)

Flutikazon propiyonat (astim tedavisinde kullamilir)

Maravirok (HIV enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilir)




e Paroksetin (ruhsal ¢6kkiinliik -depresyon tedavisinde kullanilir)

e Delavirdin, efavirenz ve nevirapin (virus adi verilen mikroorganizmalarin yol agtifi
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

o Ostrojen ve progesteronlar (hormon tedavisi ya da dogum kontrolii igin kullanilir)

o Klozapin, karbamazepin (sara ndbetlerinin tedavisinde kullanilir)

e Simetidin (mide hastaliklar1 tedavisinde kullanilir)

e Loratadin (alerji tedavisinde kullanilir)

e Raltegravir (Integraz inhibitorleri)

Ayrica;

TELZIR ve ritonavir alirken aym zamanda dogum kontrol hap: da aliyorsaniz karacigeriniz zarar
gorebilir.

Dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz, TELZIR alirken gebelikten korunmak igin hormonal olmayan
alternatif bir yontem (6r. prezervatif) kullanmamz onerilmektedir. TELZIR/ritonavir tedavisi ile

birlikte dogum kontrol haplarinin kullanimi fosamprenavirin tedavi edici etkisini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TELZIR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygillama sikhig1 icin talimatlar:

TELZIR’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Doktorunuz tarafindan regete edilen
ritonavir ve TELZIR’in giinliik dozunun tamamin1 almamz ¢ok onemlidir. Tavsiye edilen dozdan
daha fazlasim almayin. Eger ilaci nasil almaniz gerektiginden emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Bazi durumlarda, fosamprenavir/ritonavir kombinasyonu, diger ilaglarla birlikte kullamlacag:
zaman, doktorunuz doz ayarlamasi yapabili. Eger bir degisiklik tavsiye ederse liitfen
fosamprenavir/ritonavir tedavinizi nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarini dikkatle
takip ediniz.

Biitiin doz uygulamalar1 diger antiretroviral ajanlarla kombine edilerek uygulanmalidir.




Yetiskinler (18 yas ve iizeri):

Daha 6nce tedavi gormemis hastalarda:

e Giinde 1 kere 1400 mg TELZIR ( iki tablet) + giinde 1 kere 100mg veya 200 mg ritonavir
e Giinde iki kere 700 mg TELZIR + 100 mg ritonavir

Proteaz inhibit6rii almis hastalarda:
Onerilen doz virus enfeksiyonlarinda kullamilan diger ilaglarla birlikte giinde 2 kez 700 mg
TELZIR ile birlikte100 mg ritonavirdir. '

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri su ile birlikte biitiin olarak yutunuz. TELZIR tabletler yemeklerle veya a¢ karnina

alinabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim (6 yas - 17 yas) -

En az 47 kg olmasi ve tableti biitiin halinde yutabilmeleri halinde gocuklar ve eriskinler, proteaz
inhibitorii almis olan yetiskinler icin onerilen doz (giinde iki kere 700 mg fosamprenavir + 100 mg
ritonavir) kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:

Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuzun sizin i¢in uygun kullanim dozunu belirleyecektir.

Eger TELZIRin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza

veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TELZIR kullandiysaniz:

Kazara ilacimizdan normalden daha fazla aldiysaniz, daha ayrintili tavsiye igin doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz ya da en yakin hastanenin acil servisi ile temas kurunuz.

Eger TELZIR’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.




TELZIiR’i kullanmay: unutursaniz
Ilacimz1 almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi ahmz ve tavsiye edildigi sekilde almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TELZIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TELZIR’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin. Doktorunuz tavsiye etmedikge

ilacimz1 almay1 birakmayin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tém ilaglar gibi TELZIR’in ieriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

e En yaygmn bildirilen yan etkiler ishal, bulanti, kusma, karin agnisi, bas agnsi, dokiinti,
yorgunluk, agiz ve dudak ¢evresinde uyusmadir.

e Bazen deri dokiintiisii siddetli olabilir ve ilacinizi almay: kesmek zorunda kalabilirsiniz. Eger
doktorunuz bu reaksiyonu fosamprenavire veya ritonavire alerjinizin oldugu seklinde
yorumlarsa bir daha bu ilact almamalisiniz.

o Fosamprenavir kullanan hastalarda bobrek tas: goriilebilir, fakat bu yan etki yaygimn degildir.

e Seyrek olarak yiizde, dilde ve dudaklarda sisme (anjiyoodem) bildirilmistir.

o Tip A ve B hemofilisi (kanama bozuklugu) olan hastalarda, TELZIR’in ilag sinifindan ilaglarin
kullanim1 sirasinda kanamalarinda artig bildirilmistir. Eger bu durum s6z konusu olursa acilen
doktorunuza danisin.

o Ozellikle TELZIR’in ilag sinifindan ilaglarin ve niikleosid analoglarni adi verilen diger bir
virus enfeksiyonu ilag grubunun tedavilerinde kas agrisi, asiri duyarhlifi ve zayifligi
bildirilmistir.

o Fosamprenavir/ritonavir kombinasyonu alan bazi hastalarda karaciger enzimlerinde ve kan
yaginda artis bildirilmistir. Herhangi bir anormallik olup olmadigim anlamak igin doktorunuz
diizenli olarak kan testleri yapacaktir. Proteaz inhibitorlerinin bazen kan sekeri artigina neden

oldugu gosterildiginden kan gekeri yoniinden de kontrol edileceksiniz.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacinz bilgilendiriniz.

5. TELZIR’in Saklanmas:
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj {izerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

30 °C’nin altinda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TELZIR i kullanmayniz.

Rubhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Bﬁyijkdere Cad. No:173; 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretici: Glaxo Operations UK Ltd. Ingiltere

Bu Kullanma Talimat,......... tarihinde onaylanmigstir.




