KULLANMA TALIMATI

ISENTRESS® 400 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her bir film kaph tablet 400 mg raltegravire esdeger raltegravir potasyum
igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, laktoz monohidrat, dibazik anhidr kalsiyum
fosfat, hipromelloz 2208, poloksamer 407, sodyum stearil fumarat, magnezyum stearat,
polivinil alkol, polietilen glikol, talk, titanyum dioksit, kirmiz1 demir oksit, siyah demir
oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ISENTRESS nedir ve ne icin kullanmilir?

2. ISENTRESS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ISENTRESS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISENTRESS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ISENTRESS nedir ve ne i¢in kullanihr?

ISENTRESS Insan Immiin Yetmezlik Viriisi'ne (HIV) kars: etkili bir ilagtir. Bu viriis Edinsel
Immiin Yetmezlik Sendromu'na (AIDS) neden olur.

Viriis HIV integraz adi verilen bir enzim iretir. Bu enzim viriistin viicudunuzdaki hiicrelere
girerek ¢cogalmasina yardimei olur. ISENTRESS bu enzimin faaliyetini durdurur.

Diger ilaglarla birlikte kullanildiginda ISENTRESS kanimizdaki HIV miktarini (“viral yiik” adi
verilir) azaltabilir ve CD4 hiicre (enfeksiyonlarla savagmaya yardim ederek giiglii bir bagisiklik
sisteminin devamliliginda 6nemli rol oynayan bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayimiz1 artirabilir.
Kanimizdaki HIV miktarinin azalmasi bagisiklik sisteminizin fonksiyonunu geligtirir. Bu,
viicudunuzun enfeksiyonla daha iyi savagmas1 anlamina gelir.

ISENTRESS tiim hastalarda bu etkileri géstermeyebilir.

ISENTRESS HIV enfeksiyonunu gegirmez. Viriis ylkiinii azaltmakta yardimci olur.
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ISENTRESS HIV ile enfekte olmus yetiskinlerin tedavisinde kullanilir. Doktorunuz HIV
enfeksiyonunuzu kontrol etmek i¢in size ISENTRESS regetelemistir.

ISENTRESS kutu i¢inde 60 tablet iceren siselerde kullanima sunulmustur.
2. ISENTRESS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ISENTRESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Raltegravir veya tabletin igindeki herhangi bir bilesenine kargi alerjikseniz (agir
duyarliligimiz var ise).

ISENTRESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Hepatit B ve C dahil karacigerinizde daha 6nceden bir problem var ise,
Herhangi bir enfeksiyon semptomlari var ise,

Herhangi bir alerjiniz var ise,

Regete ile verilmis bir ilag¢ kullaniyorsaniz,

Regetesiz satilan bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Bitkisel bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danmiginiz.

ISENTRESS'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ISENTRESS yiyecek veya igeceklerle beraber kullanilabilir.

Hamilelik
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ISENTRESS’in gebelik doneminde kullanimi dnerilmez; ¢iinkii gebe kadinlarda incelenmemistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonlu kadinlarin bebeklerini emzirmemeleri Onerilir; ¢linkii bebekler anne siitii
yoluyla HIV enfeksiyonuna yakalanabilirler. Bebeginizi en iyi sekilde besleme yontemleri
hakkinda doktorunuzla gériisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanim
ISENTRESS aldiktan sonra bas donmesi hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ISENTRESS'in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Laktoz: Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger son zamanlarda veya simdi asagidaki ilaglari aliyorsamiz, doktor veya eczacimiza bunu
sOyleyiniz.
e Rifampisin (Tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Mide iilseri veya mide yanmas: tedavisinde kullanilan ilaglar (6r: omeprazol, simetidin,
ranitidin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISENTRESS nasil kullanilir?

ISENTRESS’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz
doktorunuz ile Kkontrol ediniz. ISENTRESS HIV igin olan diger ilaglar ile kombine
kullanilmalidr.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
o ISENTRESS genelde giinde 2 defa 1 tablet seklinde kullanilir.
e Doktorunuza danismadan ISENTRESSin dozunu degistirmeyiniz veya kullanmay
birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Agizdan alimmali

e ISENTRESS!'i yiyecek veya igeceklerle beraber veya bagimsiz alabilirsiniz.

e Tabletlerin ¢ignenmesi, ezilmesi veya kirilmasi 6nerilmemektedir.

e Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
ISENTRESS ile 16 yas altindaki ¢ocuklarda ¢aligma yapilmamaigtir.

Yashlarda kullanimi:
ISENTRESS'in yaglilarda kullanima ile ilgili bilgi simirlidir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ISENTRESS'in etkisinin ¢ok giicli veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISENTRESS kullandiysaniz:
ISENTRESS'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya bir eczac ile
konusunuz.

ISENTRESS i kullanmayi unutursaniz:

ISENTRESS'i almay: unutursamz hatirlar hatirlamaz bir doz alimiz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilac1 kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ISENTRESS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damigsmadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ISENTRESS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmaistir:

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 gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Herpes enfeksiyonu veya herpese bagli zona, kil dibi iltihabi, grip; viriise bagh
deri enfeksiyonu; enfeksiyon ajanina bagl kusma veya diyare.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Diisiik demir seviyesine bagl gelisen kansizlik, lenf diiglimiinde agr1.

Bagisikhik sistemi hastaliklar::
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon, geg¢irilmis enfeksiyonlardan kalan iltihabin belirti ve
bulgulari.

Metabolizma ve beslenme hastahklar::
Yaygin olmayan: Istahta azalma veya istah artisi, seker hastaligi, kan kolesterolii ve yaginda artis,
kanda yliksek seker degerleri, asir1 susama.

Psikiyatrik hastahiklar:

Yaygin: Uykusuzluk, anormal riiyalar

Yaygin olmayan: Mental bozukluk, endise hali, konfiizyon hali, depresyon, derin bir tiziintii ve
degersizlik hissi, mizag¢ degisikligi, kabus gérme.

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Bas donmesi, bas agrisi.

Yaygin olmayan: Hafiza kaybi, sinirlerdeki baskiya bagh olarak ellerde agri, dikkat bozuklugu,
hizl1 durug degisiklikleri ve bag donmesi, anormal tat, uyku artisi, halsizlik, unutkanlik, migren tipi
bas agrisi, kollarda ve/veya bacaklarda hissizlik veya zayiflik, ellerde veya ayaklarda hissizlik
veya karincalanma, uyku hali, siddetli bag agrisi, titreme.

Goz hastahklar::
Yaygin olmayan: Gérme bozuklugu.

Kulak ve i¢ kulak hastahklar::
Yaygin olmayan: Kulaklarda vizilti, 1slik, ¢inlama ve diger inatg1 sesler.

Kardiyak hastaliklar::
Yaygin olmayan: Carpint1, kalp atim hizinda azalma, kalbin hizli veya diizensiz ritmi.

Vaskiiler hastahiklar:
Yaygin olmayan: Sicak basmasi, yiiksek kan basinci

Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Sert, rahatsiz edici, gergin ses, burun kanamasi, burun tikaniklig:.



Mide barsak hastaliklar::

Yaygin: Sigkinlik, karin agrisi, ishal, mide veya barsaklarda asir1 gaz, hasta hissetmek, kusma.
Yaygin olmayan: Mide yangisi, karnin iist kisminda agri, aniiste agri, kabizlik, agiz kurulugu,
hazimsizlik, gegirme, mide yanmasi, yutkunmada giigliik, pankreasta yangi, mide veya iist barsak
kisminda tlser veya agri, aniiste kanama, mide rahatsizligi.

Karaciger — safra kesesi hastahklar::
Yaygin olmayan: Karaciger iltihaba.

Deri ve deri alti1 doku hastahklar::

Yaygin: Kaginti, bir tiir dokiintii.

Yaygin olmayan: Sigil, akne, olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ve seyrelmesi, ciltte kizariklik, yaglarin
yiizde veya viicutta diizensiz dagilimi, stirekli kasinmaya bagli olarak ciltte kalinlagma ve kasginti,
cilt lezyonlari, cilt kurulugu, asir1 terleme, gece terlemesi.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari:
Yaygin olmayan: Eklem agris1, sirt agrisi, boyun agrisi, kemik ve kaslarda agri, agrili kaslar, kas
yumugsaklig1 veya zayiflig1, egilmede giigliik, kol veya bacaklarda agri, tendon iltihaba.

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Cesitli bobrek problemleri, bobrek taslari, gece isemesi, bobrek kisti.

Ureme sistemi ve gogiis bozukluklar::
Yaygin olmayan: Ereksiyon bozuklugu, erkeklerde gogiis biiylimesi, menopoz belirtileri.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Yorgunluk, olaganiistii yorgunluk veya halsizlik.

Yaygin olmayan: Gogiis rahatsizlifi, tigtime, yiizde siskinlik, gerginlik, ates, el, ayak ve ayak
bileginde sislik, kiriklik, ates.

Arastirmalar:

Yaygin: Karaciger kan testlerinde artig, kandaki yag seviyesinin artig1

Yaygin olmayan: Akyuvar sayiminda azalma, enfeksiyon ile savasan beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kandaki trombosit (kanin pihtilagsmasina yarayan hiicreler) sayisinda azalma,
tikriik bezleri veya pankreasta enzim seviyelerinin artisi, bobrek fonksiyonlarindaki azalmayi
gosteren kan testleri, yiiksek kan seker seviyesi kandaki kas enzimlerinde artis, idrarda seker
bulunmasi, idrarda alyuvar varligi, kilo alma, bel ¢evresinde kalinlagsma, onerilenden daha fazla
ilag alima.

Pazarlama sonrasi deneyim sirasinda asagidaki yan etkiler rapor edilmistir:

e Siddetli deri reaksiyonlari.
e Intihar diisiincesi ve eylemi, endise hali, depresyon, paranoya
e Bolgesel kemik kitle kaybi

ISENTRESS ile tedavi sirasinda kas agrisi, yumusaklig1 veya zayifligi rapor edilmistir.

ISENTRESS alan hastalarda diger HIV ilaglarint kullananlarla benzer oranda kanser rapor
edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. ISENTRESS’in Saklanmasi
ISENTRESS i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

ISENTRESS’i dig kutusunun iizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmaymz. ilk 2
rakam ay1, son 4 rakam yil1 géstermektedir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri: MSD International GmbH ( Singapore Branch)

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigstir.



