KULLANMA TALIMATI

RETROVIR™ surup 50 mg/ Sml
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Zidovudin’dir. Her 6lgek (5 ml) 50 mg zidovudin igerir.
Yardimci maddeler: Hidrojenize glukoz surubu, gliserol, susuz sitrik asit, sodyum benzoat, sakarin
sodyum, gilek aromasi, beyaz seker aromas, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimating saklayniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzt soyleyiniz.

» Bu talimatta yaznilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETROVIR™ nedir ve ne icin kullanuir?

RETROVIR™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RETROVIR™ nasi kutlantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RETROVIR™ in saklanmas:

R S

Bashklari yer almaktadir.

1. RETROVIR™ nedir ve ne igin kullanihir?

RETROVIR™ antiretroviral ilaglar adi verilen grubunun bir liyesidir. Insan baisikhk yetmezligi
virlisiiniin (HIV) yol agtig1 enfeksiyonlarin (mikroorganizmalarin yol agtign hastalik) tedavisinde
ve hamile kadinlarda HIV viriisiiniin (bir tiir mikroorganizma) anneden g¢ocuga gecisinin
azaltmasinda kullantlir.

RETROVIR™ plastik kapakli, 200 ml’lik amber renkli cam siselerde bulunmaktadir. Sise ile
birlikte bir dozlama siringasi, agildiktan sonra kullanilmak iizere polietilen tipa ve ¢ocuklar igin
emniyetli plastik kapak bulunmaktadir.

2. RETROVIR™i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RETROVIR™"i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
s Zidovudine veya RETROVIR™ °un diger bilesenlerinden herhangi birine karst alerjiniz
varsa (yardimeci maddeler listesine bakimz).
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Eger doktorunuz nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinizin sayisinin veya kirmizi kan
hiicresi sayisi ve/veya hemoglobin seviyenizin anormal derecede diisiik oldugunu (anemi;
kansizlik) s6ylediyse.

* Yenidogan bebekte saritk varsa (kanda bilirubin ad verilen maddenin artmas)

RETROVIR™ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

RETROVIR™, HIV (insan bagisiklik yetmezligi viriis) AIDS hastah@ etkeni
enfeksiyonunun cinsel yolla bulasmasimi engellemez, bu nedenle uygun koruyucu dnlemler
aliniz.

RETROVIR™, HIV (insan bagigtklik  yetmezligi viriisli) enfeksiyonunu tamamen
iyilestirmez, ancak hastaliginizin kontrol edilmesine yardime: olur ve ilerlemesini yavaglatir.
HIV  (insan  bagisiklik  yetmezligi  viriisii) enfeksiyonu  bagisiklik  sisteminizi
baskilayacagindan birgok hastalik y&niinden risk altinda olabilirsiniz. Doktorunuzia
iletisiminizi kesmeyiniz ve ilacimzi diizenli kullanmaya devam ediniz.

RETROVIR™, HIV (insan bagisiklik yetmezligi virlisti) enfeksiyonunun anneden gocuga
geemesini tamamen engellemez.

Tedavi sirasinda kan degerlerinizde bazi degisiklikler olabilir bu nedenle doktorunuz diizenli
araliklarla kan testleri yaptirmanizi isteyecek ve alinan sonuglara gére tedavinizi nasil
siirdiirecegine karar verecektir.

Tedavi sirasinda laktik asidoz (kanda asiri miktarda laktik asit ad1 verilen maddenin birikimi)
ve agirl yaglanma ile birlikte karaciger bilyiimesi geligebilir, daha ¢ok kadinlarda ve karaciger
hastalif1 olanlarda gelisir. Bu durum seyrek goriliir ancak &liimeiil olabilir, bu nedenle
tedaviniz stiresince doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

RETROVIR™ ile bir veya daha fazla antiretroviral ilaci birlikte aliyorsamiz viicudunuzdaki
yag dagiliminda degisiklikler olabilir. Gobek gevresinde agin yag toplanmas, sirtta, agir1 yag
toplanmasi, kol, bacak ve yiiz kaslarinda erime, memelerde biiyiime bu degisikliklere
dahildir.

HIV enfeksiyonu olan ve bagisitkhig agir gekilde baskilanan hastalara uygulanan
antiretroviral ilag tedavisinin ilk birka¢ haftasinda enfeksiyonu hatirlatan ve ciddi olabilen
iltihap (agn, kizanklik, sisme, ates gibi) gelisebilir. Bu nedenle HIV tedavisine basladiktan
sonra saglik durumunda bir degisiklik olursa veya agri, kizarikhk, sisme ve ates gibi belirtiler
fark ederseniz gecikmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger hastaliginiz (Hepatit B veya C) varsa

Sismansaniz ve kadinsaniz

Seker hastalifiniz varsa ya da insulin tedavisi gériiyorsantz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

RETROVIR™"in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

RETROVIR™"in gebeligin ilk 14 haftasinda kullanilmas tavsiye edilmez. Sadece doktorunuz
mutlaka gerekli olduguna karar verirse kullanilabilir.




Hamilelik sirasinda enfeksiyonun anneden gocuga ge¢mesini engellemek igin gebeligin 14,
haftasindan sonra doguma kadar anneye ve dogumdan sonra da bir siire yenidogana RETROVIR™
uygulanabilir.

Tedaviniz swrasmnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme
Hacr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.,

tastahgin ¢ocuga ge¢mesini engellemek igin HIV enfeksiyonu olan kadinlarin bebeklerini
emzirmemeleri 6nerilmektedir. RETROVIR ™"in igindeki maddelerinin kilgiik bir miktari siitiiniize
gecebilir,

Arag¢ ve makine kullanin
RETROVIR™in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Yine de ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmahdir.

RETROVIR™in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
RETROVIR™ glukoz ve hidrojenize glukoz igerir, bu nedenle eger daha Snceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi toleransimzin olmadig: sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 8nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Oriin 1 mmeol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Bu tibbi tiriin 500 mg gliserol ihtiva eder; Bag agrisi, mide bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asafidaki ilaglart RETROVIR ile birlikte kullanmayiniz:
e Stavudin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
« Rifampisin (antibiyotik)

Asagwdaki ilaclari RETROVIR ile birlikte dikkatli kullaniniz:

Sodyum valproat, fenitoin (sara ndbeti tedavisinde kullanilir)

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

Dapson (zatiirre ve deri enfeksiyonlan tedavisinde kullamlir)

Flukonazol ya da fluksitozin (mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir)
Pentamidin ya da atovakuon (parazit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)
Amfoterisin ya da kotrimoksazol (mantar ve bakteri enfeksiyonlar tedavisinde kullanilir)
Probenesid (gut hastalig) tedavisinde kullanilir)

Metadon (bagimhlik tedavisinde kullanilir)

Vinkristin, vinblastin ya da doksorubisin (kanser tedavisinde kullanilir)
Klaritromisin {(antibiyotik)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. RETROVIR™ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Yetiskinler ve 30 kg iistii ergenlerde kullanim: Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 250 mg veya 300
mg’dir. Doktorunuz sizin igin gerekli ve uygun olan miktari séyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
RETROVIR™ igilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kallanimu:

Viicut agirligi 30 kg’dan az ve 9 kg’a kadar olan ¢ocuklarda ¢ocuklarda kullanim: Tavsiye
edilen doz giinde 2 kere 9mg/kg’dir. Doktorunuz size miktar: syleyecektir.

Viicut agirltgr 9 kg’dan az ve en az 4 kg olan ¢ocuklarda kullamm: Tavsiye edilen doz giinde 2
kere 12 mg/kg'dir. Doktorunuz size miktari séyleyecektir.

Viicut agirligt 4 kg'dan daha az agirligs olan cocuklarda: Bu yas grubunda kullamimi ile ilgili
veriler sinirlidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yashlarda kullammu: Ileri yagtaki hastalarda bobrek fonksiyonlari azalir ve kan degerleri degisir,
bu nedenle dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Ozel kultamim durumlar:
Bibrek yetmezliginde kullamm: Doktorunuz bobrek bozuklugunuzun siddetine goire ilacinizin
dozunu ve uygulama sikligini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullamm: Doktorunuz karaciger bozuklugunuzun siddetine gore
ilacinizin dozunu ve uygulama sikligini ayarlayacaktir.

Kan degerleri ile ilgili yan etkilerin goriildiigii hastalarda kullamim: Doktorunuz kan
degerlerinizin durumuna gére ilacin kullanimini azaltmanizi veya tamamen Kesmenizi isteyebilir,

Anneden bebege HIV gecisinin onlenmesinde kullanim: Hamileligin 14. haftasindan doguma
kadar gecen siirede tavsiye edilen doz, agiz yoluyla alinan 500 mg/giin’diir. Dogum siiresince
damar i¢ine | saat iginde 2 mg/kg dozunda, bunu takiben giébek kordonu kesilene kadar 1 saat
iginde 1 mg/kg dozunda siirekli infiizyon (damar yolundan) seklinde verilir. Yeni dogan bebege 6
hafatalik olana kadar agiz yoluyla 2 mg/kg dozunda verilir. Agizdan ilag alamayan bebeklerde 6
saatte bir 30 dakikadan uzun siiren inflizyonla (damar yolundan) 1.5 mg/kg dozunda uygulanir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETROVIR™ kullandiysaniz:
RETROVIR™ kullanmaniz gerekenden SJazlast  kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

RETROVIR™"i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan doziar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.




RETROVIR"™ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RETROVIRTM tedavisi yavag yavas azaltilmali ve doktor gdzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, RETROVIR™ "un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Baz1 yan etkiler tedaviye baglandiktan sonra 4-6 haftaya dek belirgin olmayabilir.
Ancak, her hastada yan etki gelismeyebilir,

Retrovir igin ¢ok ciddi yan etki bildirimi yapilmamustir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siniflandrilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastadan en fazla birinde ve 100 hastadan en az birinde gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin en az birinde, 1000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.
. Seyrek: 1000 hastanin en fazla birinde giriilebilir,

Cok seyrek: 10000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin:

o Kansizlik (bas donmesi, halsizlik, garpinti)

e Nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (sik enfeksiyon gelisme
olasihig)

e Lokosit adi verilen beyaz kan hiicrelerinn sayisinda azalma (sik enfeksiyon gelisme
olasilif)
Kanda karaciger enzimlerinin seviyesinde artis
Kanda bilirubin ad: verilen maddenin seviyesinde artis (sarilik)

Yaygin olmayan:
. ¢ Kanin pthtilagmasinda gdrevli kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kolay kanama)

e Kemik iligini etkileyen bir hastalik sonucu kirmizt ve beyaz kan hiicrelerinin ve kanmn
pihtilagmasinda gorev alan hiicrelerin sayisinda azalma ile belirgin durum (pansitopeni)
o Herhangi bir kas hastali1 {(miyopati)

Seyrek:
e Saf eritrosit aplazisi ( kemik iliginin kirmizi kan hiicresinden yoksun olmasi)
Kalp kas: ile ilgili herhangi bir hastalik
Pankreas iltihabi
Viicutta agirt yag toplanmast ile birlikte karaciger bilyiimesi gibi karaciger rahatsizliklar:
Kanda laktik asit adi1 verilen maddenin birikmesi (halsizlik, bulant1, kusma)
Anorekst (istah azalmasi )




Cok seyrek:

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:
¢ Basagnsi
¢ Bulant
Yaygin:
o Sersemlik
o Kusma
e Karin agrisi
e Ishal
e Kas agrisi
e  Kirklik

Yaygin olmayan:

Nefes darhigi

Mide ve bagirsaklarda agirt gaz toplanmast
Deride dékiinti

Kasint

Ates

Yaygin agn

Halsizlik

Seyrek:

Endise

Depresyon (ruhsal ¢okiintii)
Uykusuzluk

Viicudun herhangi bir yerinde geligsen gegici uyusma veya karincalanma
Uyuklama

Kafa karigikligi

Kasilmalar

Okstiriik

Agiz mukozasinda renk degisimi
Tat bozukluklar:

Hazimsizlik

Tirnak ve deride renk degisimi
Siddetli kasinti

Terleme




Sik idrara ¢ikma

Erkeklerde memelerin biiyiimesi
Usiime - titreme

Gogiis agrisi

Grip benzeri sendrom

Anneden gocuga HIV bulagmasini engellemek icin RETROVIR™ kullanildifinda, maruz kalan
bebeklerin kanlarinda bulunan hemoglobin adi verilen maddenin miktari azalmaktadir,

Bunlar RETROVIR™"in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzy veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica Karsilastigimz 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 hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilig
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RETROVIR'™’in saklanmas:
RETROVIR™ i cocuklarm goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve umbalajinda saklaymniz.,

RETROVIR™"i 30°C’nin alundaki oda sicakhiginda, kuru bir yerde ve igiktan Koruyarak
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. \
Ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra RETROVIR'™ i kullanmayinz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gésterir.

Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Bilyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri : GlaxoSmithKline Inc., Kanada.

Bu kullanma talimaty ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.




