KULLANMA TALIMATI

ZIAGEN 300 mg film tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her tablet, 300 mg abakavir icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristal seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat,
koloidal susuz silika, triasetin, metilhidroksipropilseliiloz, titanyum dioksit, polisorbat 80, sar1
demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIAGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZIAGEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIAGEN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZIAGEN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. ZIAGEN nedir ve ne igin kullanihir?

ZIAGEN 300 mg film tablet; sar1, bikonveks, kapsiil sekilli, her bir yliziinde “GX 623”
baskist bulunan ¢entikli film tabletlerdir ve polivinil klorir/aliminyum folyo blisterde, karton
kutu icinde 60 tablet olarak sunulmaktadir.

ZIAGEN niikleosit analog doniistiicli transkriptaz inhibitérleri (NRTI’lar) adli,
antiretroviraller olarak da bilinen antiviral ilag grubunun iginde yer alir. Insan
immiinyetersizlik virlisii (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

ZIAGEN HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in diger antiretroviral ilag¢lar ile birlikte kullanilir.

ZIAGEN HIV enfeksiyonunu tamamiyla iyilestirmez; viicudunuzdaki viriis miktarin1 azaltir
ve diigiik diizeyde kalmasini saglar. Ayni zamanda kaninizdaki CD4 hiicre sayisini da artirir.
CD4 bir ¢esit beyaz kan hiicresidir ve enfeksiyonla miicadeleye yardimer olacak saglikli bir

bagisiklik sisteminin korunmasinda énemli bir rol oynar.

ZIAGEN ile tedaviye verilen cevap hastalar arasinda farklilik gosterebilir. Doktorunuz
tedavinizin etkilerini takip edecektir.

2. ZIAGEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler




ZIAGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e llacin icerigindeki abakavir (veya abakavir iceren baska ilaclara — 6rn. TRIUMEQ veya
TRIZIVIR) veya igerigindeki herhangi bir maddeye (bu Kullanma Talimati’nin basinda
listelenmektedir) karsi alerjiniz (asirt duyarhiliginiz) varsa, Bolim 4’te belirtilen “Asiri
duyarlilik reaksiyonlar1” kisminda yer alan bilgileri dikkatlice okuyunuz.

ZIAGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:

ZIAGEN abakavir icerir. Abakavir igeren iiriinler almaya devam eden kisilerde yasami tehdit
edilebilecek olan ve asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona
neden olabilir.

Boliim 4'deki tabloda 'Asir1 duyarhlhk reaksiyonlar' altindaki kisimda yer alan
bilgilerin hepsini dikkatli bir sekilde okumalisiniz.

ZIAGEN ambalajinda size ve tip personeline asir1 duyarlilik konusunu hatirlatacak bir Uyari
Karti bulunmaktadir. Bu karti kopartip siirekli yaninizda tasiyin.

ZIAGEN veya bagka HIV tedavi kombinasyonu kullanan bazi hastalar, daha fazla ciddi yan
etki riski altindadir. Bu ilave risklerin farkinda olmaniz gerekmektedir:

Eger;

e Eger orta ya da siddetli karaciger hastahigimz varsa
Karaciger hastahgimiz varsa (hepatit B ve C dahil)
Ciddi asin kilonuz varsa (6zellikle eger kadinsaniz)
Eger diyabetikseniz (seker hastast)

Eger siddetli bobrek hastaligimiz varsa

Abakavir asir1 duyarhlik reaksiyonlari
HLA-B*5701 alel geni olmayan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonu gelisebilir.

ZIAGEN tedavisine baslamadan oOnce bunlarin herhangi biri sizde varsa, doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz bu ilaci kullanirken kan tahlilleri dahil olmak tizere, sizden baska ek
kontroller yaptirmanizi isteyebilir. Ayrintili bilgi i¢in Bkz. B6lUm 4.

Kalp Kkrizi riski

Bazi ¢alismalarda, ZIAGEN’deki etkin maddelerden birisi olan abakaviri alan kisilerde kalp
krizi gecirme riskinde bir artis oldugu gosterilmistir. Yapilan diger ¢alismalarda, abakavir
kullanan kisilerde kalp krizi riskinde herhangi bir artig gosterilmemistir. Abakavirin kalp krizi
riskini arttirabilecegi géz ardi edilmemelidir.

Eger kalp problemleriniz varsa, sigara kullaniyorsaniz ya da yiiksek kan basinci veya diyabet
gibi kalp hastalig1 riskinizi arttirabilen bagka hastaliklariniz varsa doktorunuza soyleyin.
Doktorunuz size sdylemedik¢e ZIAGEN almay1 birakmayin.

Onemli belirtiler acisindan dikkatli olunuz
HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in ilag kullanan bazi hastalarda ciddi denilebilecek durumlar
gelisebilir.



ZIAGEN kullanirken dikkatli olmaniz gereken 6nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi
olmaniz gerekmektedir.

Kullanma Talimat1 Boliim 4’te “Diger olas1 yan etkiler”e iliskin bilgileri okuyunuz.

Baskalarinin korunmasi

HIV enfeksiyonu, enfeksiyonu olan bir kisi ile cinsel temas yoluyla ya da virlisli kanin
aktarilmast (6rnegin enjektor ignelerinin paylasilmasi) yoluyla yayilmaktadir. Etkili
antiretroviral tedavi ile risk azaltilmakla birlikte, bu ilact alirken halen HIV bulastirma
olasiliginiz vardir. Bagka insanlara viriis bulastirmaktan ka¢inmak icin gerekli olan 6nlemler
konusunda doktorunuz ile konusunuz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZIAGEN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZIAGEN’nin hamilelik siiresince kullanilmasi 6nerilmemektedir. ZIAGEN ve benzer ilaclar
dogmamis bebekte yan etkilere yol acabilir. Hamileyseniz veya yakin bir zamanda hamile
kalmay1 planliyorsaniz, ZIAGEN tedavisinin veya diger HIV enfeksiyonu tedavisindeki
ilaglarin risklerini ve yararlarin1 6grenmek i¢in doktorunuza daniginiz

Hamilelik sirasinda veya dogumda NRTI’ye maruz kalan bebekler ve yenidoganlarin kan
laktat diizeylerinde gecici ve kiiciik bir artis gézlenmistir. Cok nadir olmakla birlikte, gelisme
geriligi ve nobet gibi merkezi sinir sistemini etkileyen hastaliklar da rapor edilmistir. Genel
olarak gebelik sirasinda NRTI kullanan annelerin ¢ocuklarinda, tedavinin HIV ile enfekte
olma riskini azaltmasi, yan etki riskinden ¢ok daha 6nemlidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ZIAGEN kullanimi siiresince uygun bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

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

Emzirme
HIV enfeksiyonu bebege siit ile gegebildigi igin, HIV-pozitif anneler bebeklerini
emzirmemelidir. ZIAGEN igerigindeki maddeler diisiik miktarlarda siitiiniize karigabilir.

ZIAGEN igeriginin ¢ok kii¢iik bir miktar1 anne suttine gecebilir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza daniginiz.
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Iyi hissetmediginiz siirece araba ve makina kullanmayiniz.

ZIAGEN’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



ZIAGEN’in igeriginde bulunan yardimct maddeler hakkinda o©nemli bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ZIAGEN tedavisi oncesinde veya sirasinda kullandiginiz ilaglar1 veya aldigimiz  bitkisel
takviyeler veya regetesiz satin aldiginiz ilaglar1 doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaglar ZIAGEN ile etkilesime girebilir:

e Eger epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin adli ilact kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. ZIAGEN kullanirken takip edilmeniz gerekebilir.

e Abakavir, eroin bagimliliginin tedavisinde kullanilan metadonun viicuttan atilma hizini
artirir. Eger metadon kullaniyorsaniz, yoksunluk belirtileri agisindan kontrol altinda
tutulacaksiniz. Metadon dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Eger metadon kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

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

3. ZIAGEN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZIAGEN’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanin. Eger nasil kullanacaginizdan
emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

Yetiskinler ve en az 25 kilo olan ¢ocuklar ve adolesanlarda doz 600 mg’dir. Bunun i¢in giinde
iki tablet ZIAGEN alinmalidir. Glinde bir kez 2 tane 300 mg tablet veya 12 saat ara ile glinde
iki kez 1 tablet ZIAGEN alinabilir.

Viicut agirligi 14 kg ile 20 kg arasinda olan ¢ocuklar igin tavsiye edilen doz:
ZIAGEN dozu giinde 300 mg’dir. Bu doz doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda giinde 2 kez
150 mg (1 yarim tablet) veya giinde 1 kez 300 mg (1 tam tablet) olarak verilebilir.

Viicut agirligr 20 kg ile 25 kg arasinda olan ¢ocuklar:

ZIAGEN dozu giinde 450 mg’dir. Bu doz doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda sabah 150 mg
(1 yarim tablet) ve aksam 300 mg (1 tam tablet) olarak veya giinde 1 kez 450 mg (1,5 tablet)
olarak verilebilir.

Vicut agirligt en az 25 kg olan ¢ocuklar i¢in yetiskin dozu verilir.

Eger karaciger hastaliginiz varsa ZIAGEN dozunun 400 mg’a disiiriilmesi (glinde 2 kez 200
mg) gerekebilir.

3 aydan biiylik olan ve viicut agirlig1 14 kg’dan daha az olan ¢ocuklar, olagan dozdan daha
diisiik doza ihtiyaci olan hastalar veya tablet alamayan hastalarin tedavisi i¢in ilacin oral
sollisyon formu (20 mg abacavir/mL) da mevcuttur.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri doktorunuzun size sdyledigi sekilde tam olarak aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Tabletleri suyla veya bagka bir igecekle birlikte yutun. ZIAGEN yemeklerle birlikte yada a¢
karnina alinabilir.

Eger tabletleri yutamiyorsaniz, tabletleri kirabilir ve az miktardaki igecege veya yiyecege
karistirarak tuim dozu hemen alabilirsiniz.

o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: 3 aydan kiiciik cocuklarda kullanimi1 yoktur.
Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

o Ozel kullanim durumlart:

Bdbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ZIAGEN i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur. Bununla
beraber, son evre bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

ZIAGEN esas olarak karacigerde metabolize olur. Hafif hepatik bozuklugu olan hastalarda
(Child-pugh skoru 5-6) doz Onerilerinde bulunulamaz. ZIAGEN hafif siddette karaciger
bozuklugu olan hastalarda kullanilirsa yakin takip gereklidir ve miimkiinse abakavir plazma
diizeylerinin takibi Onerilmektedir. Abakavir siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda
onerilmemektedir.

Eger ZIAGEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIAGEN kullandiysaniz
Recete edilen ginlik dozdan yanlisikla daha fazlasim1 kullandiysaniz, derhal doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz veya en yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz.

ZIAGEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZIAGEN'i kullanmay1 unutursaniz
Eger ilacinizin bir dozunu almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz hemen alin ve kullanima
eskisi gibi devam edin.

ZIAGEN’i zamaninda almaniz 6nemlidir. Eger ZIAGEN’i duzensiz araliklarla aliyorsaniz,
asir1 duyarlilik reaksiyonlarinizin goriilmesi daha muhtemeldir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZIAGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger herhangi bir nedenle, 6zellikle yan etkiler veya baska hastaliklar nedeniyle, ZIAGEN
almayr birakmigsaniz, tekrar baslamadan Once doktorunuzla temasa ge¢melisiniz. Bazi
durumlarda doktorunuz, medikal denetim altinda ZIAGEN’¢ tekrar baglamanizi soyleyebilir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuzun tavsiyesi olmadan ZIAGEN tedavisini
sonlandirmayiniz; zira hepatit yeniden alevlenebilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Her ne kadar herkeste gelismese de, tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir.

HIV nedeni ile tedavi gorirken, bir semptomun ZIAGEN’e ya da aldiginiz baska ilaglara
bagli bir yan etki mi yoksa HIV hastalifinin kendine mi bagh oldugunu sdylemek zordur.
Dolayisiyla, saghigmiz ile ilgili herhangi bir degisikligi doktorunuza sdylemeniz ¢ok
onemlidir. HLA-B*5701 geni olmayan hastalarda bile, bu kullanma talimatinin "Asir
Duyarlilik Reaksiyonlar1" baslikli boliimiinde tanimlanan bir asir1 duyarhlik reaksiyonu
(ciddi bir allerjik reaksiyon) gelisebilir.

Bu ciddi reaksiyon ile ilgili bilgileri okumamz ve anlamamz ¢ok 6nemlidir.
ZIAGEN ile ilgili asagida siralanan yan etkilerin yam sira, HIV'e yonelik kombinasyon tedavisi
sirasinda baska durumlar da olusabilir. Bu bolimde, ileride yer alan "HIV'e yonelik kombinasyon

tedavisinin diger olas1 yan etkileri" baslig1 altindaki bilgileri okumaniz 6nemlidir.

Asagidakilerden biri olursa ZIAGEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 Duyarhlik Reaksiyonlar:
ZIAGEN, abakavir icerir. Abakavir, ayn1t zamanda TRIZIVIR ve TRIUMEQ'in de etkin
maddesidir.

Abakavir, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir allerjik reaksiyona neden
olabilir. Bu asir1 duyarlilik reaksiyonlari, abakavir igeren ilaclar1 alan kisilerde daha sik
gorilmistir.

Bu reaksiyonlar kimlerde gelisir?
ZIAGEN alan her hastada abakavire karsi, eger ZIAGEN almaya devam ederlerse,
yasamlarini tehdit edebilecek bir agir1 duyarlilik reaksiyonu gelisebilir.

Eger sizde HLA-B*5701 geni varsa, sizde boyle bir reaksiyon gelisme olasiligi ¢ok daha
yliksektir (ancak bu geniniz olmasa da reaksiyon gelistirebilirsiniz). Size ZIAGEN regete
edilmeden once, bu genin sizde olup olmadiginin belirlenmesi igin size test yapilmalidir.
Eger sizde bu genin oldugunu biliyorsaniz, ZIAGEN almadan o6nce doktorunuza
soyleyiniz. Bir klinik ¢alismada, abakavir tedavisi uygulanan ve HLA-B*5701 geni olmayan
her 100 hastada yaklasik 3-4 hastada asir1 duyarlilik reaksiyonu gelismistir.

Belirtiler nelerdir?
En yaygin belirtiler sunlardir:
e Ates (yiksek viicut 1s1s1) ve deri dokuntusu

Diger yaygn belirtiler sunlardir:
e Bulanti, kusma, ishal, karin (mide) agrisi, siddetli yorgunluk

Diger belirtiler asagidakileri igerir:

e Eklemler ve kaslarda agri, boyunda sislik, nefes darligi, bogaz agrisi, oksiiriik , yetiskin
solunum sikintist sendromu, solunum yetmezligi, nadiren bas agrisi, g6z enfeksiyonu
(konjuktivit), agiz iilserleri, diisiik kan basinci, ellerde veya ayaklarda karincalanma veya
uyusukluk




Bu reaksiyonlar ne zaman olusur?
Asirt duyarlilik reaksiyonlart ZIAGEN tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda gelisebilir,
ancak tedavinin ilk alt1 haftasinda gelisme olasilig1 ¢ok daha yiiksektir.

Eger ZIAGEN ile tedavi edilen bir c¢ocuga bakmakta iseniz, asir1 duyarhhk
reaksiyonlar1 ile ilgili bilgileri anlamamiz onemlidir. Eger c¢ocugunuzda asagida
belirtilen belirti ve bulgular gelisirse, verilen talimatlar: takip etmeniz ¢cok onemlidir.

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla iletisime geginiz:
1 Deri dokuntinuz varsa YA DA
2 Asagida yer alan belirtilerin en az ikisi varsa:
- Ates
- Nefes darligi, bogaz agris1 veya oksiiriik
- Bulant1 ya da kusma, ishal veya karim agrisi
- Ciddi yorgunluk veya agrili olma hali ya da genel olarak kendini hasta hissetme

Doktorunuz size ZIAGEN kullamimini kesmeyi 6nerebilir.
Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzu arayiniz:

Eger ZIAGEN kullamimim kesmisseniz:

Eger bir asir1 duyarlilik reaksiyonu nedeni ile ZIAGEN almay1 kesmisseniz, ZIAGEN ya da
abakavir iceren diger ilaclar1 (6rnegin, TRIZIVIR ve TRIUMEQ) BiR DAHA ASLA
kullanmamalisiniz. Aksi takdirde, saatler i¢cinde kan basinciniz tehlikeli bir sekilde diiserek
6limunuze neden olabilir.

Herhangi bir nedenle, Ozellikle yan etkileri oldugunu diisiindiigiiniiz i¢in ya da bagka bir
hastaliginiz olmasi nedeni ile ZIAGEN almay1 kesmisseniz:

Yeniden baslamadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz belirtilerinizin bir agir1
duyarhilik reaksiyonuna bagli olup olmadigmi kontrol edecektir. Eger doktorunuz
belirtilerinizin asirt duyarlilik reaksiyonuna bagli olabilecegini diisliniiyorsa, size bir daha
asla ZIAGEN ya da abakavir iceren baska bir ila¢ (6rnegin, TRIZIVIR ve TRIUMEQ
gibi) almamaniz sdylenecektir. Bu tavsiyeye uymaniz 6nemlidir.

Nadiren, Uyar1 Kartina gore ilact birakmadan 6nce yalnizca bir belirtisi olan hastalarda,
abakavir igeren Uriinii tekrar almaya basladiklarinda, asir1 duyarlilik reaksiyonlari gelismistir.

Cok nadir olarak, ge¢miste, abakavir iceren ilaglar1 alirken agiri duyarlilikla ilgili higbir
belirtisi olmayan hastalarda, bu ilaclar1 yeniden almaya basladiklarinda asir1 duyarhilik
reaksiyonu geligsmistir.

Eger doktorunuz size yeniden ZIAGEN almaya baslamanizi tavsiye ederse, sizden ilk
dozlarimizi, eger gerekirse, kolaylikla tibbi bakima erisebileceginiz bir yerde almaniz
istenebilir.

Eger ZIAGEN’e kars1 asir1 duyarhhigimiz varsa, giivenli bir sekilde imha edilebilmeleri
icin, tiim kullamlmams ZIAGEN tabletlerinizi geri veriniz. Bunun i¢in doktorunuza ya

da eczaciniza danisiniz.

ZIAGEN ambalaj1 size ve tibbi personele asir1 duyarlilik reaksiyonlarini hatirlatan bir Uyari




\ Kart1 icerir. Bu karti1 sokerek ¢ikariniz ve her zaman iizerinizde tasiyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, ZIAGEN’e karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:
HIV'e yonelik kombinasyon tedavisinin diger olas1 yan etkileri

ZIAGEN igeren kombinasyon tedavisi, HIV tedavisi sirasinda bagka durumlarin geligmesine
yol acabilir.

HIV tedavisi sirasinda kilonuzda ve kaniizdaki yag ve glikoz miktarinda artis goriilebilir. Bu
durum kismen iyilesme ve yasam sekli ile iliskilidir ve kan yaglarinin yiikselmesi bazen HIV
ilaglarindan da kaynaklanabilir. Doktorunuz bu degisimleri takip edecektir.

Enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri

Eski enfeksiyonlar alevlenebilir:

flerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerin bagisiklik sistemleri zay1f olup, bu kisilerde
ciddi enfeksiyonlarin (firsatg1 enfeksiyonlar) gelisme olasili§i daha yiiksektir. Bu kisiler
tedaviye basladiklarinda, eski, gizli enfeksiyonlarin alevlenerek enflamasyon belirti ve
bulgularina neden oldugunu gorebilirler. Bu belirtiler muhtemelen viicudun bagisiklik
sisteminin giiclenerek bu enfeksiyonlarla savasmaya baslamasindan kaynaklanmaktadir.
Belirtiler arasinda genellikle ates bulunmakla birlikte asagidakilerden bazilar1 da goriilebilir:

e Bas agrisi

e Mide agrisi

e Nefes almada guclik

Nadir vakalarda, bagisiklik sistemi gili¢lendigi zaman, saglikli viicut dokularina da saldirabilir
(otoimmiin rahatsizliklar). Otoimmiin rahatsizlik belirtileri, HIV enfeksiyonu tedavisine
yonelik ila¢ almaya basladiktan aylar sonra ortaya cikabilir. Belirtiler arasinda sunlar yer
almaktadir:

e Palpitasyonlar (hizli veya diizensiz kalp atisi) veya tremor (titreme)

o Hiperaktivite (asir1 huzursuzluk ve hareket hali)

e Ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicudun govde kismina dogru ilerleyen giigsiizliik

ZIAGEN tedavisi esnasinda herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya ¢ikarsa:
Derhal doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz dnermedigi siirece enfeksiyon i¢in bagka ilaglar
kullanmayniz.

Kemiklerinizle ilgili tespit edilebilen etkiler

HIV’e yonelik kombinasyon tedavisi goren bazi kisilerde osteonekroz adi verilen bir hastalik
geligir. Bu hastalikta, kemigin kanlanmasinin azalmasina bagli olarak, kemik dokusunun bazi
bolumleri 6lir. Asagidaki durumlar sizde bulunuyor ise kemik 6liimii (osteonekroz) gériilme
olasiliginiz daha yuksek olabilir.

e Kombinasyon tedavisini uzun siiredir kullantyorsaniz

o Kortikosteroid denen anti-enflamatuvar ilaglari kullantyorsaniz



e Alkol aliyorsaniz
e Bagisiklik sisteminiz zayifsa
o Asir kiloluysaniz

Kemik 6lumindn (osteonekroz) belirtileri asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlik

e Agr ve aci (0zellikle kalga, diz veya omuzlarda)

e Hareket etmede zorluk

Bu belirtilerden herhangi biri sizde olusursa doktorunuzu bilgilendiriniz.
ZIAGEN’In yan etkileri asagida siralanmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir .

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi

e Bulanti

e Asir1 duyarlilik reaksiyonu (Bkz. yukarida ‘asirt duyarlhilik reaksiyonu’)

e Kusma

e Ishal

e Istah kayb1

o Halsizlik

e Cok derin ve strekli uykulu olma durumu (letarji)

o Ates (yiiksek viicut 1s1s1)

o Cilt dokintusu

Seyrek
o Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Cok seyrek

e Su toplamasi ve ortast soluk renkte, kenarlar1 ise daha koyu bir halka ile ¢evrili hedef
tahtalarina benzeyen benekler seklinde goriilebilen cilt dokiintiisii (eritema multiforme)

e Su toplamasi ve cilt soyulmasi ile birlikte goriilen, genellikle agiz, burun, goz ve genital
bolgede yaygin dokiintii (Stevens-Johnson sendromu) ve vicut yizeyinin %30’undan
fazlasina yayilan cilt soyulmasinin eslik ettigi daha siddetli bir formu (toksik epidermal
nekroliz).

e Laktik asidoz (kanda laktik asit artis1)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde varsa, derhal doktorunuza basvurunuz.



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

Yan etkilerin raporlanmasi:

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 numaral1 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. ZIAGEN’in saklanmasi

ZIAGEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIAGEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biyukdere Cad. 1. Levent Plaza B Blok No: 173
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polonya

Bu kullanma talimat: ...... tarihinde onaylanmustir.

10


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

ZIAGEN HASTA UYARI KARTI
1.YUZ
ZORUNLU GLOBAL AMBALAJ BILESENLERi

Uyari Karti

ONEMLI UYARI KARTI
ZIAGEN (abakavir sulfat) tabletleri
Bu kart1 her zaman yanimzda bulundurunuz

ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullamma devam edilirse hayati tehlikeye
sokabilecek asir1 duyarhlik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. ZIAGEN
kullanimini birakip birakmamamz konusunda tavsiye icin hemen doktorunuz ile temasa
geciniz.

1) Deri dokuntinuz varsa VEYA

2) Asagidaki gruplardan en az ikisine ait belirtilerden biri veya daha fazlasinin
varhgi halinde

- Ates

- Nefes darligi, bogazda agr1 veya oksiiriik

- Bulanti, kusma, ishal veya karin agris1

- Siddetli yorgunluk veya agri, genel hastalik hissi

Eger bu reaksiyon nedeniyle ZIAGEN’i kullanmay1 kestiyseniz, birka¢ saat icinde kan
basincinda hayati tehdit edici azalmaya veya 6liime neden olabileceginden ZIAGEN’i veya
abakavir igeren baska bir ilac1 (TRIZIVIR ve TRIUMEQ gibi) ASLA tekrar ALMAYINIZ.
(kartin arka yiiziinii ¢eviriniz)

2.YUZ

Asir1 duyarhilik reaksiyonu gelistigini diigtiniiyorsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzun ad1 ve irtibat numarasini asagiya yaziniz:

AL e Tel:

Doktorunuza ulasamamaniz durumunda, zaman kaybetmeden size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz.
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