KULLANMA TALIMATI

CRIXIVAN 400 mg kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg indinavire esdeger indinavir siilfat icermektedir.

e Yardimcit maddeler: Laktoz anhidroz, magnezyum stearat, jelatin, titanyum dioksit (E 171),
silikon dioksit, sodyum lauril siilfat, baski miirekkebi: titanyum dioksit (E 171), indigo karmin
(E 132) ve demir oksit (E 172).

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CRIXIVAN nedir ve ne icin kullanilir ?

CRIXIVAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CRIXIVAN nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

CRIXIVAN’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadr.

1. CRIXIVAN nedir ve ne icin kullanilir?

CRIXIVAN proteaz inhibitorleri adi verilen tibbi {irlin smifinin bir iyesidir. Bu ilag AIDS
hastaliginin tedavisinde kullanilir. insan immiin yetmezlik viriisiine (HIV) kars1 aktiftir ve kandaki

HIV partikiillerinin sayisini azaltmaya yardimci olur.

Beyaz, yari seffaf renkli, iizerinde yesil renkte CRIXIVAN™ 400 mg yazan kapsiiller polipropilen
kapakli sert plastik siselerde kullanima sunulmus olup, her sise 180 kapsiil igerir.

CRIXIVAN, HIV-1 ile enfekte hastalarin tedavisinde kullanilmalidir.

Retroviriis kaynakli hastaliklarda kullanilan diger ilaclarla kombine olarak AIDS hastalig1 olan
eriskinlerde ve 4 yasin {istiindeki ¢cocuklarda kullanilir.
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CRIXIVAN’iIn AIDS hastaligiyla ilgili hastalik gelisimi riskini azaltmaya yardimci oldugu
gosterilmistir. CRIXIVAN’1n viicudunuzdaki HIV miktarini (“viral yiik” ad1 verilir) azaltmaya ve
CD4 (T) hiicre sayisini arttirmaya yardimel oldugu da gosterilmistir. CD4 hiicreleri enfeksiyonla
miicadele i¢in sagliklt bagisiklik sisteminin korunmasinda rol oynar. CRIXIVAN hastalarin
tiimiinde bu etkileri géstermeyebilir.

2. CRIXIVAN ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CRIXIVAN ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Indinavir veya CRIXIVAN’1n icerdigi diger maddelerin herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarhliginiz) varsa,

Alerjik reaksiyon belirti ve bulgular1 sunlari igerebilir: ciltte kasinti, ciltte kizariklik, kabarcik
veya kurdesen, ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sislik veya solunum gii¢cligi.
Rifampisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotik), amiodaron (kalp ritmi
problemlerinin tedavisinde kullanilir), terfenadin veya astemizol (saman nezlesi veya diger
alerjik durumlarin tedavisinde kullanilir), sisaprid (sindirim problemlerinin tedavisinde
kullanilir), ketiopin (akil hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), alprazolam, triazolam
ve oral (agizdan alinan) midazolam (uyumaniza yardimci olmak ve/veya bunalim halini
azaltmak i¢in kullanilir), pimozid (bazi psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir),
ergotamin ve kafeinli ergotamin (migren agrilarinin tedavisinde kullanilir) gibi ergot tiirevleri,
St. John’s wort (sar1 kantaron bitkisi) (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel preparat),
simvastatin veya lovastatin (kolesterol diisiiriicii olarak kullanilir) igeren {iriinler aliyorsaniz,
ritonavirle (HIV viriisiiniin neden oldugu hastaligin tedavisi i¢in kullanilan ilag) birlikte veya
tek basina CRIXIVAN kullanmayiniz.

Alfuzosin (prostat bezi biiylimesinin neden oldugu belirtileri tedavi etmek icin kullanilir),
meperidin (orta-siddetli agrinin tedavisinde kullanilir), piroksikam (eklem romatizmasi
tedavisinde kullanilir), propoksifen (hafif-orta siddetli agrinin tedavisinde kullanilir), bepridil
(gbglis agris1 [anjina] tedavisinde kullanilir), enkainid, flekanid, propafenon veya kinidin
(diizensiz kalp atis1 tedavisinde kullanilan ilaglar), fusidik asit (enfeksiyon tedavisinde
kullanilan antibiyotik), klozapin (bazi1 psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir),
klorazepat veya diazepam (bunalim halini azaltmak ic¢in kullanilan ilaclar), estazolam veya
flurazepam (uyumaniza yardimci olan ilaglar) igeren {irlinler aliyorsaniz, ritonavirle birlikte
CRIXIVAN kullanmayiniz.

Karaciger hastaliginiz varsa CRIXIVAN kullanmayiniz.

CRIXIVAN ile ritonavir birlikte kullan1ldiginda, liitfen doktorunuza bilgi veriniz ve daha fazla
bilgi i¢in ritonavirin kullanma talimatina bagvurunuz.

CRIXIVAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

Siroza bagl karaciger hastalig1 dahil, gecmiste veya su anda mevcut olan karacigerle ilgili
problemleriniz varsa,

Bobrek problemleriniz varsa, (sirt agrisi ile birlikte kanli veya kansiz idrar) bobrek taslarina
bagl olabilir, doktorunuzu arayiniz!

Alerjileriniz varsa,

Kolesteroliiniiz yiiksekse ve “statinler” ad1 verilen kolesterol diisiiriicii ilaglar1 aliyorsaniz;
Seker hastaliginiz (diyabet) varsa,

Hemofili (kan pithtilagsma bozuklugu) varsa,
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Ayrica;

CRIXIVAN’iIn HIV enfeksiyonunu tam olarak iyilestirmedigini ve HIV hastaligiyla iliskili
enfeksiyonlar veya baska bozukluklar yasamaya devam edebileceginizi bilmeniz gerekir. Bu
nedenle CRIXIVAN alirken doktorunuzun tibbi gézetimi altinda kalmalisiniz.

HIV enfeksiyonu, enfekte bir kisinin kaniyla veya o kisiyle cinsel iliski yoluyla temas edildiginde
bulasir. CRIXIVAN tedavisinin cinsel iliski veya kandan bulasma yoluyla baskalarma HIV
bulagma riskini azalttig1 kanitlanmamistir.

Daha 6nce karaciger hastalig1 gecirdiyseniz liitfen doktorunuzla konusunuz. Kronik hepatit B veya
C hastalig1 olan ve HIV enfeksiyonuna karsi tedavi edilen hastalar siddetli ve 6liime yol agabilecek
karaciger yan etkilerinin artmasi agisindan risk tasirlar ve bu hastalarda karaciger fonksiyonunun
kontrolii i¢in kan testleri yapilmasi gerekir.

Bobrek iltihab1 ve bobrek taslarina iliskin raporlar alinmigtir. Bazi hastalarda, bu durum bobrek
yetmezligi dahil daha siddetli bobrek problemlerine yol agmistir. Cogu zaman bdbrek fonksiyon
bozuklugu ve bobrek yetmezligi normale donmiistiir. Bobrek taslarindan kaynaklanan ani, siddetli
sirt agrist (idrarda kan ile birlikte veya hari¢) yasarsaniz doktorunuzu arayiniz.

Doktorunuz alyuvarlarda hizli yikim (anemi), karaciger enzim diizeylerinde yiikselme, bobrek
fonksiyon bozuklugu, kan sekeri diizeylerinde degisiklikler (hiperglisemi) gibi muhtemel
anormallikleri saptamak i¢in diizenli araliklarla kan testi yapmak isteyecektir.

Hemofili tip A ve B hastalarinda, bu tedavi veya baska bir proteaz inhibitorii tedavisi sirasinda
kanama artis1 bildirilmistir. Siz de boyle bir durum yasarsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.

Kaslarda siddetli agr1 veya giigsiizlilk yasarsaniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla
goriislinliz. Kaslarda siddetli agr1 veya gii¢siizliik CRIXIVAN dahil proteaz inhibitorleriyle birlikte
“statinler” adi1 verilen kolesterol diisiiriicii ilaglar alan hastalarda goriilmiistiir. Statin almayan
hastalarda da, 6zellikle proteaz inhibitorleri ve niikleozid analoglariyla birlikte anti-HIV tedavisi
kullanildiginda kaslarda agri1, hassasiyet veya gii¢siizliik bildirilmistir. Nadiren bu kas bozukluklar
ciddi olmustur (rabdomiyoliz).

Kombine anti-HIV tedavisi alan hastalarda viicutta yag dagiliminda degisikliklere bagli olarak
viicut seklinde degisiklikler goriilebilir. Bunlar ayaklar, kollar ve ylizde yag kaybi ile karin ve
diger i¢ organlarda yag artisi, memelerde biiyiime ve boyunda yag kitleleri (“buffalo kamburu™)
olusumunu igerir. Bu bozukluklarin nedeni ve uzun vadedeki etkileri su anda bilinmemektedir.
Kombine anti-HIV tedavisi kanda laktik asit ve seker diizeylerinde yiikselme, hiperlipidemi (kanda
yag artis1) ve insiilin direncine de neden olabilir. Viicut yaginda degisiklik fark ederseniz
doktorunuzla goriisiiniiz.

Kemik problemleri

Kombine anti-HIV tedavisi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemige kan ulagmamasi nedeniyle
kemik dokusunun 6liimii) ad1 verilen bir kemik hastalig1 gelisebilir. Bu hastalifin gelisimine ait
pek cok risk faktorii arasinda kombine HIV enfeksiyonuna karsi tedavinin uygulanma siiresi,
kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi, bagisiklik sisteminin gii¢li bir sekilde baskilanmasi ve
viicut kiitle indeksinin yiiksek olmasi (sismanlik) yer almaktadir. Osteonekroz bulgular
eklemlerde tutukluk, agr1 ve aci (6zellikle kalca, diz ve omuzda) ve hareket gii¢ligiidiir.
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Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatg1 enfeksiyon gecmisi olan bazi hastalarda, 6nceki
enfeksiyonlardan kalan iltihap bulgu ve belirtileri anti-HIV tedavisine baslandiktan kisa siire sonra
ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin viicudun bagisiklik yanitinda iyilesmeye baglh olarak, daha 6nce
hicbir bariz belirti vermemis fakat viicutta sessiz kalmis enfeksiyonlarla savagma becerisinin
giiclenmesinden kaynaklandig1 diisiiniilmektedir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (yliksek ates,
yeni basglayan okstiriik, vb.) oldugunda doktorunuza haber veriniz.

HIV enfeksiyonunun (AIDS) tedavisi icin ilaglar kullanmaya basladiktan sonra otoimmiin
hastaliklar (viicudun bagisiklik sistemi kendi saglikli viicut dokusuna saldirdiginda ortaya cikan
durum) ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin hastaliklar, tedaviye baslanmasindan aylar sonra ortaya
cikabilir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas gii¢siizliigii, ellerde ve ayaklarda baslayan
ve govdeye dogru yayilan gii¢slizliik, ¢arpinti, titreme veya hiperaktivite (asir1 hareketli olma
durumu) gibi baska belirtiler fark ederseniz, gerekli tedaviyi almak icin derhal doktorunuza haber
veriniz.

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

CRIXIVAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CRIXIVAN gidalarla birlikte alinmamali, suyla alinmalidir. Ritonavir ile birlikte kullanilirsa,
CRIXIVAN gidalarla birlikte veya tek basina alinabilir.

Su tercih edilmiyorsa, CRIXIVAN yagsiz siit veya yagi azaltilmis siit, meyve suyu, kahve veya
cayla almabilir.

CRIXIVAN gidasiz alinamiyorsa, recelli veya meyve konserveli yagsiz tost, meyve suyu ve yagsiz
slit veya yag1 azaltilmis siit ve sekerli kahve gibi diisiik miktarda yag igeren hafif bir ogiinle
almabilir veya yagsiz siit veya yagi azaltilmis siitlii misir gevregi gibi hafif bir 6glin de kabul
edilebilir.

CRIXIVAN’1n kalori, yag ve proteinden zengin bir 6giinle alinmasi viicudunuzda ilacin emilimini
ve dolayisiyla etkililigini azaltir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Hamileyseniz, ancak doktorunuz zorunlu olduguna karar verirse CRIXIVAN kullanmalisiniz.
CRIXIVAN’1n hamile bir kadmn tarafindan alindiginda dogmamis bebege zarar verip vermedigi
bilinmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV bulagsmasini 6nlemek i¢in, AIDS hastaligina yakalanmis kadinlar hi¢bir kosulda bebeklerini
emzirmemelidir.
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Arac¢ ve makine kullanim

CRIXIVAN’1 ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini ortaya koyan herhangi bir spesifik
bilgi yoktur. Bununla birlikte, CRIXIVAN tedavisi sirasinda bas donmesi ve bulanik gérme
bildirilmistir. Bu belirtileri yasarsaniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

CRIXIVAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilacin her 400 mg dozu 149.6 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglar CRIXIVAN ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Ritonavir ile birlikte veya tek basina CRIXIVAN kullanirken alinmamasi gereken veya o ilacin
ya da CRIXIVAN’in dozunda degisiklik gerektiren bazi ilaglar [Orn., itrakonazol ve
ketokonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir), siklosporin (immun sistemi
baskilar), nevirapin, delavirdin ve efavirenz (HIV-1 enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan
ilaglar)] vardir.

atorvastatin, rosuvastatin, pravastatin, fluvastatin (kolesterol diisiiriicii ilaglar)

flukonazol (mantar enkesiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, divalproeks, lamotrijin (sara tedavisinde kullanilan
ilaglar)

deksametazon (viicutta iltihap ile ilgili ¢esitli hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

amprenavir, sakinavir, atazanavir (HIV-1 tedavisinde kullanilan ilaclar)

sildenafil, verdanafil, tadalafil (iktidarsizlik ilaglar)

varfarin (kan inceltici ilaglar)

amlodipin, felodipin, nifedipin, nikardipin, digoksin, diltiazem (yiiksek tansiyon ve bazi kalp
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar);

enjeksiyonla uygulanan midazolam (akut nobet tedavisinde ve bazi medikal prosediirler i¢in
uykuya yardimei olmak i¢in kullanilir)

venlafaksin, trazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

noretindron/etinil dstradiol (dogum kontrol ilaglari, 6rn., “dogum kontrol hap1”);

teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

fentanil, morfin (agr1 tedavisinde kullanilir)

feksofenadin, loratadin, (saman nezlesi ve diger alerjik semptomlarin tedavisinde kullanilir)
takrolimus (immun sistemi baskilayan bir ilag)

buspiron (bunalim halini azaltmak i¢in kullanilir)

ketiapin (sizofreni, bipolar ve major depresif bozukluklar gibi akil ile ilgili hastaliklarda
kullanilir)

CRIXIVAN HIV enfeksiyonunda yaygin bicimde kullanilan asagidaki birgok ilag¢ ile birlikte
alinabilir:

zidovudin (HIV-1/AIDS tedavisinde kullanilir)
didanozin (HIV-1 tedavisinde kullanilir)
lamivudin (HIV-1 ve hepatit tedavisinde kullanilir)
stavudin (HIV-1 tedavisinde kullanilir)
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kinidin (diizensiz kalp atis1 tedavisinde kullanilir)

simetidin (mide yanmasi ve mide iilseri tedavisinde kullanilir)
klaritromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

flukonazol (mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
trimetoprim/sulfametoksazol(bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilir)
metadon (kronik agrinin yonetilmesine yardimei olarak kullanilir)

Bazi ilaglar, ritonavir ile birlikte alinan CRIXIVAN ile etkilesime girebilir. CRIXIVAN ve
ritonavir ile birlikte ila¢ alim1 konusunda liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

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. CRIXIVAN nasi kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
CRIXIVAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alin. Emin olamiyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Eriskinler i¢cin doz genellikle 8 saatte bir 800 mg’dir.
e Alternatif doz takvimi her ikisi de agizdan giinde iki doz uygulanan CRIXIVAN 400 mg ve
ritonavir 100 mg’dur.

CRIXIVAN tam etkinlik saglanmasi i¢in 8 saatte bir, diizenli araliklarla ve 6giinden 1 saat once
veya 2 saat sonra (a¢ karnina) alinmalidir. Doktorunuz CRIXIVAN tedavisinin ne kadar siirecegini
de size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e CRIXIVAN sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Yeterli miktar su ile yutunuz. Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

Pediyatrik popiilasyon:

CRIXIVAN, sadece sert kapsiilii yutabilecek 4 yas ve iistii cocuklara verilmelidir.
CRIXIVAN'm 4 yasindan kiigiik ¢ocuklarda etkililik ve glivenliligi ¢aligilmamistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Eriskinlerin bobrek tasi olusma riskini azaltmak i¢in, CRIXIVAN kullanirken gilinde en az 1.5 litre
stvi almalari 6nemlidir. Ayn1 zamanda g¢ocuklarin ve addlesanlarin da giin boyunca yeterli
miktarda siv1 tiikketmeleri 6nemlidir. Doktorunuz ¢ocugunuzun ne kadar siv1 tikketmesi gerektigini
sOyleyecektir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz. Sizin i¢in en uygun olan dozu doktorunuz
size bildirecektir.
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Eger CRIXIVAN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla CRIXIVAN kullandiysamiz:
CRIXIVAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminin en yaygin bulgu ve belirtileri sunlardir: bulanti, kusma, ishal, sirt agris1 ve idrarda
kan goriilmesi.

CRIXIVAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, giin i¢cinde baska bir doz almayiniz. Sadece normal dozaj takviminize
bagl kaliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CRIXIVAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CRIXIVAN’1 herzaman doktorunuzun size soyledigi sekilde almaniz onemlidir. Kullanmay1
birakmayiniz ¢iinkii dozlarin alinmamasi veya azaltilmasi HIV viriisiiniin CRIXIVAN’a direng
gelistirme riskini arttiracak ve bu ilag tedavisinin etkisiz kalmasina yol acgacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi CRIXIVAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark edersiniz DERHAL doktorunuza
basvurunuz- acil tibbi tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz:

e alerjik reaksiyonlar — deride kasint1 belirtileri, deride kizariklik, ‘sivilce’ veya ‘kurdesen’, yiiz,
dil, dudak veya bogazda sislik ve nefes almada giicliik. Bu belirtiler sok dahil bazen siddetli
olabilir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

bas donmesi

bas agris1

bulanti

kusma

ishal (diyare)

yemek yedikten sonra midede rahatsizlik hissi veya gegirme
cilt kurulugu

dokiintii

kuvvetsizlik/yorgunluk

tat duyumunda bozukluk

karim agrisi

MCV’de (oksijen tasiyan kan hiicrelerinde) artis, notrofil (kan hiicresi) sayisinda azalma
Karaciger enzimlerinde artis (AST, ALT)

Idrarda kan, protein, kristal agiga ¢ikmasi

7/9



Yaygin (100 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

uykusuzluk

deri duyumunda azalma

gaz sikayeti

ag1z kurulugu

mide asit igeriginin yemek borusuna veya agza gelmesi (regiirjitasyon)
kasint1

kas agrisi

agrili idrar yapma

Nefrolitiazis (bobrekte tag)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

hemofili hastalarinda artmis spontan kanama, anemi (kansizlik) (hemolitik), trombositopeni

(kan hiicrelerinin sayisinda azalma)

agizda uyusma

pankreas iltihab1 (karin iist bolgesinde kusak tarzi siddetli agri, bulant1 kusma, kalp atim hizinda
artis, vb.)

karaciger iltihabr (istahsizlik, yorgunluk, ates, karin sag tist bolgesinde agri, idrar renginin
koyulagmasi, eklemlerde agri, bulanti1 kusma, vb.)

karaciger yetmezligi (sarilik, kanama, karinda siv1 birikmesi, suur bulanikligi, vb.)

ciddi deri reaksiyonlar1 [Stevens-Johnson Sendromu ve deride ¢oklu dokiintiiler ile karakterize
multiform eritem (deride su toplanmasi ile belirti veren hastalik) dahil]

sa¢ dokiilmesi

cilt renginde koyulagsma

ayak bas parmaginda tirnak batmasi (enfeksiyonla birlikte veya harig)

bobreklerde enfeksiyon (sik idrar yapma, idrar yaparken agri, yiiksek ates, yan agrisi, kolik tarzi
karin agrisi, vb.)

bobrek fonksiyonunda azalma (istah kaybi, bulanti, kusma, kilo kayb1, kaslarda kasilma, kasinti,
vb.)

bobrek fonksiyonu kaybi ([kreatinin (bobrek fonksiyon gdstergelerinden birinde artig) ve lirede
(idrar ile viicuttan atilan bir protein tiirii) artig, bulanti kusma, kasinti, el ve ayaklarda duyu
kayb1, nobet, vb.)]

myozit (kas iltihab1), rabdomiyoliz (kas dokusunda hasar), osteonekroz (kemik yikimi)

diabet veya hiperglisemi, hiperkolesterolemi (viicut yaglarinda artis) ya da viicut yaglarinda
degisiklikler

Yan etkilerin raporlanmast

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. CRIXIVAN’1n saklanmasi

CRIXIVAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

15-30°C arasindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

CRIXIVAN’1 orijinal sisesinde saklayiniz. Nemden korumak igin sisenin agzini sikica kapatiniz.
Sise igerisinde nem ¢ekiciler bulunmaktadir; bunlari siseden ¢ikarmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CRIXIVAN 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CRIXIVAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretim Yeri: Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC

Haarlem / Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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