KULLANMA TALIMATI

RETROVIR™! 300 mg film tablet
Agizdan almir.

Etkin maddeler: Zidovudin’dir, Her tablet 300 mg zidovudin igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokostalize selilloz, sodyum nigasta glikolat, povidon K-30,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen dokforunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazidanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETROVIR™ nedir ve ne icin kullanilir?

RETROVIR™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RETROVIR™ nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RETROVIR™ in saklanmas:

oA~

Bashklar: yer almaktadir,

1. RETROVIR™ nedir ve ne i¢in kullanihr?

RETROVIR™ antiretroviral ilaglar adi verilen grubunun bir iiyesidir. Insan bagigiklik
yetmezIligi virlisiiniin (HIV) yol agtifn enfeksiyonlann (mikroorganizmalarin yol agtig1
hastalik) tedavisinde ve hamile kadinlarda HIV viriistiniin (bir tiir mikroorganizma) anneden
¢ocuga gecisinin azaltmasinda kullantlir.

RETROVIR™ 300 mg Film Tablet kutu icinde PV C/aluminyum blisterlerde bulunmaktadr.
2. RETROVIR™"j kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RETROVIR™i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Zidovudine veya RETROVIR™"un diger bilegenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa (yardimci1 maddeler listesine bakiniz).

e Eger doktorunuz nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinizin sayisinin veya kirmizi kan
hiicresi sayisi ve/veya hemoglobin seviyenizin anormal derecede diigiik oldugunu
(anemi; kansizlik) soylediyse.

* Yenidogan bebekte sarilik varsa (kanda bilirubin ad: verilen maddenin artmast)




RETROVIR™ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e RETROVIR™, HIV (insan bagisiklik yetmezligi viriisii) enfeksiyonunun cinsel yolla
bulagmasim engellemez, bu nedenle uygun koruyucu énlemler aliniz.

e RETROVIR™, HIV (insan bagigiklik vetmezligi virlisii) enfeksiyonunu tamamen
lyilestirmez, ancak hastalifimzin kontrol edilmesine yardimer olur ve ilerlemesini
yavaglatir.

o HIV (Insan bagsiklik yetmezligi virlisii) enfeksiyonu bagigiklik sisteminizi
baskilayacagindan birgok hastalik yoniinden risk altinda olabilirsiniz. Doktorunuzla
iletisiminizi kesmeyiniz ve ilaciniz1 diizenli kullanmaya devam ediniz.

o RETROVIR™, HIV (insan bapisiklik yetmezligi virisi) enfeksiyonunun anneden
¢ocufa gecmesini tamamen engellemez.

o Tedavi sirasinda kan degerlerinizde baz1 degisiklikler olabilir bu nedenle doktorunuz
diizenli araliklarla kan testleri yaptirmanizi isteyecek ve alinan sonuglara gore tedavinizi
nasi stirdiirecegine karar verecektir.

¢ Tecdavi sirasinda laktik asidoz (kanda asiri miktarda laktik asit adi verilen maddenin
birtkimi) ve asin yaglanma ile birlikte karaciger biiyilimesi gelisebilir, daha ¢ok
kadinlarda ve karaciger hastaligi olanlarda gelisir. Bu durum seyrek goriiliir ancak
Sliimciil olabilir, bu nedenle tedaviniz siiresince doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

o RETROVIR™ ile bir veya daha fazla antiretroviral ilaci birlikte aliyorsamz
viicudunuzdaki yag dagiliminda degisiklikler olabilir. Gobek ¢evresinde asin yag
toplanmasi, sirtta, asiri yag toplanmasi, kol, bacak ve yiiz kaslarinda erime, memelerde
biyiime bu degisikliklere dahildir.

o HIV enfeksiyonu olan ve bagisiklifi agir sekilde baskilanan hastalara uygulanan
antiretroviral ila¢ tedavisinin ilk birka¢ haftasinda enfeksiyonu batirlatan ve ciddi
olabilen iltihap (agri, kizariklik, sisme, ateg gihi) gelisehilir. Bu nedenle HIV tedavisine
bagladiktan sonra saghk durumunda bir degisiklik olursa veya agn, kizariklik, sigme ve
ates gibi belirtiler fark ederseniz gecikmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Karaciger hastalipiniz (Hepatit B veya C) varsa

e Sismansaniz ve kadinsaniz

e Seker hastaligimiz varsa ya da insulin tedavisi gériiyorsaniz

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

RETROVIR™ ’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimas:
Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Hacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

RETROVIR™in gebeligin ilk 14 haftasinda kullamlmasi tavsiye edilmez. Sadece
doktorunuz mutlaka gerckli olduguna karar verirse kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda enfeksiyonun anneden ¢ocuga gecmesini engellemek icin gebeligin 14.

haftasindan sonra dofuma kadar anneye ve dofumdan sonra da bir siire yenidoBana
RETROVIR™ uygulanabilir.

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




Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczacimiza daniginiz.

Hastahifin ¢ocuga ge¢mesini engellemek igin HIV enfeksiyonu olan kadinlarin bebeklerini
emzirmemeleri Snerilmektedir. RETROVIR™in igindeki maddelerinin kiigiik bir miktan

siitliniize gegebilir.

Arag¢ ve makine kullanim
RETROVIR™in arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez. Yine de ara¢ ve makine kullamirken dikkatli olunmalidir.

RETROVIR™in igeriginde bulunan bazi yardimc) maddeler hakkinda énemli bilgiler
RETROVIR™ iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi aletjiniz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglann RETROVIR ile birlikte kullanmayimz:
¢ Stavudin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlir)

¢ Rifampisin (antibiyotik)

Agagidaki ilaclarit RETROVIR ile birlikte dikkatli kullanimniz:

Sodyum valproat, fenitoin (sara nébeti tedavisinde kullantlir)

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

Dapson (zatlirre ve deri enfeksiyonlan tedavisinde kullamlir)

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

Metadon (bagimhlik tedavisinde kullanlir)

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

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RETROVIR'™ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:
Yetiskinler ve 30 kg listii ergenlerde kullanim: Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 250 mg veya
300 mg’dir. Doktorunuz sizin igin gerekli ve uygun olan miktar1 sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

RETROVIR™ apizdan alimir. Tabletleri kirmadan ve bol suyla yutunuz. Tabletleri yutamayan
hastalar igin tabletler kirilarak az miktarda yan-kati gidalara veya sivilara eklenerek
bekletmeden hemen tiiketilmelidir.




Degisik yas gruplan:

(ocuklarda kullamima:

Viicut agirlign 30 kg'dan az ve 9 kg’a kadar olan ¢ocuklarda ¢ocuklarda kullarmm: Tavsiye
edilen doz giinde 2 kere 9 mg/kg’dir. Doktorunuz size miktar sdyleyecektir.

Viicut agirlipe 9kg’'dan az ve en az 4kg olan ¢ocuklarda kullamim: Tavsiye edilen doz glinde
2 kere 12 mg/kg’dir. Doktorunuz size miktar séyleyecektir.

Viicut agirligt 4kg’dan daha az agirlign olan ¢ocuklarda: Bu yas grubunda kullamimi ile
ilgili veriler sinirhdir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yashlarda kullanmm: lleri yastaki hastalarda bobrek fonksiyonlan azahr ve kan degerleri
degisir, bu nedenle dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Ozel kullamm durumlan:
Biobrek yetmezliginde kullamm: Doktorunuz bébrek bozuklugunuzun giddetine gore
ilacimzin dozunu ve uygulama sikhgini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullamim: Doktorunuz karaciger bozuklugunuzun siddetine gore
ilacimizin dozunu ve uygulama siklifim ayarlayacaktir,

Kan degerleri ile ilgili yan etkilerin goriildiigii hastalarda kullamim: Doktorunuz kan
degerlerinizin durumuna gore ilacin kullamimimi azaltmanizi veya tamamen kesmenizi
1steyebilir.

Anneden bebege HIV gecisinin Onlenmesinde kullamm: Hamileligin 14. haftasindan
doguma kadar gegen siirede tavsiye edilen doz, agiz yoluyla alinan 500 mg/giin’diir. Dogum
stiresince damar igine 1 saat i¢inde 2 mg/kg dozunda, bunu takiben gébek kordonu kesilcnc
kadar 1 saat iginde 1 mg/kg dozunda siirekli infiizyon (damar yolundan) seklinde verilir. Yeni
dogan bebege 6 haftalik olana kadar agiz yoluyla 2 mg/kg dozunda verilir. Agizdan ilag
alamayan bebeklerde 6 saatle bir 30 dakikadan uzun siiren infiizyonla (damar yolundan) 1.5
mg/kg dozunda uygulanir.

RETROVIR™ in ethisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETROVIR"" kullandiysaniz:
RETROVIR™ kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RETROVIR™ ’i Kullanmay1 Unutursaniz:
Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RETROVIR™ ile tedavi sonlandinldiindaki olugabilecek etkiler
RETROVIR tedavisi yavag yavag azaltilmals ve doktor gdzetimi olmadan aniden kesilmemelidir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, RETROVIR™ "un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Baz1 yan etkiler tedaviye baglandiktan sonra 4-6 haftaya dek belirgin
olmayabilir. Ancak, her hastada yan etki gérilmeyebilir.




Retrovir igin ok ciddi yan etki bildirimi yapilmamigtir,

Asapidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bjlimiine bagvurunuz:

Yaygin:

Kansizlik (bas donmesi, halsizlik, ¢arpinti)

Nétrofil adi verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (sik enfeksiyon geligme
olasilig1)

Lokosit adi verilen beyaz kan hiicrelerinn sayisinda azalma (sik enfeksiyon gelisme
olasilig1)

Kanda karaciger enzimlerinin seviyesinde artig

Kanda bilirubin ad1 verilen maddenin seviyesinde artis (sarilik)

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Kanin pthtilagmasinda gérevli kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kolay kanama)
Kemik iligini etkileyen bir hastalik sonucu kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin ve kanin
pihtilagmasinda gorev alan hiicrelerin sayisinda azalma ile belirgin  durum
{pansitopeni)

Herhangi bir kas hastalig1 (miyopati)

Saf eritrosit aplazisi (kemik iliginin kirmizi kan hiicresinden yoksun olmasi)

Kalp kasi ile ilgili herhangi bir hastalik

Pankreas iltihab

Viicutta asir1 yag toplanmasi ile birlikte karacifer biiyiimesi gibi karacifer
rahatsizhiklari

Kanda laktik asit ad1 verilen maddenin birikmesi (balsizlik, bulant1, kusma)

Anoreksi (istah azalmast)

ok seyrek:

Kemik iliginde hiicre sayisinin azalmasi sonucu gelisen kirmizi kan hiierelen, beyaz
kan hiicreleri ve kamin pihtilagmasinda gérevli hiicrelerin sayisinda azalmas: ile
belirgin tablo (aplastik anemi: kemik iliginin yeterli miktarda kan hiicresi iretememesi
ile karaktcrize hastahk)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

(Cok yaygin:

Bas agrisi
Bulant1

Yaygin:

Sersemlik
Kusma
Karin agnsi
ishal

Kas agnisi
Kiriklik




Yaygin olmayan:
¢ Nefes darhigi
¢ Mide ve bagirsaklarda asin gaz toplanmast
¢ Deride dokiintii
o Kaginu
Ates
Yaygin agr
Halsizlik

Seyrek;

Endige

Depresyon (ruhsal ¢dkiintii)
Uykusuzluk

Viicudun herhangi bir yerinde geligen ge¢ici uyusma veya karincalanma
Uyuklama

Kafa kansikhigi

Kasilmalar

Okstiriik

Ap1z mukozasinda renk degisimi
Tat bozukluklar

Hazimsizlik

Tirnak ve deride renk degisimi
Siddetli kasinti

Terleme

Sik idrara ¢ikma

Erkeklerde memelerin biylimesi
Usiime - titreme

Gogis agnisi

Grip benzeri sendrom

Anneden gocuga HIV bulasmasim engellemek igin RETROVIR™ kullamldiginda, maruz
kalan bebeklerin kanlarinda bulunan hemoglobin adi verilen maddenin miktan azalmaktadir.

Bunlar RETROVIR™in hafif yan etkiieridir.

Eger bu kullanma ialimatindu bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsanmz
dokiorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgircniz ile konusunuz. Ayrica karsilaghgimz 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 hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. RETROVIRin saklanmas:
RETROVIR™'[ cocuklarin gioremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.




RETROVIR™"{ 30°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1gtktan koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyum!u olarak kullanimz. -
Ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra RETROVIR™ i kullanmayiniz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gésterir.

Ruhsat sahibi : GlaxoSmithKline flaglart San. ve Tic. A.S.
Biiylikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
D Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Wellcome S.A/ISPANYA

Bu kullanma talimati ././ ... tarihinde onaylannugtir,




