KULLANMA TALIMATI

TRIZiVIR™ film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her tablet 300 mg abakavir, 150 mg lamivudin, 300 mg zidovudin igerir.
* Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, Sodyum nisasta glikolat, Magnezyum stearat,
Hipromelloz igeren opadry yesil 03B11434, Titanyum dioksit, Polietilen glikol, Indigo

karmin aliminyum lak, Sar1 demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TRIZIVIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIZIVIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIZIVIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRIZIVIR’in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadar.



1. TRIZIViR nedir ve ne i¢in kullamlir?

TRIZIVIR abakavir, lamivudin, zidovudin icerir. Tiim bunlar, Insan Immiin Yetmezlik
Viriistt (HIV)’ni tedavi etmek i¢in kullanilan antiretroviral ilaglar denilen niikleozid
analog revers transkriptaz inhibitorleridir (NRTIs). Bu ii¢ bilesik birlikte ya da ayr1 ayr1 olarak
HIV tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilabilirler. TRIZIVIR igindeki bu aktif
bilesenlerin dozu ayr1 ayr1 kullanildiklarinda da tedavide tavsiye edilen diger ilaglarla ayni
olur. TRIZIVIR yetiskin HIV enfeksiyonlarinda kullanilir. Cocuk ve ergenlerde kullanimi
yeterli bilgi bulunmadi1 igin tavsiye edilmez. ilag viriisiin direncini azaltir ve diisiik seviyede
seyretmesini saglar. Ayni1 zamanda CD4 hiicrelerinin sayisim1 artirir. CD4  hiicreleri
enfeksiyonlarla savasmada onemli rol alan saglikli bir bagisiklik sistemine sahip olmamizi
saglayan bir cesit beyaz kan hiicreleridir. TRIZIVIR tedavisinin yanitlar1 insanlar arasinda

farkliliklar gosterir. Doktorunuz tedavinizin etkililigi takip edecektir.
2. TRIZIVIR’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TRIZIVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
o Daha onceden TRIZIVIR’e ya da igerifinde abakavir (ZIAGEN), lamivudin
(EPIVIR), zidovudin (RETROVIR) ya da TRIZIVIR iceriginde bulunan diger yardimci

maddelerden birine kars1 alerjiniz gelismisse

o Karaciger hastaliginiz varsa

o Siddetli bobrek hastaliginiz varsa

o Kirmiz1 kan hiicresi sayimniz ¢ok diisiikse (kansizlik) ya da beyaz kan hiicresi sayiniz
cok diisiikse

Sayilan durumlarin olup olmadigina emin degilseniz liitfen doktorunuza basgvurunuz.



TRIZIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asir1 duyarhlik (ciddi alerjik reaksiyon): Abakavir ile tedavi edilen 100 hastanin 5’inde
asirt duyarlilik reaksiyonu geligsmistir. Arastirmalar HLA-B (tip 5701) adi verilen bir gene
sahip olan insanlarin abakavirle tedavide asir1 duyarlilik reaksiyonu gelistirmelerinin daha
muhtemel oldugunu gdstermistir. Ancak bu gen tipine sahip degilseniz de bu reksiyonla
karsilasmaniz olasidir. Bu gen tipine sahip oldugunuzu biliyorsaniz, abakavir almadan 6nce

mutlaka doktorunuza bunu bildiriniz.

Bu reaksiyonun en sik genel belirtileri yiiksek ates ve deri dokiintiistidiir. Siklikla saptanan
diger belirtiler bulanti, kusma, ishal, karin agris1 ve siddetli yorgunluktur. Diger belirtiler
eklem ve kas agrisi, boyunda sisme, nefes kisaligi, bogaz agrisi, oksiiriik ve basagrisidir.

Bazen goz iltihab1 (konjunktivit), agiz yaralari ve diislik kan basinci goriilebilir.

Bu alerjik reaksiyon belirtileri abakavir tedavisi boyunca herhangibir zamanda gelisebilir.
Ancak genellikle tedavinin ilk alt1 haftasinda goriiliir. Tedaviye devam edildiginde belirtiler

daha da kétiilesebilir ve hayati tehtid yaratabilir.

TRIZIVIR tedavisini asir1 duyarlilik reaksiyonlarin bagl olarak biraktiysaniz, hayati tehtid
yaratabilecek bir kan basinci diismesi ya da 6liim tehlikesi nedeniyle TRIZIVIR ya da
abakavir iceren bir baska ilact ASLA KULLANMAYINIZ.

Yan etki olabilecegini ya da bagka bir hastalik olabilecegini diislindiigiiniiz herhangi bir
nedenle TRIZIVIR kullanmayr durdurduysaniz, tekrar baslamadan once mutlaka
doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuz belirtileri kontrol edip asir1 duyarlilik reaksiyonlariyla
iliskilendirebilir. Eger bir olasilik diisiiniirse TRIZIVIR ya da abakavir iceren bir baska ilac

kullanmamaniz konusunda size talimat verebilir. Bu tavsiye sizin i¢in dnemlidir.

flac1 kullanmay1 birakmadan once belirtilerden biri goriilmiis olsa bile, bazen hayati tehlike
yaratan asir1 duyarlilik tepkileri yeniden ilaca ya da abakavir kullanimina bagl olarak

gelisebilir.

Ilac1 yada abakaviri birakmadan 6nce gériilmeyen asir1 duyarlilik tepkileri cok nadir de olsa

tekrar baglamada goriilebilir.




TRIZIVIR’e kars1 asir1 duyarlilik gosteriyorsaniz kullanmadan kalan ilaglarimizin tiimiinii

atiniz ve doktorunuzun ya da eczacinizin tavsiyesini aliniz

Laktik asidoz: TRIZIVIR’in i¢inde bulundugu ilag smifi (NRTIs) karaciger biiyiimesi ile
birlikte laktik asidoz (kaninizdaki laktik asit miktarinin artmasi) adi verilen bir duruma neden
olabilir. Laktik asidoz eger gelisirse, genellikle tedaviye birka¢ ay devam edildiginde goriiliir.
Derin ve hizli soluk alip verme, halsizlik ve bulanti, kusma ve karin agris1 gibi belirgin
olmayan belirtiler laktik asidoz varligini isaret edebilir. Bu seyrek ancak ciddi yan etkiler
daha ¢ok kadinlarda, 6zellikle de fazla kilolu kadinlarda goriiliir. Karaciger hastalig1 olanlarin
da bu durumla karsilasmada daha biiyiik risk altindadir. TRIZIVIR tedaviniz boyunca

doktorunuz laktik asidoz belirtileri a¢isindan sizi yakindan takip edecektir.

Yagin yeniden dagilimi: Yagin yeniden dagilimi, birikimi ya da viicut yagr kaybi
antiretroviral tedavi kombinasyonlar1 alan hastalarda goriilebilir. Viicut yag kiitlenizde

degisiklikler fark ediyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Karaciger hastaligi/ hepatit (karaciger iltihabi): Karaciger hastaligi oOykiinliz varsa
doktorunuza bildiriniz. Antiretroviral ilaglarla tedavi goren siiregelen hepatit B ya da C
hastalig1 olanlar ciddi ve 6liimciil potansiyelde karaciger yan etkileri ile karsilasmada artan bir
riske sahiptir. Bu hastalarin karaciger fonksiyonlarin takip etmek i¢in bir takim kan testleri

yapilmasi gerekebilir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, hepatitinizin tekrarlama olasiliina karsin doktorunuzun
bilgisi diginda TRIZIVIR kullanmay1 birakmayiniz. Ciddi karaciger hastaliginiz varsa bu
tekrarlama daha siddetli olabilir.

Pankreatit (pankreas iltihabi): Lamivudin ve zidovudinle tedavi edilen bazi hastalarda
pankreas iltihab1 geligsmistir. Ancak bunun ilaca m1 yoksa HIV enfeksiyonunun kendisine mi
bagli oldugu tamamen acik degildir. Eger doktorunuz pankreas iltihabi ile ilgili klinik

isaretler, bulgular ve laboratuar verileri saptarsa TRIZIVIR tedavisini derhal keser.

Anemi ve nétropeni: Zidovudin kirmizi kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir (anemi). Bu
durum olusursa, yorgunluk ve nefes kisalig1 belirtileri goriiliir. Daha az yaygin olarak, beyaz

kan hiicrelerinin {iretimi azalabilir (ndtropeni). Bu da enfeksiyonlara meyilliligi artirir.




Doktorunuz kan hiicrelerinizin miktarin1 kontrol etmek igin araliklarla sizden bazi kan

testlerinin yapilmasini isteyebilir. Bu etkiler genellikle geri doniistimliidiir.

Ribavirin ve zidovudini birlikte altyorsaniz bu durum aneminin kétiilesmesine sebep olabilir.
Eger anemi belirtileri goriiyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilaci birakip

birakmama konusunda size gerekli tavsiyeyi verecektir.

Kemik problemleri: Kombine antiretroviral tedavi alan hastalarin bazilarinda osteonekroz adi
verilen bir kemik hastalig1 gelisebilir. (kemigin kanlanmasindaki azalmaya bagli olarak kemik
dokularinin 6lmesi). Kombine antiretroviral tedavinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi,
bagisiklik sisteminin ciddi baskilanmas1 ve viicut kitle indeksinin yiiksek olmasi diger bir¢ok
faktorlerin arasinda bu hastaliga neden olan faktorler olabilir. Osteonekroza isaret eden
belirtiler eklem tutulmasi, agri1 ve acilar (genellikle kalga, diz ve omuz) ve hareket

giicliigiidiir. Bu belirtilerden birini fark ederseniz doktorunuza haber veriniz.

Miyokard enfarktiisii: Baz1 galismalar kalp krizi ve TRIZIVIR kullanimi arasinda bir iliski
oldugunu gostermistir. Size TRIZIVIR regete edilirken tiim degistirilebilir risk faktorlerini
(6rnegin; sigara i¢imi, hipertansiyon, hiperlipidemi) en aza indirmek i¢in gerekli dnlemler

alinmalidir.

Genel: TRIZIVIR hastalikla ilgili durumunuzu kontrol altinda tutmaya yardimer olur, ancak
HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Ilact her giin almamz gerekir. Once doktorunuzla
goriismeden ilact kullanmay1 birakmayiniz. Asirt duyarhilik gelistigini hissederseniz hemen

doktorunuzla irtibata geciniz

HIV enfeksiyonu, enfeksiyonlu kisilerle cinsel iliskiye girdiginizde veya enfekte olan kanin
transferi ile (6rnegin ayni enjeksiyon ignelerinin kullanimina bagli olarak) bulagir. Trizivir,
HIV enfeksiyonunu diger kisilere bulastirmanizi engellemez. Diger kisilere HIV bulagmasin
onlemek igin:

e Oral seks dahil, cinsel iliski sirasinda prezervatif kullanin.
e Bagkalarinin kani ile temas etmeyin — 6rnegin, enjeksiyon ignelerinizi paylasmayin.

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



TRIZIVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRIZIVIR’in alkolle kullanimi énerilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.
Hamilelik siiresince TRIZIVIR kullanilmas tavsiye edilmez.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, antiretroviral tedavinizin olasi yan

etkilerinin size ve bebeginize olan yarar zarar oranini doktorunuzla konugmalisiniz.

Hamileliginizde TRiZIVIR kullandiysamz, doktorunuz diizenli ziyaretlerinizde ¢ocugunuzun
gelisimini izlemek isteyebilir. Ziyaretlerinizde kan testleri ve diger taniya yonelik testler de

isteyebilir.

Hamileliginde niikleozid ve niikleotid analoglar1 kullanmig olan annelerin ¢ocuklarinda, HIV
ile enfekte olma sansinin azalmasi seklindeki fayda, yan etkilerden zarar gorme riskinden

fazladir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRIiZIVIR kullanirken bebeginizi emzirmeniz onerilmez. Ek olarak HIV ile enfekte olan
kadinlar bebeklerini higbir sartta emzirmemesi HIV’in anneden ¢ocuga gegmesini engellemek

icin gerekmektedir.
Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Arac¢ ve makine kullaninm

TRIZIVIR ile ilgili ara¢ ve makine kullanimu ile ilgili calisma yoktur.



Bununla birlikte ara¢ ve makine kullanmayi diisiinmeden once saglik durumunuzu ve

TRIZIVIR’in muhtemel yan etkilerini géz éniinde bulundurmalisiniz.

TRIZIVIR’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
[lacin igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarlilig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TRIZIVIR stavudin, zalsitabin, gansiklovir enjeksiyonu veya foskarnet ile birlikte

kullanilmamalidir.

TRIZIVIR, yan etkileri kotiilestiren diger ilaglarla etkilesime girebilir. Asagidaki ilaglardan
herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdylemeniz Onemlidir. (Emin degilseniz

doktorunuza sorun)
- Fenitoin, sodyum valproat, fenobarbital.
- Metadon, rifampisin, probenesit.

-Pentamidin, primetamin, ko-trimoksazol, flukonazol, dapson, atovakuon, amfoterisin,

flusitozin, interferon, klaritromisin
- Vinkristin, vinblastin ve doksorubisin
Alkol kaninizdaki abakavir miktarini arttirir.

Eger agizdan A vitamini ile iliskili ilaglar kullaniyorsaniz ( Izotretinoin gibi), doktorunuza

bilgi vermelisiniz. Ciinkii bu tip ilaclar kaninizdaki abakavir miktarin arttirabilir.

Metadon viicudundan uzaklastirilmis farclerde abakavir artar, metadon kullanan hastalar

yoksunluk sendromu icin kontrol edilmeli ve metadon dozlar1 degistirilmelidir.



3. TRIZIViR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Yetigkinler ve 12 yas lizeri
ergenler i¢in 6nerilen TRIZIVIR dozu giinde 2 kez 1 tablettir. Tabletler yaklasik 12 saatte bir
alinmalidir.

TRIZIVIR agirhig1 40 kg’dan az olan yetiskinlere ve ergenlere verilmemelidir, ¢iinkii bu
preparat sabit dozludur bu nedenle dozu azaltilamaz.

[lacin alimma cok fazla 6zen gosteriniz ve doz atlamaymiz. Tereddiitte kaldiginizda

doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir miktar su ile yutulmalidir. Yemekle birlikte ya da tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 12 yasindan kiiciik c¢ocuklarda kullanimiyla ilgili  veri
bulunmadigindan bu yas grubunda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamm: Yasa bagli olarak bobrek fonksiyonlarinin azalmasi ve kan
degerlerindeki degisiklikler nedeniyle, bu yas grubunda o6zellikle dikkat edilmesi tavsiye
edilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda lamivudin veya zidovudin dozunun azaltilmasi gerekli
olabilir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu azalmis olan hastalara abakavir, lamivudin ve

zidovudinin ayr1 preparatlarinin verilmesi 6nerilmektedir

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda TRIZIVIR kullanilmaz.



Eger TRIZIVIR’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIZIVIR kullandiysaniz:

TRIZIVIR 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz ya da en yakin acil servise bagvurunuz.
TRIZIVIR kullanmay1 unutursaniz

[lagtan en fazla diizeyde yarar saglamak i¢in ilaciniz1 diizenli kullanmak 6nemlidir. Bir tableti

almay1 unuttugunuzda hatirlar hatirlamaz aliniz ve kaldiginiz yerden tedaviye devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRIZIVIR’i diizenli olarak almak &nemlidir. Ciinkii diizensiz kullanimlarda asir1 duyarlilik

reaksiyonlari riskiniz artabilir.
TRIZIVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir sebeple TRIZIVIR almayi birakirsaniz, dzellikle yan etkiler ya da baska
rahatsizliklar goriirseniz, tekrar baglamadan 6nce doktorunuzla goriismeniz onemlidir. Bazi

durumlarda doktorunuz ilaca yeniden baslamanizi 6nerebilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIZIVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV enfeksiyonunu tedavi ederken, yan etkilerin sadece TRIZIVIR kullanimindan oldugunu
sOylemek her zaman olas1 degildir. Tedavide kullandigmiz diger ilaglar ya da HIV
enfeksiyonunun kendisi de sebep olabilir. Bu ylizde saghginizdaki degismelerden
doktorunuzu haberdar etmek ¢ok 6nemlidir.

Asirt duyarlilik tepkileri (ciddi alerjik reaksiyonlar) abakavir ile tedavi edilen her 100

hastanin 5’inde goriiliir. Bununla ilgili olarak 2. boliimii dikkatlice okuyunuz.



Asagidakilerden biri olursa TRIZIVIR’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Asirt duyarlilik tepkileri (ciddi alerjik reaksiyonlar)

. Deri dokiintiileri

° Kasinti

° Yiiksek ates

° Bas donmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Bulant1

o Karin agris1 ve kramplar
. Ishal

. Sik idrara ¢ikma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

. Bas agrisi,

o Anemi ve notropeni belirtileri (yorgunluk, nefes alamama, solukluk)
o Kirginlik

o Halsizlik

o Uyuma zorlugu

o Eklem agris1 (Artralji)

o Kas agris1 ( Miyalji)

. Oksiiriik ve burun rahatsizlig:
° Istah azalmasi
. Sag dokiilmesi
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o Mide gazi

o Endise ve depresyon belirtileri
o Rehavet
o Tat alamama

o Agizda yamali renk degisiklikleri
o Hazimsizlik

° Hissizlik

o Azalarda giicsiizliik
o Kas dokusunda azalma
. Viicut yag dagiliminda degismeler

o Goglis Agrisi

o Titreme

o Terleme

o Karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme
o Karaciger yetmezligi

. Bobrek yetmezligi

. Odem

. Diistik tansiyon (Hipotansiyon)

. Karicalanma ( Parastezi)

Bunlar TRIZIVIR’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TRIZIVIR’in Saklanmasi

TRIZIVIR i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIZIVIR'i kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIZIVIR i kullanmay1niz.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginiz TRIZIVIR i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Adi : GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul
Tel no :212-33944 00
Faxno :212-3394500

Uretim yeri:

Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere

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