
ZENTOViR 245 rng film tablet 
AgiZdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

• Etkin madde: Tenofovir disoproksil 
• Yardzmcz maddeler: Tablet c;:ekirdegini olu~turan: laktoz monohidrat, polivinilpirolidon, 

kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz (E460), magnezyum stearat (E572). 
• Kaplama maddesi: Opadry II ac;:tk mavi Y-30-10671-A (%40.00 laktoz monohidrat, 

%28.00 HPMC 2910/Hipromelloz (E464), %22.51 titanyum dioksit (E171), % 8.00 
Triasetin (E1518) ve %1.49 FD&C Mavi #2/ indigo Karmin Aliiminyum Lak (E132) 
ic;:eren hazrr bir kan~tmdtr.) 

Bu ilac1 kullanrnaya ba~larnadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, /Utfen doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 
• Bu ila9 ki~isel olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jza9 hakkznda size onerilen dozun dz~znda yiiksek 

veya dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ZENTO ViR nedir ve ne irin kullamlzr? 

2. ZENTO ViR 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. ZENTOViR naszl kullamlzr? 

4. Olasz yan etkiler nelerdir? 

5. ZENTOViR'in saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. ZENTOViR nedir ve ne i~in kullamhr? 

ZENTOViR 245 mg film tablet, oblong, bikonveks ve ac;:tk mavi renklidir. ZENTOViR 245 
mg film tablet, c;:ocuklann ac;:amayacagt bir kapagt ve silika jel nem c;:ekicisi bulunan HDPE 
~i~eler ic;:erisinde ambalajlanmt~tlr. Ambalaj biiyiikliigu 30 ve 90 tablettir. Her ~i~ede 
tabletlerinizin korunmas1 ic;:in bir silika jel desikant bulunur ve ~i~eden c;:tkanlmamahdtr. Silika 
jel desikant ayn bir kutuda bulunur ve yutulmamahdrr. 

ZENTOViR 245 mg film tablet, bir hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonu olan kronik hepatit 
B 'yi tedavi etmek ic;:in de kullamhr. Tabletler: 

• yeti~kinler, 
• 12 ya~mdan biiyiik 18 ya~mdan kiic;:iik adolesanlarda kullamm ic;:in uygundur. 
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ZENTOViR 245 mg film tablet, aynca insan immiin Y etmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonuna 
yonelik bir tedavidir. Tabletler: 

• 18 ya~mdan biiyiik yeti~kinler 
• diren9 geli~tirme nedeniyle artik tamamen etkili olmayan veya yan etkilere yol a9an 

diger HIV ila9lan ile daha once tedavi edilmi~ 12 ya~mdan biiyiik 18 ya~mdan kii9iik 
adolesanlarda kullamm i9in uygundur. 

Hepatit B viriisii (HBV) a91smdan ZENTOViR'le tedavi edilmek i9in HIV enfeksiyonunuzun 
olmas1 gerekmez. 

ZENTOViR, etkin madde tenofovir disoproksil i9erir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii 
veya HIV ya da her ikisini tedavi etmek i9in kullamlan antiviral veya antiretroviral bir ila9t1r. 
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitoriidiir ve 
viriislerin· kendilerini yeniden iiretmesi i9in esas olan enzimlerin (hepatit B' de DNA 
polimeraz: HIV' de revers transkriptaz;) normal 9ah~masm1 engelleyerek 9ah~1r. HIV' de, 
ZENTOVIR, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i9in her zaman diger ila9larla kombine halde 
kullamlmahdtr. 

Bu ila9, HIV enfeksiyonunun 9aresi degildir. ZENTOViR'i ahrken, yine HIV enfeksiyonu ile 
ili~kili enfeksiyonlar veya ba~ka hastahklar geli~tirebilir. · 

Aynca ba~kalanna da HIV veya HBV bula~tlrabilirsiniz; dolaylSlyla, ba~kalanm enfekte 
etmekten ka91nmak i9in onlemler ahnmastonemlidir. 

2. ZENTOViR'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ZENTOViR'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

• Eger; tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatmm ba~mda s1ralanan 
ZENTOViR'in diger bile~enlerinden herhangi birine kar~1 a~In duyarh (alerjik) iseniz. 

Bu sizin i9in ge9erliyse, hemen doktorunuza soyleyiniz ve ZENTOViR almaytmz. 

ZENTOviR'ia~ag•daki durumlarda DiKKATLE KULLANINIZ 

• Eger bobrek hastahgm•z varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu 
goriildiiyse doktorunuza soyleyiniz. VIREAD mevcut bobrek sorunlan olan adolesanlara 
verilmemelidir. Tedaviye ba~lamadan once, dokt?runuz bobrek fonksiyonunuzu 
degerlendirmek i9in kan testleri isteyebilir. ZENTOVIR tedavi strasmda bobreklerinizi 
etkileyebilir. Doktorunuz bobreklerinizin nasll 9ah~t1gm1 izlemek i9in tedavi strasmda kan 
testleri isteyebilir. Y eti~kinseniz, doktorunuz tabletleri daha az stkhkta almantzl tavs(xe 
edebilir. Doktorunuz soylemedigi siirece re9ete edilen dozu azaltmaytmz. 

ZENTOViR genellikle bobreklerinize zarar verebilecek ba~ka ila9larla birlikte ahnmaz 
(Bkz. Diger ila9lar ile birlikte kullamm). Bu ka91mlmazsa, doktorunuz . bobrek 
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir. 

• 65 ya~m iizerindeyseniz doktorunuzla konu~un. ZENTOViR, 65 ya~ iistii hastalarda 
incelenmemi~tir. Bu ya~m iizerindeyseniz ve size ZENTOViR re9ete edilmi~se, doktorunuz 
sizi dikkatle izleyecektir. 
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• HIV enfeksiyonuna sahip 12 ya~ alti ~ocuklara ZENTOViR vermeyiniz. 

• 12 ya~ altmdaki HBV ile enfekte ~ocuklara ZENTOViR vermeyiniz. 

• Hepatit dahil karaciger hastabg1 hikayeniz varsa doktorunuzla konu~unuz. Kronik 
hepatit B veya C dahil karaciger hastahg1 bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen 
hastalar, ~iddetli ve potansiyel olarak oliimciil karaciger komplikasyonlan ac;lSlndan daha 
yiiksek risk altmdad1r. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin ic;in en iyi tedavi 
rejimini dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastahg1 veya kronik hepatit B enfeksiyonu 
hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek ic;in kan testleri 
yapabilir . 

.Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ZENTOViR'i almay1 kesmeyiniz. ZENTOViR'i 
b1rakt1ktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardmdan fark ettiginiz tiim yeni, olagand1~1 veya 
kotiile~en belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya 
aym anda hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, baz1 hastalarda, ZENTOViR tedavisini 
kestikten sonra hepatit.lerinin kotiile~tigini gosteren belirtiler veya kan testleri 
bulunmaktad1r. ZENTOVIR tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun saghgm1z1 izlemesi en 
iyisidir. Tedavi kesildikten sonra birkac; ay kan testleri yapt1rman1z gerekebilir. 

• ZENTOViR'i almaya baslad1ktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat ediniz. 
ZENTOViR karaciger biiyllmesiyle birlikte laktik asidoza (kammzda laktik asit fazlas1) yol 
ac;abilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, ZENTOViR tedavisi s1rasmda laktik asidoz 
goriilme riskinin dii~iik oldugunu ortaya koymaktad1r. Derin ve h1zh nefes ahp verme, 
uyu~ukluk ve bulant1, kusma ve mide agrlSl gibi ozel olmayan belirtiler laktik asidoz 
geli~imine i~aret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki hazen oliimciil olmaktad1r. 
Niikleozid analoglannm neden oldugu laktik asidoz daha s1k kadmlarda ozellikle de a~m 
kilolularsa goriilmektedir. Karaciger hastahgm1z varsa, bu rahats1zhga daha yiiksek 
yakalanma riski altmda da olabilirsiniz. ZENTOViR'le tedavi edilirken, doktorunuz, laktik 
asidoz geli~imine dair tiim belirtiler ac;lSlndan sizi yakmdan izleyecektir. 

• Ba~kalarmi enfekte etmemeye dikkat edin. ZENTOViR, cinsel temas veya kan yoluyla 
ba~kalanna Hepatit B viriisii (HBV) veya HIV bula~tlrma riskini azaltmaz. Bundan 
kac;1nmak ic;in onlemler almaya devam etmelisiniz. 

Diger onlemler 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (ZENTOViR dahil) kan ~ekerini 
yiikseltebilir, kandaki yaglan art1rabilir (hiperlipemi), viicut yag1 dagi11mmda degi~imlere ve 
insiiline kar~1 dirence yol ac;abilir (Bkz. Boliim 4, Olas1 yan etkiler). 

Diyabetiniz varsa, a~In kiloluysamz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla 
konusunuz. 

' 

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemi~ HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir ba~ka 
enfeksiyonunuz varsa, ZENTOViR tedavisine ba~land1ktan sonra iltihabi belirtiler ortaya 
c;1kabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiile~me goriilebilir. Bu belirtiler, v:ficudunuzun 
iyile~mi~ immiin sisteminin enfeksiyonla sava~tlgma i~aret edebilir. ZENTOVIR'i almaya 
ba~lad1ktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. iltihabi belirtileri fark ederseniz, 
hemen doktorunuza soyleyiniz. 
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HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i<;in ila<; almaya ba~ladtktan sonra f1rsat<;1 enfeksiyonlann yam 
s1ra otoimmiin bozukluklar da (bag1~1khk sisteminin saghkh viicut dokusuna saldtrdtgt zaman 
meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi ba~ladtktan aylar 
sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gii<;siizliigii, ellerde ve ayaklarda 
ba~layan ve viicuda yayllan gii<;siizliik, <;arpmtt, titreme veya hiperaktivite gibi ba~ka belirtiler 
fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i<;in hem en doktorunuza bildirin. 

Hepatit C veya D ile ko-enfeksiyon: Hepatit C veya D viriisii ile ko-enfekte olmu~ hastalarda 
tenofovirin etkililigi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktad1r. 

HIV ve hepatit Bile ko-enfeksiyon: Tenofovir disoproksil fumarat, HIV/ hepatit B viriisii ile 
ko-enfekte hastalarda, HIV direnci geli~me riskinden dolay1, yalmzca uygun antiretroviral 
kombinasyon rejiminin bir par<;as1 olarak kullamlmahdtr. 

Kemik sorunlan: Kombine antiretroviral tedavi alan baz1 HIV hastalannda osteonekroz 
(kemik kanlanmasmm kayb1 sonucu kemik dokusunun 6liimii) g6riilebilir. Digerlerinin yam 
s1ra antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullantmt, alkol tiiketimi, 
~iddetli immiinosupresyon ve yiiksek viicut kiitle indeksi osteonekrozun g6riilmesinde pek <;ok 
risk fakt6riinden birka<;l olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, s1z1 ve agn 
(6zellikle kal<;a, diz ve omuzda) ve hareket gii<;liigudiir. Bu belirtilerden herhangi birini fark 
ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. 

Kemik sorunlan (zaman zaman kmklarla sonu<;lanabilir), bobrek tiibiil hiicrelerinde meydana 
gelen hasardan dolay olu~abilir (Bkz. B6liim 4, olas1 yan etkiler). 

Doktorunuzla gorii~meden tedavinizi kesmeyiniz. 

Bu uyarllar ge<;mi~teki herhangi bir d6nemde dahi olsa, sizin i<;in ge<;erliyse liitfen doktorunuza 
dam~m1z. 

ZENTOViR'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

ZENTOViR, yiyecekle (6megin, bir 6gun veya atl~tlrmahk) birlikte ahnmahdtr. 

Hamilelik 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. Gebeyseniz veya 
emziriyorsamz, gebe oldugunuzu dii~iiniiyor veya gebe kalmayz planlzyorsamz bu ilacz almadan 
once doktorunuza veya eczacmzza dam~m. 

• Doktorunuzla 6zel olarak g6rii~mediginiz siirece ZENTOViR'i gebelik s1rasmda 
almamabsmiz. ZENTOViR'in gebe kadmlarda kullantmtyla ilgili klinik veri 
bulunmamaktadtr ve genellikle kesin gerekli olmadtgt siirece kullamlmaz. 

• ZENTOViR tedavisi suasmda gebe kalmaktan ka~mm1z. Gebe kalmamak i<;in etkili bir 
dogum kontrol y6ntemini kullanmahstmz. 

• Gebe kahrsamz veya gebe kalmay1 planhyorsamz, doktorunuza antiretroviral tedavinizin siz 
ve <;ocugunuz iizerindeki olas1 faydalarm1 ve risklerini sorunuz. 

Gebeliginiz strasmda ZENTOViR'i aldtysamz, doktorunuz <;ocugunuzun geli~imini izlemek 
i<;in diizenli kan testleri ve ba~ka tamsal testier isteyebilir. Gebeligi suasmda NRTI alan 
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annelerin yocuklannda, viriise kar~I korumadan saglanan fayda yan etki riskine ag1r basmi~tlr. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
danzsznzz. 

' 

Emzirme 

ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam~znzz. 

• ZENTOViR tedavisi s1rasmda emzirmeyin. <;iinkii bu ila9taki etkin madde anne siitiine 
ge9er. 

• Hepatit B viriisii (HBV) olan veya HIV'li bir kadmsamz, viriisii anne siitiiyle bebege 
ge9irmemek i9in emzirmemeniz onerilir. 

Ara~ ve makine kullamm1 

ZENTOViR ba~ donrnesine yol · a9abilir. ZENTOViR'i ahrken ba~mtzm dondiigunii 
hissederseniz, ara~ veya bisiklet siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanrnaym1z. 

ZENTOViR'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakklnda onemli bilgiler 

Laktoza veya diger ~ekerlere intoleransm1z varsa doktorunuza soyleyiniz. ZENTOViR, 
laktoz monohidrat i9erir. Laktoza kar~I intoleransm1z oldugunuzu biliyorsamz veya diger 
~ekerlerden herhangi birine intoleransmiz oldugu size soylendiyse, bu ilaci almadan once 
doktorunuzla konu~unuz. 

Bu tibbi iiriin her film tablette 1 rnrnol 'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i9ermez". 

Diger ila~larla birlikte kullamm1 
Herhangi bir ba~ka ila9 ahyorsamz, yakm zamanda aldtysamz veya alma ihtimaliniz varsa 
doktorunuza veya eczacm1za bildirin. 
• Sizde hem HBV hem de HIV varsa, ZENTOVIR'e ba~ladigmizda doktorunuzun reyete ettigi 

herhangi bir anti-HIV ilacm1 almay1 kesmeyin. 
• Tenofovir disoproksil fumarat i9eren baska ila9lar kullamyorsamz, ZENTOViR'i almaym. 

ZENTOViR'i adefovir dipivoksil (kronik hepatit B'nin tedavisinde kullamlan bir ila9) i9eren 
ila9larla birlikte almaym. 

• Bobreklerinize zarar verebilecek ba~ka ila~lar ahyorsamz doktorunuza soylemeniz 
ozelikle onemlidir. 
Bu ila9lara a~agtdakiler dahildir: 

• aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i9in) 
• amfoterisin B (mantar enfeksiyon i9in) 
• foskamet (viral enfeksiyon i9in) 
• gansiklovir (viral enfeksiyon i9in) 
• pentamidin ( enfeksiyonlar i9in) 
• vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i9in) 
• interlokin-2 (kanser tedavinde kullamhr) 
• sidofovir (viral enfeksiyon i9in) 
• adefovir dipivoksil (HBV i9in) 
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• takrolimus ve siklosporin (immiin sistemin supresyonu ic;in) 

• Didanozin i~eren diger ila~lar (HIV enfeksiyonu i~in): ZENTOViR'in didanozin ic;eren 
diger antiviral ilac;larla birlikte ahnmas1 kammzdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve 
CD4 hiicre say1mlanm dii~iirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin ic;eren ilac;lar 
birlikte almd1gmda nadiren, hazen oliime neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik 
asidoz (kanda laktik asit fazlas1) rapor edilmi~tir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin 
kombinasyonlan ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir. Tenofovir 
disoproksil fumarat ve didanozinin birlikte uygulanmasi onerilmemektedir. 

• Niikleozidler/niikleotidler ile ii~lii tedavi: Tenofovir disoproksil fumarat, giinde tek doz 
rejimi halinde lamivudin ve abakavirin yan1 s1ra lamivudin ve didanozinle de kombine 
edildiginde, HIV hastalannda yiiksek oranda virolojik yetmezlik ve erken evrede direnc; 
geli~tigi rapor edilmi~tir. 

Eger re(:eteli ya da re(:etesiz herhangi bir ilacz .JU anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzz ise /Utfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ZENTOViR nasll kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligi i~in talimatlar: 

• Yeti~kinler: Yiyecekle birlikte (omegin, bir ogiin veya ati~t1rmahk) her giin bir tablet 

Uygulama yolu ve metodu: 
Oral kullamm. 
Yutmada zorluk c;ekiyorsamz, tableti ezmek ic;in bir ka~Igm ucunu kullanabilirsiniz. 
Ardmdan, tozu yakla~Ik 100 ml (yanm bardak) su, portakal suyu veya iiziim suyu ile kan~tmn 
ve hemen ic;in. 

• ZENTOViR'i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi ~ekilde ahmz. 
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacm1zla kontrol etmelisiniz. 

• Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu ahmz. Bu, ilacm1zm tamamen etkili 
oldugundan emin olmak ve tedaviye kar~I direnc; geli~tirme riskini azaltmak ic;indir. 
Doktorunuz soylemedigi siirece dozu degi~tirmeyiniz. 

• Sizde HIV varsa, doktorunuz ZENTOViR'i diger antiretroviral ila~larla birlikte 
re~ete edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisii (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) 
varsa, ZENTOViR'i doktorunuzun rec;ete ettigi diger antiretroviral ilac;larla birlikte 
almamz onemlidir. Hepatit B hastas1ysamz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de 
HIV viriisiiniin bulunup bulunmadigmi gormek ic;in HIV testi yaptirmamzi onerebilir. 

Bu ilac;lann nasil ahnacag1 ile ilgili kilavuz bilgiler ic;in liitfen diger antiretrovirallerin hasta 
kullanma talimatlanna bakin. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
• En az 35 kg ag1rhgmda olan 12 ya~ ve iizeri HBV ile enfekte adolesanlar: Y emekle 

birlikte giinde bir tablet. 
• En az 35 kg ag1rhgmda olan 12 ya~ ve iizeri HIV ile enfekte adolesanlar: Y emekle 

birlikte giinde bir tablet. 
• HBV ile enfekte ~ocuklarda (12 ya~ alt1) kullamlmaz. 
• HIV ile enfekte ~ocuklarda (12 ya~ alt1) kullamlmaz. 
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Ozel kullamm durumlari: 

• Yeti~kinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz ZENTOViR'i daha az 
stkhkta almamz1 tavsiye edebilir. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZENTOViR kulland1ysamz: 

Kazara <;ok fazla ZENTOVjR tableti alzrsamz, bu ilar;la olasz yan etkileri ya~ama riskiniz 
artabilir (Bkz. Bolum 4 Olasz yan etkiler), tavsiye i<;in doktorunuzla veya en yakzndaki acil 
servisle goro~unuz. Ne aldtgmtzl kolayca ac;aklayabilmeniz i9in tablet ~i~esini yammzda 
bulundurunuz. 

ZENTOViR'i kullanmay1 unutursamz: 

ZENTOViR dozunun atlanmamas1 onemlidir. Bir dozunuzu atlarsamz, atladtgmtz dozdan 
sonra ne kadar sure ge9tigini hesaplaym. 

• Dozun normalde almdtgt saatten sonra 12 saatten klsa bir siire ge~tiyse, dozu 
olabildigince klsa sure i9inde aim ve sonraki dozunuzu da zamanmda aim. 

• Almamz gereken saatten sonra 12 saatten uzun bir siire ge~tiyse, ka((trdtgmtz dozu 
unutun. Bekleyin ve sonraki dozu zamanmda aim. Unutulan tableti telafi etmek i9in 9ift 
doz almaym. 

ZENTOViR'i ald1ktan sonra 1 saatten az bir siire i~inde kusarsamz, baska bir tablet aim. 
ZENTOViR'i aldtktan sonra 1 saatten fazla bir sure i9inde hastalamrsam;, ba~ka bir tablet 
almamza gerek yoktur. 
Unutulan dozlarz dengelemek i<;in <;ift doz almayzmz. 

ZENTOViR ile tedavi sonlandirddigmdaki olu~abilecek etkiler: 

• Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ZENTOViR'i almay1 kesmeyin. ZENTOviR tedavisini 
kesmek, doktorunuzun onerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle 
ZENTOViR'i almayt kesmeden once, ozellikle de yan etkiler ya~tyorsamz veya ba~ka bir 
hastahgmtz varsa doktorunuzla konu~un. ZENTOViR tabletlerini yeniden almaya 
ba~lamadan once doktorunuzla gorii~un. 

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk once 
doktorunuzla konusmadan ZENTOViR tedavinizi kesmemek ozellikle onemlidir. Baz1 
hastalarda, ZENTOViR'i kestikten sonra hepatitlerinin kotiile~tigini gosteren kan testleri veya 
belirtiler bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birka9 ay kan testleri yaptlrmamz gerekebilir 

I 

(Bkz. Bolum 2). Ilerlemi~ karaciger hastahg1 veya siroz bulunan baz1 hastalarda, tedavinin 
durdurulmasl hepatitinizin kotiile~mesine yol ayabileceginden tedavinin kesilmesi onerilmez. 

Herhangi bir nedenle ZENTOViR'i almayt kesmeden once, ozellikle de yan etkiler 
ya~tyorsamz veya ba~ka bir hastahgmtz varsa doktorunuzla konu~un. 

Tedaviyi kestikten sonra, ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla ili~kilendirdiginiz belirtiler olmak 
uzere yeni veya olagandl~l belirtileri hemen doktorunuza soyleyin. 

ZENTOViR tabletlerini yeniden almaya ba~lamadan once doktorunuzla gorii~un. 

Bu uriinun kullammtyla ilgili ba~ka sorulanmz varsa, doktorunuza veya eczacmtza dam~m1z. 

7/10 



Eger ZENTQVjR 'in etkisinin 90k gii9lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Tiim ilac;larda oldugu gibi, ZENTOViR'in ic;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde 
yan etkiler olabilir. 

Olas1 yan etkiler: a~ag1daki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin: 
• Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlas1) seyrek (yani 1000 hastada en c;ok 1 hastay1 

etkileyebilir) goriilen fakat 6liimciil olabilen, ciddi bir yan etkidir. A~agtdaki yan etkiler 
laktik asidoz belirtileri olabilir: 
• derin, htzh nefes ahp verme 
• ba~ donmesi 
• bulant1, rahatstzhk hissetme ve mide ag1s1 

Sizde laktik asidoz olabilecegini dii~iiniiyorsamz, hemen doktorunuzla gorii~iin. 

Diger olas1 ciddi yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler yaygm degildir (yani 100 hastada en c;ok 1 hastay1 etkileyebilir): 

• midede (kannda) pankreas enflamasyonunun yol ac;t1g1 agn 

A~agtda belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en c;ok 1 hastay1 etkileyebilir): 

• bobreklerde enflamasyon, c;ok fazla idrara 91kma ve susama, bobrek tiibiil hiicrelerind~ 
hasar 

• idranmzda degi~iklikler ve bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlannm yol ac;t1g1 s1rt 
agns1 

• kemiklerde, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek yumu~ama (kemik 
agnstyla birlikte ve hazen kmklarla sonuc;lanan) 

• karacigerde yaglanma 
• viicut ~eklinde degi~im. 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (VIREAD dahil), viicut yagmm dagllma 
~eklini degi~tirerek viicut ~eklinizde degi~iklige neden olabilir. Bacaklanmzdan, kollanmzdan 
Ve yiiziiniizden yag kaybedebilirsiniz, mide (kann) ve ic; organlann civan yaglanabilir, 
gogusleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasmda yag yumrulan ("buffalo horgiicii") 
olu~abilir. Bu degi~ikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri heniiz bilinmemektedir. 

Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini dii~iiniiyorsamz hemen 
doktorunuzla gorii~iin. 

En s1k goriilen yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler .;ok yaygmd1r (yani 100 hastada en az 10 hastay1 etkileyebilir): 

• ishal, istifra (kusma), mide bulanhst (bulanh), ba~ donmesi, dokiintii, giic;siizliik hissi 

Testier ayrzca ~unlarz da gosterebilir: 

• kandaki fosfatta diisiisler , , 
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Diger olas1 yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler yaygmd1r (yani 100 hastada en 90k 10 hastayt etkileyebilir) 
• ba~ agr1Sl, mide agns1, yorgun hissetme, ~i~kinlik hissetme, gaz 

Testier ayrrca ~unlarz da gosterebilir: 
• karaciger sorunlan 

A~agtda belirtilen yan etkiler yaygm degildir (yani 100 hastada en 90k 1 hastay1 etkileyebilir): 
• kas ytkimi, kas agns1 veya giiysiizliik 

Testier ayrrca ~unlarz da gosterebilir 
• kandaki potasyumda azalmalar 
• kanmtzdaki kreatininde art1~ 
• pankreas sorunlan 

Kas ytkimi, kemiklerde yumu~ama (kemik agtstyla birlikte ve hazen kinklarla sonu9lanan), kas 
ag1Sl, kas zayifhg1 ve kandaki potasyum veya fosfatta azalmalar bobrek tiibiilii hiicrelerinin 
hasar g6rmesinden dolay meydana gelebilir. 

A~agtda belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en 90k 1 hastay1 etkileyebilir): 

• midede (kannda) karaciger enflamasyonunun yol aytigt agn 
• yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda ~i~me 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi kandaki yaglarda art1~a (hiperlipemi) ve 
insiiline kar~I dirence de yol a9abilir. Doktorunuz bu degi~iklikler i9in test uygulayacaktir. 

Herhangi bir yan etki ya~arsamz, doktorunuz veya eczacmizla konu~un. Bu bro~iirde 
listelenmeyen yan etkilerde buna dahildir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 

doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~ttgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 
800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)' ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamtey olacaksm1z. 

5. ZENTOViR'in saklanmas1 

ZENTQVjR 'i 9ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZENTOVjR 'i kullanmaymzz. 

Bu tibbi iiriinde herhangi bir 6zel saklama ko~uluna gerek duyulmaz. 
25°C'nin altmdaki oda stcakltgmda saklaym1z. Nemden korunmas1 i9in kutusunda saklaymtz. 
~ieyeyi sikica kapatm1z. 
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ila<;lar at1k su aracthgtyla veya ev at1g1 ~eklinde imha edilmemelidir. Eczacmtza art1k gerek 
duyulmayan ila<;lann nastl imha edilecegini sorun. Bu onlemler <;evrenin korunmasma yardtmct 
olacakt1r. 

Ruhsat Sahibi: 
Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
Biiyiikdere Cad. No:193 
Levent 34394 ~i~li- istanbul 
Tel : (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

Uretim yeri: 
Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
Kii<;iikkan~ttran 39780 Liileburgaz I Klrklareli 

Bu kullanma talimatz ... . : . ............. tarihinde onaylanmz~tzr. 
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ZENTOViR 245 mg filni tablet 
Ag1zdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

• Etkin madde: Tenofovir disoproksil 
• Yardzmct maddeler: Tablet c;:ekirdegini olu~turan: laktoz monohidrat, polivinilpirolidon, 

kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz (E460), magnezyum stearat (E572). 
• Kaplama maddesi: Opadry II ac;:tk mavi Y-30-10671-A (%40.00 laktoz monohidrat, 

%28.00 HPMC 2910/Hipromelloz (E464), %22.51 titanyum dioksit (E171), % 8.00 
Triasetin (E1518) ve %1.49 FD&C Mavi #2/ indigo Karmin Aliiminyum Lak (E132) 
ic;:eren haztr bir kan~tmdtr.) 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmzz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacmzza danz~mzz. 
• Bu ila9 ki~isel olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgmzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size onerilen dozun dz~mda yiiksek 

veya dii~iik doz kullanmaymzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. ZENTOViR nedir ve ne i~in kullamlzr? 

2. ZENTO ViR 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. ZENTOViR naszl kullamlzr? 

4. Olasz yan etkiler nelerdir? 

5. ZENTO ViR 'in saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. ZENTOViR nedir ve ne i~in kullamhr? 

ZENTOViR 245 mg film tablet, oblong, bikonveks ve ac;:tk mavi renklidir. ZENTOViR 245 
mg film tablet, c;:ocuklann ac;:amayacagt bir kapagt ve silika jel nem c;:ekicisi bulunan HDPE 
~i~eler ic;:erisinde ambalajlanmt~tlr. Ambalaj biiyiikliigu 30 ve 90 tablettir. Her ~i~ede 
tabletlerinizin korunmast ic;:in bir silika jel desikant bulunur ve ~i~eden c;:tkanlmamaltdtr. Silika 
jel desikant ayn bir kutuda bulunur ve yutulmamahdtr. 

ZENTOViR 245 mg film tablet, bir hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyonu olan kronik hepatit 
B 'yi tedavi etmek ic;:in de kullamhr. Tabletler: 

• yeti~kinler, 

• 12 ya~mdan biiyiik 18 ya~mdan kiic;:iik adolesanlarda kullamm ic;:in uygundur. 
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ZENTOViR 245 mg film tablet, aynca insan immiin Y etmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonuna 
yonelik bir tedavidir. Tabletler: 

• 18 ya~mdan biiyiik yeti~kinler 
• diren9 geli~tirme nedeniyle artlk tamamen etkili olmayan veya yan etkilere yol a9an 

diger HIV ila9lan ile daha once tedavi edilmi~ 12 ya~mdan biiyiik 18 ya~mdan kii9iik 
adolesanlarda kullamm i9in uygundur. 

Hepatit B viriisii (HBV) a91smdan ZENTOViR'le tedavi edilmek i9in HIV enfeksiyonunuzun 
olmas1 gerekmez. 

ZENTOViR, etkin madde tenofovir disoproksil ~9erir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii 
veya HIV ya da her ikisini tedavi etmek i9in kullamlan antiviral veya antiretroviral bir ila9tlr. 
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitoriidiir ve 
viriislerin kendilerini yeniden iiretmesi i9in esas olan enzimlerin (hepatit B 'de DNA 
polimeraz, HIV'de revers transkriptaz;) normal 9ahsmasm1 engelleyerek 9ahs1r. HIV'de, 
ZENTOViR, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i9in h~r zaman diger ila9larla ko~bine halde 
kullamlmahdtr. 

Bu ila9, HIV enfeksiyonunun 9aresi degildir. ZENTOViR'i ahrken, yine HIV enfeksiyonu ile 
ili~kili enfeksiyonlar veya ba~ka hastahklar geli~tirebilir. 

Aynca ba~kalanna da HIV veya HBV bula~ttrabilirsiniz; dolaylSlyla, ba~kalanm enfekte 
etmekten ka91nmak i9in onlemler ahnmaSI onemlidir. 

2. ZENTOViR'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ZENTOViR'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

• Eger; tenofovir disoproksil · fumarat veya bu kullanma talimatmm basmda stralanan 
ZENTOViR'in diger bile~enlerinden herhangi birine kar~I a~Iri duyarh (aler]ik) iseniz. 

Bu sizin i9in ge9erliyse, hemen doktorunuza soyleyiniz ve ZENTOViR almaymtz. 

ZENTOViR'ia~agidaki durumlarda DiKKATLE KULLANINIZ 

• Eger . bobrek hastahgmiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu 
goriildiiyse doktorunuza soyleyiniz. VIREAD mevcut bobrek sorunlan olan adolesanlara 
verilmemelidir. Tedaviye ba~lamadan once, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu 
degerlendirmek i9in kan testleri isteyebilir. ZENTOViR tedavi strasmda bobreklerinizi 
etkileyebilir. Doktorunuz bobreklerinizin nastl 9ah~tigm1 izlemek i9in tedavi strasmda kan 
testleri isteyebilir. Y eti~kinseniz, doktorunuz tabletleri daha az stkltkta almantzi tavsiye 
edebilir. Doktorunuz soylemedigi siirece re9ete edilen dozu azaltmaymtz. 

ZENTOViR genellikle bobreklerinize zarar verebilecek ba~ka ila9larla birlikte ahnmaz 
(Bkz. Diger ila9lar ile birlikte kullamm). Bu ka91mlmazsa, doktorunuz bobrek 
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir. 

• 65 ya~m iizerindeyseniz doktorunuzla konu~un. ZENTOViR, 65 ya~ iistii hastalarda 
incelenmemi~tir. Bu ya~m iizerindeyseniz ve size ZENTOViR re9ete edilmi~se, doktorunuz 
sizi dikkatle izleyecektir. 
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• HIV enfeksiyonuna sahip 12 ya~ alti ~ocuklara ZENTOViR vermeyiniz. 

• 12 ya~ altmdaki HBV ile enfekte ~ocuklara ZENTOViR vermeyiniz. 

• Hepatit dahil karaciger hastahg1 hikayeniz varsa doktorunuzla konu~unuz. Kronik 
hepatit B veya C dahil karaciger hastahgt bulunan ve arttiretrovirallerle tedavi edilen 
hastalar, ~iddetli ve potansiyel olarak oliimciil karaciger komplikasyonlan aylSlndan daha 
yiiksek risk altmdadtr. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i9in en iyi tedavi 
rejimini dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastahgt veya kronik hepatit B enfeksiyonu 
hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek i9in kan testleri 
yapabilir. 

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ZENTOViR'i almayt kesmeyiniz. ZENTOViR'i 
btrakttktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardmdan fark ettiginiz tiim yeni, olagand1~1 veya 
kotiile~en belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya 
aym anda hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazt hastalarda, ZENTOViR tedavisini 
kestikten sonra hepatitlerinin · kotiilestigini gosteren belirtiler veya kan testleri 
bulunmaktadtr. ZENTOViR tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun saghgmtzt izlemesi en 
iyisidir. Tedavi kesildikten sonra birka9 ay kan testleri yaptmnamz gerekebilir. 

• ZENTOViR'i almaya baslad1ktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat ediniz. 
ZENTOViR karaciger biiyftmesiyle birlikte laktik asidoza (kammzda laktik asit fazlast) yol 
a9abilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, ZENTOViR tedavisi strasmda laktik asidoz 
goriilme riskinin dii~iik oldugunu ortaya koymaktadtr. Derin ve htzh nefes ahp verme, 
uyu~ukluk ve bulantt, kusma ve mide agnst gibi ozel olmayan belirtiler laktik asidoz 
geli~imine i~aret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki hazen oliimciil olmaktadtr. 
Niikleozid analoglannm neden oldugu laktik asidoz daha stk kadmlarda ozellikle de a~m 
kilolularsa goriilmektedir. Karaciger hastahgmtz varsa, bu rahatstzhga daha yiiksek 
yakalanma riski altmda da olabilirsiniz. ZENTOViR'le tedavi edilirken, doktorunuz, laktik 
asidoz geli~imine dair tiim belirtiler a91S1ndan sizi yakmdan izleyecektir. 

• Ba~kalarm1 enfekte etmemeye dikkat edin. ZENTOViR, cinsel temas veya kan yoluyla 
ba~kalanna Hepatit B viriisii (HBV) veya HIV bula~ttrma riskini azaltmaz. Bundan 
kaytnmak iyin onlemler almaya devam etmelisiniz. 

Diger onlemler 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (ZENTOViR dahil) kan ~ekerini 
yiikseltebilir, kandaki yaglan artuabilir (hiperlipemi), viicut yagt dagtltmmda degi~imlere ve 
insiiline kar~I dirence yol a9abilir (Bkz. Boliim 4, Olast yan etkiler). 

Diyabetiniz varsa, a~Iri kiloluysamz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla 
konu~unuz. 

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemi~ HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir ba~ka 
enfeksiyonunuz varsa, ZENTOViR tedavisine ba~landtktan sonra iltihabi bel1rtiler ortaya 
9Ikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun 
iyile~mi~ immiin sisteminin enfeksiyonla sava~tt~ma i~aret edebilir. ZENTOViR'i almaya 
ba~ladtktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkat edin. iltihabi belirtileri fark ederseniz, 
hemen doktorunuza soyleyiniz. 

3/10 



HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i9in ila9 almaya ba~ladtktan soma fusat91 enfeksiyonlann yam 
stra otoimmiin hozukluklar da (bagt~1kl1k sisteminin saghkl1 viicut dokusuna saldtrdtgt zaman 
meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi ba~ladtktan aylar 
soma da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gii9siizliigii, ellerde ve ayaklarda 
ba~layan ve viicuda yayllan gii9siizliik, yarpmtt, titreme veya hiperaktivite gibi ba~ka belirtiler 
fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i9in hemen doktorunuza bildirin. 

Hepatit C veya D ile ko-enfeksiyon: Hepatit C veya D viriisii ile ko-enfekte olmu~ hastalarda 
tenofovirin etkililigi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktad1r. 

HIV ve hepatit Bile ko-enfeksiyon: Tenofovir disoproksil fumarat, HIV/ hepatit B viriisii ile 
ko-enfekte hastalarda, HIV direnci geli~me riskinden dolay1, yalmzca uygun antiretroviral 
kombinasyon rejiminin bir par9as1 olarak kullamlmahdtr. 

Kemik sorunlan: Kombine antiretroviral tedavi alan baz1 HIV hastalannda osteonekroz 
(kemik kanlanmasmm kayb1 sonucu kemik dokusunun Oliimii) goriilebilir. Digerlerinin yam 
s1ra antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullamm1, alkol tiiketimi, 
~iddetli immiinosupresyon ve yiiksek viicut kiitle indeksi osteonekrozun goriilmesinde pek 90k 
risk faktoriinden birka91 olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, s1z1 ve agn 
(ozellikle kal9a, diz ve omuzda) ve hareket gii9liigudiir. Bu belirtilerden herhangi hirini fark 
ederseniz, liitfen doktorunuzu hilgilendiriniz. 

Kemik sorunlan (zaman zaman kmklarla sonu9lanabilir), bobrek tiibiil hiicrelerinde meydana 
gelen hasardan dolay olu~abilir (Bkz. Boliim 4, olas1 yan etkiler). 

Doktorunuzla gorii~meden tedavinizi kesmeyiniz. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i9in ge9erliyse liitfen doktorunuza 
dam~m1z. 

ZENTOViR'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

ZENTOViR, yiyecekle (omegin, bir ogun veya atl~tlrmahk) birlikte ahnmahdu. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza danz.Jmzz. Gebeyseniz veya 
emziriyorsanzz, gebe oldugunuzu dii§iiniiyor veya 'gebe kalmayz planlzyorsanzz bu ilacz almadan 
once doktorunuza veya eczacznzza danz.Jm. 

• Doktorunuzla ozel olarak gorii~mediginiz siirece ZENTOViR'i gebelik s1rasmda 
almamahsmiz. ZENTOViR'in gebe kadmlarda kullammtyla ilgili klinik ven 
bulunmamaktadtr ve genellikle kesin gerekli olmadtgt siirece kullamlmaz. 

• ZENTOViR tedavisi suasmda gebe kalmaktan ka~mmiZ. Gebe kalmamak i9in etkili bii 
dogum kontrol yontemini kullanmahsm1z. 

• Gebe kahrsamz veya gebe kalmay1 planhyorsamz, doktorunuza antiretroviral tedavinizin siz 
ve 90cugunuz iizerindeki olas1 faydalanm ve risklerini sorunuz. 

Gebeliginiz s1rasmda ZENTOViR'i aldtysamz, doktorunuz 9ocugunuzun geli~imini izlemek 
i9in diizenli kan testleri ve ba~ka tamsal testier isteyebilir. Gebeligi s1rasmda NRTI alan 
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annelerin <;ocuklannda, viriise kar~1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine ag1r basm1~tlr. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
damsznzz. 

' 

Emzirme 

jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam~znzz. 

• ZENTOViR tedavisi s1rasmda emzirmeyin. <;iinkii bu ila<;taki etkin madde anne siitiine 
ge<;er. 

• Hepatit B viriisii (HBV) olan veya HIV'li bir kadmsamz, viriisii anne siitiiyle bebege 
ge<;irmemek i<;in emzirmemeniz onerilir. 

Ara~ ve makine kullamnu 

ZENTOViR ba~ donmesine yol a<;abilir. ZENTOViR'i ahrken ba~m1zm dondiigiinii 
hissederseniz, ara~ veya bisiklet siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmaym1z. 

ZENTOViR'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 

Laktoza veya diger ~ekerlere intoleransm1z varsa doktorunuza soyleyiniz. ZENTOViR, 
laktoz monohidrat i<;erir. Laktoza kar~1 intoleransm1z oldugunuzu biliyorsamz veya diger 
~ekerlerden herhangi birine intoleransmlz oldugu size soylendiyse, bu ilacl almadan once 
doktorunuzla konu~unuz. 

Bu tlbbi iiriin her film tablette 1 mmol' den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 
"sodyum i<;ermez". 

Diger ila~larla birlikte kullammi 
Herhangi bir ba~ka ila<; ahyorsamz, yakm zamanda ald1ysamz veya alma ihtimaliniz varsa 
doktorunuza veya eczacm1za bildirin. 
• · Sizde hem HBV hem de HIV varsa, ZENTOViR'e ba~lad1gm1zda doktorunuzun re<;ete ettigi 

herhangi bir anti-HIV ilacm1 almay1 kesmeyin. 
• Tenofovir disoproksil fumarat i<;eren baska ila<;lar kullamyorsamz, ZENTOViR'i almaym. 

ZENTOViR'i adefovir dipivoksil (kronik hepatit B'nin tedavisinde kullan1lan bir ila<;) i<;eren 
ila<;larla birlikte almaym. 

• Bobreklerinize zarar verebilecek ba~ka ila~lar ahyorsamz doktorunuza soylemeniz 
ozelikle onemlidir. 
Bu ila<;lara a~ag1dakiler dahildir: 

• aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i<;in) 
• amfoterisin B (mantar enfeksiyon i<;in) 
• foskamet (viral enfeksiyon i<;in) 
• gansiklovir (viral enfeksiyon i<;in) 
• pentamidin ( enfeksiyonlar i<;in) 
• vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i<;in) 
• interlokin-2 (kanser tedavinde kullamhr) 
• sidofovir (viral enfeksiyon i<;in) 
• adefovir dipivoksil (HBV i<;in) 
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• takrolimus ve siklosporin (immiin sistemin supresyonu ic;:in) 

• Didanozin i~eren diger ila~lar (HIV enfeksiyonu i~in): ZENTOViR'in didanozin ic;:eren 
diger antiviral ilac;:larla birlikte almmas1 kammzdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve 
CD4 hiicre saytmlanm dii~iirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin ic;:eren ilac;:lar 
birlikte ahndtgmda nadiren, hazen oliime neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik 
asidoz (kanda laktik asit fazlas1) rapor edilmi~tir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin 
kombinasyonlan ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir. Tenofovir 
disoproksil fumarat ve didanozinin birlikte uygulanmas1 onerilmemektedir. 

• Niikleozidler/niikleotidler ile ii~lii tedavi: Tenofovir disoproksil fumarat, giinde tek doz 
rejimi halinde lamivudin ve abakavirin yam s1ra lamivudin ve didanozinle de kombine 
edildiginde, HIV hastalannda yiiksek oranda virolojik yetmezlik ve erken evrede direnc;: 
geli~tigi rapor edilmi~tir. 

Eger re9eteli ya da re9etesiz herhangi bir ilacl .JU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandlmz ise !Uifen doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ZENTOViR nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligi i~in talimatlar: 

• Yeti~kinler: Yiyecekle birlikte (omegin, bir ogun veya ati~ttrmahk) her giin bir tablet 

Uygulama yolu ve metodu: 
Oral kullantm. 
Yutmada zorluk c;:ekiyorsamz, tableti ezmek ic;:in bir ka~tgm ucunu kullanabilirsiniz. 
Ardmdan, tozu yakla~1k 100 ml (yanm bardak) su, portakal suyu veya iiziim suyu ile kan~tmn 
ve hemen ic;:in. 

• ZENTOViR'i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi ~ekilde ahmz. 
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacmtzla kontrol etmelisiniz. 

• Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu ahmz. Bu, ilacmtzm tamamen etkili 
oldugundan emin olmak ve tedaviye kar~1 direnc;: geli~tirme riskini azaltmak ic;:indir. 
Doktorunuz soylemedigi siirece dozu degi~tirmeyiniz. 

• Sizde HIV varsa, doktorunuz ZENTOViR'i diger antiretroviral ila~larla birlikte 
re~ete edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisii (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) 
varsa, ZENTOViR'i doktorunuzun rec;:ete ettigi diger antiretroviral ilac;:larla birlikte 
almamz onemlidir. Hepatit B hastastysamz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de 
HIV viriisiiniin bulunup bulunmadtgmt gormek ic;:in HIV testi yaptlrmamzt onerebilir. 

Bu ilac;:lann nasll ahnacag1 ile ilgili kllavuz bilgiler ic;:in liitfen diger antiretrovirallerin hasta 
kullanma talimatlanna bakln. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
• En az 35 kg ag1rhgmda olan 12 ya~ ve iizeri HBV ile enfekte adolesanlar: Y emekle 

birlikte giinde bir tablet. 
• En az 35 kg ag1rhgmda olan 12 ya~ ve iizeri HIV ile enfekte adolesanlar: Y emekle 

birlikte giinde bir tablet. 
• HBV ile enfekte ~ocuklarda (12 ya~ alt1) kullamlmaz. 
• HIV ile enfekte ~ocuklarda (12 ya~ alt1) kullamlmaz. 
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Ozel kullamm durumlan: 

• Yeti~kinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz ZENTOViR'i daha az 
stkhkta almamzt tavsiye edebilir. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZENTOViR kulland1ysamz: 

Kazara t;ok fazla ZENTOVjR tableti alzrsamz, bu ilat;la olasz yan etkileri ya~ama riskiniz 
artabilir (Bkz. Bo!Um 4 Olasz yan etkiler), tavsiye it;in doktorunuzla veya en yakmdaki acil 
servisle goru~unuz. Ne aldtgmtzt kolayca a91klayabilmeniz i9in tablet ~i~esini yammzda 
bulundurunuz. 

ZENTOViR'i kullanmay1 unutursamz: 

ZENTOViR dozunun atlanmamast onemlidir. Bir dozunuzu atlarsamz, atladtgmtz dozdan 
sonra ne kadar siire ge9tigini hesaplaym. 

• Dozun normalde almdtgt s~mtten sonra 12 saatten kisa bir siire ge~tiyse, dozu 
olabildigince ktsa siire i9inde alm ve sonraki dozunuzu da zamanmda alm. 

• Almamz gereken saatten sonra 12 saatten uzun bir siire ge~tiyse, ka91rdtgmtz dozu 
unutun. Bekleyin ve sonraki dozu zamanmda alm. Unutulan tableti telafi etmek i9in 9ift 
doz almaym. 

ZENTOViR'i ald1ktan sonra 1 saatten az bir siire i~inde kusarsamz, baska bir tablet alm. 
ZENTOViR'i aldtktan sonra 1 saatten fazla bir siire i9inde hastalamrsam;, ba~ka bir tablet 
almamza gerek yoktur. 
Unutulan dozlan dengelemek it;in <;ift doz almayzmz. 

ZENTOViR ile tedavi sonlandirildigmdaki olu~abilecek etkiler: 

• Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ZENTOViR'i almayt kesmeyin. ZENTOViR tedavisini 
kesmek, doktorunuzun onerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle 
ZENTOViR'i almayt kesmeden once, ozellikle de yan etkiler ya~tyorsamz veya ba~ka bir 
hastahgmtz varsa doktorunuzla konu~un. ZENTOViR tabletlerini yeniden almaya 
ba~lamadan once doktorunuzla gorii~iin. 

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk once 
doktorunuzla konu~madan ZENTOViR tedavinizi kesmemek ozellikle onemlidir. Bazt 
hastalarda, ZENTOViR'i kestikten sonra hepatitlerinin kotiile~tigini gosteren kan testleri veya 
belirtiler bulunmustur. Tedavi kesildikten sonra birka9 ay kan testleri yapttrmamz gerekebilir 

I 

(Bkz. Boliim 2). Ilerlemi~ karaciger hastahgt veya siroz bulunan bazt hastalarda, tedavinin 
durdurulmast hepatitinizin kotiile~mesine yol a9abileceginden tedavinin kesilmesi onerilmez. 

Herhangi bir nedenle ZENTOViR'i almayt kesmeden once, ozellikle de yan etkiler 
ya~tyorsamz veya ba~ka bir hastahgmtz varsa doktorunuzla konu~un. 

Tedaviyi kestikten sonra, ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla ili~kilendirdiginiz belirtiler olmak 
iizere yeni veya olagandl~l belirtileri hemen doktorunuza soyleyin. 

ZENTOViR tabletlerini yeniden almaya ba~lamadan once doktorunuzla gorii~iin. 

Bu iiriiniin kullammtyla ilgili ba~ka sorulanmz varsa, doktorunuza veya eczacmtza dam~m1z. 
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Eger ZENTOViR 'in etkisinin r;ok giir;IU veya zayif olduguna dair bir izlenirniniz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9larda oldugu gibi, ZENTOViR'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde 
· yan etkiler olabilir. ' 

Olas1 yan etkiler: a~ag1daki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin: 
• Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlast) seyrek (yani 1000 hastada en 90k 1 hastayt 

etkileyebilir) goriilen fakat oliimciil olabilen, ciddi bir yan etkidir. A~agtdaki yan etkiler 
laktik asidoz belirtileri olabilir: 
• derin, htzh nefes ahp verme 
• ba~ donmesi 
• bulanti, rahatstzhk hissetme ve mide aglSl 

Sizde laktik asidoz olabilecegini dii~iiniiyorsamz, hemen doktorunuzla gorii~iin. 

Diger olas1 ciddi yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler yaygm degildir (yani 100 hastada en 90k 1 hastayt etkileyebilir): 

• midede (kannda) pankreas enflamasyonunun yol a9tig1 agn 

A~agtda belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en 90k 1 hastayt etkileyebilir): 

• bobreklerde enflamasyon, 90k fazla idrara 91kma ve susama, bobrek tiibiil hiicrelerinde 
hasar 

• idranmzda degi~iklikler ve bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlannm yol a9t1g1 sirt 
agnst 

• kemiklerde, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek yumu~ama (kemik 
agnstyla birlikte ve hazen kmklarla sonu9lanan) 

• karacigerde yaglanma 
• viicut ~eklinde degi~im. 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (VIREAD dahil), viicut yagmm dagtlma 
~eklini degi~tirerek viicut ~eklinizde degi~iklige neden olabilir. Bacaklanmzdan, kollanmzdan 
Ve yiiziiniizden yag kaybedebilirsiniz, mide (kann) ve i9 organlann civan yaglanabilir, 
gogiisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasmda yag yumrulan ("buffalo horgiicii") 
olu~abilir. Bu degi~ikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri heniiz bilinmemektedir. 

Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini dii~iiniiyorsamz hemen 
doktorunuzla gorii~iin. 

En s1k goriilen yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler ~ok yaygmd1r (yani 100 hastada en az 10 hastayt etkileyebilir): 

• ishal, istifra (kusma), mide bulantist (bulantt), ba~ donmesi, dokiintii, gii9siizliik hissi 

Testier aynca ~unlan da gosterebilir: 

• kandaki fosfatta diisiisler , , 
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Diger olas1 yan etkiler 
A~agtda belirtilen yan etkiler yaygmd1r (yani 100 hastada en 90k 10 hastay1 etkileyebilir) 
• ba~ agr1s1, mide agr1s1, yorgun hissetme, ~i~kinlik hissetme, gaz 

Testier ayrzca ~unlarz da gosterebilir: 
• karaciger sorunlan 

A~agtda belirtilen yan etkiler yaygm degildir (yani 100 hastada en 90k 1 hastay1 etkileyebilir): 
• kas ytk1m1, kas agns1 veya gii9siizliik 

Testier ayrzca ~unlarz da gosterebilir 
• kandaki potasyumda azalmalar 
• kammzdaki kreatininde art1s 

' 
• pankreas sorunlan 

Kas ytklmt, kemiklerde yumu~ama (kemik agtstyla birlikte ve hazen klnklarla sonu9lanan), kas 
ag1s1, kas zaytfl1g1 ve kandaki potasyum veya fosfatta azalmalar bobrek tiibiilii hiicrelerinin 
hasar gormesinden do lay meydana gelebilir. 

A~agtda belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en 90k 1 hastay1 etkileyebilir): 

• midede (kannda) karaciger enflamasyonunun yol a9t1g1 agn 
• yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda ~i~me 

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi kandaki yaglarda art1~a (hiperlipemi) ve 
insiiline kar~1 dirence de yol a9abilir. Doktorunuz bu degi~iklikler i9in test uygulayacaktlr. 

Herhangi bir yan etki ya~arsamz, doktorunuz veya eczacimzla konu~un. Bu bro~iirde 
listelenmeyen yan etkiler de buna dahildir. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsanzz 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tlgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 0 
800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)' ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakklnda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. ZENTOViR'in saklanmas1 

ZENTQVjR 'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZENTQVjR 'i kullanmayznzz. 

Bu tlbbi iiriinde herhangi bir ozel saklama ko~uluna gerek duyulmaz. 
25°C'nin altmdaki oda stcakltgmda saklaytmz. Nemden korunmas1 i9in kutusunda saklaymtz. 
~i~eyi stklca kapatlmz. 
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ila<;lar atik su arac1hgiyla veya ev at1g1 ~eklinde imha edilmemelidir. Eczacm1za artik gerek 
duyulmayan ila<;lann nasll imha edilecegini sorun. Bu onlemler <;evrenin korunmasma yard1mc1 
olacakt1r. 

Ruhsat Sahibi: 
Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
Biiyiikdere Cad. No:193 
Levent 34394 ~i~li- istanbul 
Tel : (0212) 339 39 00 
Faks: (0212) 339 11 99 

Uretim yeri: 
Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
Kii<;iikkan~tiran 39780 Liileburgaz I Klrklareli 

Bu kullanma talimatz ................... tarihinde onaylanmz~tzr. 
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