KULLANMA TALIMATI

STOCRIN 600 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablette 600 mg efavirenz bulunur.

o Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, sodyum
laurilsiilfat, hidroksipropilseliiloz, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir), magnezyum
stearat; Film kaplama: hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), makrogol 400, sar1 demir
oksit (E172), karnauba mumu.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullaminmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz Kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STOCRIN nedir ve ne icin kullanilir?

STOCRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STOCRIN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STOCRIN’in saklanmast

agkrwpdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. STOCRIN nedir ve ne icin kullamilir?

STOCRIN 600 mg film tablet, bir tarafinda “225” yazis1 bulunan, kapsiil seklinde, koyu sar1 renkte
tabletlerdir.

Efavirenz isimli etkin maddeyi iceren STOCRIN niikleozid olmayan ters transkriptaz inhibitorleri
(NNRTTI’ler) ad1 verilen antiretroviral (viriis tedavisinde kullanilan ilag grubu) ilag sinifina iyedir.
STOCRIN, kandaki viriis miktarini diigiirerek insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu
ile savasan bir antiretroviral (viriis tedavisinde kullanilan ila¢ grubu) ilactir.

Doktorunuz size STOCRIN’i HIV enfeksiyonunuz oldugu igin regete etmistir. Bu ilag bagisiklik
sisteminizi gliglendirecek ve HIV enfeksiyonuna bagli hastaliklarin gelisme riskini azaltacaktir.
STOCRIN'in diger antiretroviral (virlis tedavisinde kullanilan ilag grubu) ilaglarla birlikte alinmasi
kaninizdaki viriis miktarini azaltir.
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2. STOCRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STOCRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Efavirenz veya STOCRIN'in igerigindeki diger herhangi bir maddeye kars1 (bkz. Yardimci
maddeler) alerjiniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp ritmi veya kalp atis hizindaki degisiklikler, yavas kalp atis1 veya ciddi kalp hastalig
gibi bir kalp rahatsizli§iniz varsa

Ailenizin herhangi bir {iyesi (anne, baba, biiylikanne, biiyiikbaba, erkek veya kiz kardes) kalp
rahatsizlig1 nedeniyle aniden 6lmiis veya kalp problemleri ile dogmussa

Doktorunuz kaninizda potasyum veya magnezyum gibi elektrolitlerin yiiksek veya diistik
seviyelerde oldugunu séylemisse

Halihazirda asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz (bkz. “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1”)

Astemizol veya terfenadin (alerji semptomlarinin tedavisinde kullanilir),

Bepridil (kalp hastaliginin tedavisinde kullanilir),

Sisaprid (mide yanmasinin tedavisinde kullanilir),

Ergot alkaloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin ve metilergonovin) (migren ve
kiime tipi bas agrilarinin tedavisinde kullanilir),

Midazolam veya triazolam (uyumaya yardimci olmak i¢in kullanilir),

Pimozid, imipramin, amitriptilin ya da klomipramin (belirli ruhsal hastaliklarin tedavisinde
kullanilir),

Sar1 kantaron bitkisi (St. John's wort - Hypericum perforatum, Binbirdelik otu) (depresyon ve
anksiyete tedavisinde kullanilan bitkisel bir Griin).

Flekainid, metoprolol (diizensiz kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilir),

Baz1 antibiyotikler (makrolidler, flurokinolonlar, imidazol),

Triazol antifungal ajanlar (flukonazol, itrakonazol)

Bazi antimalaryal tedaviler,

Metadon (opiyat bagimliligini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Elbasvir/grazoprevir aliyorsaniz (yetiskinlerde Kronik Hepatit C’yi tedavi etmek igin
kullanilir),

STOCRIN’1 kullanmay1niz.

Bu ilaclardan herhangi birini aliyorsamz hemen doktorunuza soyleyiniz. Bu ilaglarin
STOCRIN ile birlikte alinmasi potansiyel olarak ciddi/hayati tehdit edici yan etkiler yaratabilir
veya STOCRIN'in diizgiin ¢alismasini engelleyebilir.

STOCRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STOCRIN almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

STOCRIN, HIV viriisiine kars1 etki eden diger ilaclarla birlikte almmahdir. Mevcut
tedavinizin  virlisiin  ¢ogalmasin1i  Oonlememesi nedeniyle STOCRIN’in baslatilmasi
durumunda, daha 6nce almadiginiz bagka bir ilag ayn1 anda baslatilmalidir.
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o Etkin antiretroviral tedaviyle risk azalmasina ragmen; bu ilaci alirken yine de HIV
bulastirabilirsiniz. Dolayisiyla, mikrobun diger kisilere cinsel temas ya da kan transferi
yoluyla bulagsmasini 6nlemek ig¢in onlemler almak onemlidir. Diger insanlara bulagmasini
onlemek icin gereken onlemleri doktorunuzla goriisiiniiz. Bu ilag, HIV enfeksiyonuna
yonelik bir tedavi degildir; HIV hastalifiyla iligkili hastaliklar ya da enfeksiyonlar
gelistirmeye devam edebilirsiniz.

o STOCRIN alirken doktorunuzun bakimi altinda olmaya devam etmelisiniz.
o Doktorunuza sunlar bildiriniz:

Eger:

- Zihinsel hastalik hikayeniz varsa (Depresyon ya da madde ya da alkol istismari
dahil) Kendinizi depresyonda hissediyorsaniz, intihar diisiinceleriniz veya tuhaf
diisinceleriniz varsa, derhal doktorunuza bildiriniz (bolim 4, Olast yan etkiler
nelerdir? boliimiine bakiniz.)

- Konviilsiyon (nobet, tutarik) hikayeniz varsa ya da karbamazepin, fenobarbital ve
fenitoin gibi bir antikonviilsan ila¢ (nobetlerin tedavisinde kullanilan ilag grubu) ile
tedavi ediliyorsaniz. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, STOCRIN alirken
etkilenmediginden emin olmak igin doktorunuzun antikonviilsan ilacinin (nébetlerin
tedavisinde kullanilan ilag grubu) diizeyini kontrol etmesi gerekebilir. Doktorunuz,
size farkl1 bir antikonviilsan (ndbetlerin tedavisinde kullanilan ilag grubu) verebilir.

- Aktif kronik hepatit dahil, karaciger hastahg1 hikayeniz varsa. Kronik hepatit B
veya C’si olan ve antiretroviral (viriis tedavisinde kullanilan ilag grubu) ajanlarin
kombinasyonuyla tedavi edilen hastalarda, siddetli ve potansiyel olarak yasami tehdit
edici karaciger sorunlarina iliskin daha yiiksek bir risk goriilmektedir. Doktorunuz,
karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigin1 kontrol etmek igin kan testleri yapabilir ya da
sizi bagka bir ilaca gecirebilir. Siddetli karaciger hastahgmmz varsa STOCRIN
almaymiz (Bo6lim 2, STOCRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
boliimiine bakiniz.)

- QT araligimin uzamas: denilen anormal elektrik sinyali gibi bir kalp rahatsizliginiz
varsa

J STOCRIN almaya basladiginizda sunlara dikkat ediniz:

- Bas donmesi, uyumada giicliik, uyku hali, konsantre olmada giiclik veya
anormal riiya gibi belirtiler. Bu yan etkiler, tedavinin ilk 1. ya da 2. giliniinde
baslayabilir ve genelde ilk 2 ila 4 haftada geger.

- Zihin kansikhgl, yavas diisiinceler ve bedensel hareketler ve sanrilar (yanhs
inanclar) veya haliisinasyonlar (baskalarimin géormedigi veya duymadig: seyleri
gorme veya duyma) gibi belirtiler. Bu yan etkiler STOCRIN tedavisine basladiktan
aylar ila yillar sonra ortaya ¢ikabilir. Herhangi bir belirti fark ederseniz, liitfen
doktorunuzu bilgilendiriniz.
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- Her tiir deri dokiintiisii belirtisi. Ates veya ici suyla dolu kabartilarin eslik ettigi
siddetli dokiintiiye dair herhangi bir belirti goriirseniz, STOCRIN almay1 birakiniz ve
durumu hemen doktorunuza bildiriniz. Baska bir NNRTI alirken dokiintii
gecirdiyseniz, STOCRIN ile dokiintii gegirme riskiniz daha yiiksek olabilir.

- Her tiir enflamasyon (iltihaplanma) ya da enfeksiyon (bakteriyel hastalik)
belirtisi. ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsatg1 enfeksiyon hikayesi olan bazi
hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan iltihap belirti ve bulgulari, anti-HIV
tedavisi baglatildiktan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin, viicudun
bagisiklik cevabindaki iyilesmeden kaynaklandigi ve bunun, viicudun belirgin
bulgular olmadan var olabilen enfeksiyonlarla miicadele etmesini sagladigi
diistintilmektedir. Herhangi bir enfeksiyon belirti veya bulgusunu fark ederseniz,
litfen derhal doktorunuza bildiriniz.

Firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilaglar almaya
baslamanizdan sonra otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sistemi saglikli viicut
dokularina saldirdigi zaman meydana gelen bir durum) da ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin
bozukluklar tedaviye basladiktan birkag ay sonra ortaya cikabilir. Herhangi bir
enfeksiyon belirtisi veya kas gligsiizliigli, ellerde ve ayaklarda baslayip viicudun iist
taraflarina yayilan giigsiizliik, ¢arpinti, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler
fark ederseniz liitfen gerekli tedaviyi almak icin doktorunuzu bilgilendiriniz.

- Kemik sorunlari. Antiretroviral (viris tedavisinde kullanilan ilag grubu)
kombinasyon tedavisi alan bazi hastalar, osteonekroz olarak adlandirilan bir kemik
hastalig1 gelistirebilir (kemige kan akigindaki kayip nedeniyle kemik dokusunun
6liimii). Digerlerinin yan1 sira antiretroviral (viriis tedavisinde kullanilan ilag grubu)
kombinasyon tedavisinin siiresi, kortikosteroid (iltihap baskilayici ilag) kullanimi,
alkol tiiketimi, siddetli bagisiklik sistemi baskilayicilar ve daha yiiksek viicut kiitle
indeksi bu hastaligi gelistirmek i¢in pek ¢ok risk faktoriinden bazilart olabilir.
Osteonekrozun (kemik dokusunun dliimii) belirtileri eklem tutuklugu, acilar ve agrilar
(6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket giicligiidiir. Bu belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz, liitfen doktorunuza bildiriniz.

- Viicut yagindaki degisiklikler. HIV-1 ilac1 alan kisilerde viicut yaginda degisiklikler
olabilir. Bu degisiklikler sirtin iist kisminda ve boyunda (bufalo horgiicii), memede ve
viicudunuzun ana bolimiinde (gévdede) artan yag miktarini igerebilir. Bacaklarda,
kollarda ve yiizde yag kayb1 da olabilir. Bu durumlarin nedeni ve sagliga uzun vadeli
etkileri bilinmemektedir.

- Kan yaglar1 ve sekeri: HIV tedavisi sirasinda kiloda ve kan yaglari ve seker
seviyelerinde artis olabilir. Bu kismen, iyilestirilmis saglik ve yasam tarziyla ve kan
yaglar1 i¢in ise bazen HIV ilaglarimin kendisiyle baglantilidir. Doktorunuz bu
degisiklikleri test edecektir.

Cocuklar ve ergenler

STOCRIN 3 yasin altindaki ve 13 kg’nin altindaki ¢ocuklarda kullanimi &nerilmez ¢iinkii bu
hastalarda yeterli ¢alisma yapilmamistir. Piyasada mevcudiyetine gore 3 yasin tizerindeki
cocuklarda kiloya gore doz sinirlamalart vardir (bkz. Boliim 3. STOCRIN nasil kullanilir? Degisik
yas gruplart: Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi)
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

STOCRIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STOCRIN'i ag karnina almak, istenmeyen etkilerin olusumunu azaltabilir.
STOCRIN kullanimi sirasinda greyfurt tiikketiminden kaginilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STOCRIN hamilelik déneminde kullanilmamalidir. Kadinlar STOCRIN tedavisi sirasinda ve
tedaviden sonraki 12 hafta boyunca hamile kalmamaldir. Emin olmak igin doktorunuz
STOCRIN tedavisine baslamadan 6nce hamilelik testi yapmanizi isteyebilir.

Eger STOCRIN kullanim sirasinda hamile kalabilme ihtimaliniz varsa giivenilir bir bariyerli
kontrasepsiyon (kondom (prezervatif) gibi) yontemi ile birlikte agizdan alinan tabletler ve diger
hormonal kontraseptifler (hormonal dogum kontrol yontemi) [6rnegin implantlar (cilt altina
yerlestirilen bir dogum kontrol ilac1), enjeksiyon (igne, kalgaya veya damar i¢ine yapilan igne)]
gibi diger kontrasepsiyon (dogum kontrol) yontemleri kullanmalisiniz. Tedavi bittikten sonra
efavirenz bir siire daha kaninizda kalabilir. Bu nedenle STOCRIN tedavisini biraktiktan 12 hafta
sonrasina kadar yukarida belirtilen hamilelik 6nleyici yontemleri kullanmaya devam etmelisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsamz hemen doktorunuza bilgi veriniz. Eger
hamileyseniz, sadece siz ve doktorunuz agik bir sekilde gerekli olduguna karar verirseniz
STOCRIN tedavisi almalisiniz. Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Hamilelik doneminde efavirenz, emtrisitabin ve tenofovir igeren bir kombine ilag ile tedavi edilen
annelerin ¢ocuklarinda ve dogmamis hayvan yavrularinda ciddi dogumsal kusurlari gériilmiistiir.
Eger hamilelik doneminde STOCRIN veya efavirenz, emtrisitabin ve tenofovir igeren bir kombine
ilag aldiysaniz doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izleyebilmek i¢in diizenli kan testleri ve diger
tanisal testler yaptirmanizi isteyebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insan verisi mevcut degildir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

STOCRIN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

HIV bulagsmasin1 onlemek ig¢in, HIV enfeksiyonlu kadmlarin higbir kosulda bebeklerini
emzirmemeleri gerekir.

Arag¢ ve makine kullanimi
STOCRIN tedavisi sirasinda bas donmesi, konsantrasyon bozuklugu ve uyku hali bildirilmistir. Bu

etkilerden herhangi birini deneyimlediyseniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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STOCRIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir tablet 249,6 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz (dayaniksizlik, tahammiilsiizliik) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz. Bu bozukluklar: olan kisiler laktoz igermeyen STOCRIN oral
solisyonunu kullanabilirler.

Bu tibbi iirtin her 600 mg’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

STOCRIN’i belirli ilaglarla almamalisimiz. Bunlar, boliim 2'nin basinda, STOCRIN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ basliginin altinda listelenmistir. Bunlar, ciddi etkilesimlere yol
acabilen bir bitkisel tedaviyi (St. John’s wort [Sar1 Kantaron]) ve yaygin olarak kullanilan bazi
ilaglar1 icermektedir.

Regetesiz alinan ilaglar dahil, almakta oldugunuz veya yakin tarihte aldigimiz diger ilaglar ve
bitkisel tedaviler hakkinda liitfen doktorunuzu, eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

STOCRIN, Ginkgo biloba ekstraktlar1 gibi bitkisel preparatlar dahil olmak tizere diger ilaglarla
etkilesime girebilir. Sonu¢ olarak, kaninizdaki STOCRIN veya diger ilaglarin miktarlar:
etkilenebilir. Bu, ilaglarin diizgiin sekilde etki etmesini 6nleyebilir ya da herhangi bir yan etkiyi
kotiilestirebilir. Baz1 durumlarda, doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi ya da kan diizeylerinizi
kontrol etmesi gerekebilir. Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, bunu doktorunuza
bildirmeniz 6nemlidir.

. HIV enfeksiyonu icin kullanilan diger ilaclar:

- Proteaz inhibitorleri: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavirle
gliclendirilmis atazanavir, sakinavir veya fosamprenavir/sakinavir. Doktorunuz, size
alternatif bir ila¢ vermeyi ya da proteaz inhibitérlerinin dozunu degistirmeyi diisiinebilir.

- Maravirok

- Efavirenz, emtrisitabin ve tenofovir iceren bir kombinasyon ilaci. STOCRIN’in etkin
bileseni olan efavirenzi igerdigi igin efavirenz, emtrisitabin ve tenofovir kombinasyon ilaci
ile STOCRIN birlikte alinmamalidir.

. Hepatit C viriisii enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar:
- Boseprevir, telaprevir, simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir, glekaprevir/pibrentasvir ve
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

o Tiiberkiiloz ve AIDS ile iligkili mycobacterium avium kompleksi dahil, bakteriyel
enfeksiyonlari tedavi etmek icin kullanilan ilaglar:
- Kilaritromisin, rifabutin, rifampisin. Doktorunuz, dozunu degistirmeyi ya da size alternatif
bir antibiyotik vermeyi diistinebilir.

e  Mantar enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (antifungaller):

- Vorikonazol. STOCRIN, kaninizdaki vorikonazol miktarini azaltabilir ve vorikonazol,
kanmizdaki STOCRIN miktarim1 artirabilir. Bu iki ilact birlikte alirsaniz, vorikonazoliin
dozu artirilmali ve efavirenzin dozu azaltilmalidir. Once doktorunuza danismalisiniz.

- ftrakonazol. STOCRIN kaninizdaki itrakonazol miktarini azaltabilir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

- Posakonazol. STOCRIN kaninizdaki posakonazol miktarini azaltabilir.

. Sitma tedavisinde kullanmilan ilacglar:
- Artemeter/lumefantrin: STOCRIN kaninizdaki artemeter/lumefantrin miktarini azaltabilir.
- Atovakon/proguanil: STOCRIN kaninizdaki atovakon/proguanil miktarini azaltabilir.

o Konviilsiyonlari/nobetleri tedavi etmek icin kullamlan ilaclar (antikonviilsanlar):
Karbamazepin, fenitoin, fenobarbital. STOCRIN, kanmnizdaki antikonviilsan (ndbetlerin
tedavisinde kullanilan ilag grubu) miktarmi azaltabilir ya da artirabilir. Karbamazepin,
STOCRIN’in etki etme olasiligini azaltabilir. Doktorunuzun, size farkli bir antikonviilsan
(nobetlerin tedavisinde kullanilan ilag grubu) vermeyi diisiinmesi gerekebilir.

. Kandaki yaglan diisiirmek icin kullanilan ilaclar (statinler olarak da adlandirihr):
Atorvastatin, pravastatin, simvastatin. STOCRIN kaninizdaki statinlerin miktarini azaltabilir.
Doktorunuz, kolesterol diizeylerinizi kontrol edecek ve gerekirse statin dozunuzu
degistirmeyi diistinecektir.

o Metadon (opiat bagimliligini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag): Doktorunuz alternatif
tedavi onerebilir.

e  Sertralin (depresyonu tedavi etmek ig¢in kullanilan bir ilag): Doktorunuzun sertralin
dozunuzu degistirmesi gerekebilir.

o Bupropion (depresyon tedavisinde veya sigaranin birakilmasina yardimci olmak igin
kullanilan bir ilag): Doktorunuzun bupropion dozunuzu ayarlamasi gerekebilir.

J Diltiazem veya benzer ilaclar (yiiksek kan basinci ya da kalp problemleri i¢in
kullanihir; kalsiyum kanal blokerleri olarak adlandirilir): STOCRIN almaya
basladiginizda, doktorunuzun, kalsiyum kanal blokeri dozunuzu ayarlamas1 gerekebilir.

e  Siklosporin, sirolimus veya takrolimus gibi immiinosiipresanlar (organ nakli reddini
onlemek i¢in kullanilan ilaglar): STOCRIN almaya basladiginizda veya almay1 kestiginizde,
doktorunuz immiinosiipresanin plazma diizeylerini yakindan izleyecektir ve dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

o Dogum kontrol haplari, enjekte edilen kontraseptif ya da kontraseptif implant gibi
hormonal kontraseptif: Ayrica, giivenilir bir bariyerli dogum kontrol yontemi de
kullanmalisiniz (Bkz. Hamilelik ve Emzirme). STOCRIN, hormonal kontraseptiflerin etki
etme olasiligini azaltabilir. STOCRIN tedavisinin, kontraseptifin basarisiz olmasina yol
actig1 belirlenmemesine karsin, STOCRIN alan kadinlarda kontraseptif implant kullanirken
hamilelik meydana gelmistir.

e  Varfarin veya asenokumarol (kanin pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar):
Doktorunuzun varfarin veya asenokumarol dozunuzu ayarlamasi gerekebilir.

e  Ginkgo biloba ekstraktlar (bitkisel ilaglar)

o Kalp ritmini etkileyen ilaglar:
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- Flekainid veya metoprolol gibi ritim problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar

- Imipramin, amitriptilin veya klomipramin gibi depresyonu tedavi etmek icin
kullanilan ilaclar

- Makrolidler, flurokinolonlar veya imidazol tiirlerini igeren antibiyotikler

e Metamizol (agr ve atesi tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda Kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STOCRIN nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e STOCRIN agizdan kullanim igindir. STOCRIN'in a¢ karnina ve tercihen gece yatmadan
once alinmasi onerilir. Bu, bas donmesi ve uyku hali gibi yan etkileri daha az rahatsiz edici
hale getirebilir. A¢ karnina terimi yemeklerden 1 saat 6ncesi veya yemek yedikten 2 saat
sonrasi olarak tanimlanir.

e Erigkinler i¢in doz, giinde bir kez 600 mg'dir.

e Belirli ilaglar1 kullaniyorsaniz STOCRIN'in dozunun artirilmasi veya azaltilmasi
gerekebilir (bkz. Diger ilaglarla birlikte kullanimu).

e STOCRIN her giin kullanilmalidir.

e STOCRIN HIV tedavisi i¢in asla tek basina kullanilmamalidir. STOCRIN her zaman diger
anti-HIV ilaglariyla birlikte alinmalidir.

e Tabletin su ile birlikte kirilmadan kullanilmasi 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

STOCRIN'i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Tabletin biitiin
olarak su ile yutulmasi Onerilir. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz size dogru dozaj igin talimatlari verecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

Viicut agirlig1 40 kg veya daha fazla olan ¢ocuklar igin doz giinde bir kez 600 mg’dur.

Sadece 600 mg tabletlerin piyasada olmasi sebebiyle, bu ilag 3 yas ve lizerindeki ve 40 kg’in
tizerindeki ¢ocuklara kullanilabilir. Tek mevcut dozun 600 mg olmasi sebebiyle, 40 kg’in altindaki
cocuklarda kullanilamaz.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda geng hastalar ile farkli yanit alinip alinmadigina dair yapilan klinik ¢alismada
yetersiz sayida hasta degerlendirilmistir.

Ozel kullamim durumlan
Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan yakin izlem altinda kullanabilirsiniz.

Karaciger yetmezligi
Hafif derecede karaciger rahatsizligi olanlarin normal STOCRIN dozu almasi Onerilir. Siddetli
karaciger hastaliginiz varsa STOCRIN kullanmamalisiniz.
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Eger STOCRIN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STOCRIN kullandiysaniz:

STOCRIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Ne aldiginizi kolayca tarif edebilmeniz igin ilag¢ kutusunu yaninizda bulundurunuz.
Yanhshkla giinde iki kez 600 mg alan bazi hastalarda sinir sistemi semptomlarinda artis
gozlenmigtir. Bir hastada istemsiz kas kastimalari (stkma) yasanmistir.

Liitfen ilacin ambalajin1 veya kullanma talimatin1 da yanimiza almayi unutmayiniz, bdylece ne
aldiginiz1 kolayca tarif edebilirsiniz.

STOCRIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Alacagmiz dozu atlamamaya ¢alisiniz. Eger bir dozu unutursaniz hatirlar hatirlamaz aliniz, ancak
unuttugunuz bir dozu yerine koymak icin iki doz almayiniz. Ilacinizi almak i¢in en uygun zamani
planlamada yardima ihtiyaciniz olursa doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

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

STOCRIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Elinizdeki STOCRIN stogu bitmek iizereyse doktorunuz veya eczacinizdan tekrar isteyiniz. Bu
¢ok onemlidir, ¢iinkii ilac1 almaya kisa bir siire igin bile ara verecek olsaniz, viriis tekrar artmaya
devam edecek ve bu sefer tedavi edilmesi daha zor olacaktir.

Bu ilacin kullanimi i¢in daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, fakat bunlar herkeste goriilmeyebilir. HIV
enfeksiyonu tedavi edilirken, istenmeyen etkilerden bazilarinin STOCRIN’den mi, ayni anda
aldiginiz diger ilaglardan m1 yoksa HIV hastaliginin kendisinden mi kaynaklandigini anlamak her
zaman miimkiin olmamaktadir.

HIV tedavisi esnasinda kiloda ve kan yaglarinda ve seker seviyelerinde artig olabilir. Bu durum
kismen diizelen saglik ve hayat tarzi ile iliskili olabilir. Kan yaglarinda artis HIV ilaglarinin
kendileri ile iliskilidir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

STOCRIN ve birlikte alinan diger anti-HIV ilaglariyla tedavilerde bildirilen en belirgin yan etkiler
deri dokiintiisii ve sinir sistemi belirtileridir.

Eger deri dokiintiinliz varsa doktorunuza danigsmaniz gerekir ¢iinkii bazi deri dokiintiileri ciddi
olabilir. Ancak pek ¢ok durumda deri dokiintiisii kendiliginden geger ve STOCRIN tedavisinde
herhangi bir degisiklik yapilmasina gerek duyulmaz. STOCRIN ile tedavi edilen ¢ocuklarda,
yetiskinlere gore deri dokiintiisii daha yaygin goriiliir.

Sinir sistemi belirtileri tedavinin ilk baslangicinda ortaya ¢ikmaya meyillidir fakat genellikle ilk
birka¢ hafta igerisinde son bulur. Bir ¢alismada sinir sistemi belirtileri genellikle bir dozun

alimindan sonra ilk 1-3 saat igerisinde ortaya ¢ikmistir. Eger etkilendiyseniz doktorunuz size
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STOCRIN'i gece yatmadan once ve a¢ karnina almanizi 6nerebilir. Bazi hastalarda ruh haline etki
eden ve zihin acgikligiyla diisiinebilmeyi etkileyen daha ciddi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bazi
hastalar intihar etmistir. Bu problemler dnceden ruhsal hastaliklari olan kisilerde daha sik goriiliir.
Ek olarak, bazi sinir sistemi semptomlar1 (6rn. zihin karisikhigi, yavas diisiinceler ve bedensel
hareketler ve sanrilar [yanlis inanglar] veya haliisinasyonlar [baskalarmin gormedigi veya
duymadigi seyleri gorme veya duyma]) STOCRIN tedavisine basladiktan aylar ila yillar sonra
ortaya ¢ikabilir. STOCRIN alirken bu tiir belirtiler veya herhangi bir yan etki yasarsaniz derhal
doktorunuza basvurunuz.

Asagidaki terimler yan etkilerin ne siklikta goriildiigiinii agiklamaktadr:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Assagidakilerden biri olursa, STOCRIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bunlar yaygin olmayan ¢ok ciddi yan etkilerdir:

- Siddetli deri reaksiyonlarina (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu) yol agabilen
alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) (agiz, burun, géz ve diger mukozal zarlarda kabarciklar ile
iliskili olabilir, cildin etkilenen bolgesinin kangrenlesmesine ve 6liime yol agabilir)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STOCRIN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin
- Deri dokiintiisii

Yaygin

- Anormal riiyalar, konsantrasyon gii¢liigii, bas donmesi, bas agrisi, uyumada giigliik, uyku
hali, koordinasyon veya denge bozuklugu ile ilgili problemler

- Karin agrisi, ishal, kusacakmig gibi olmak (mide bulantisi), kusma

- Kasinti

- Yorgunluk

- Kaygili olma, depresyon hissi

Testler asagidakileri gosterebilir:
- Kanda karaciger enzimlerinin diizeylerinde yiikselme
- Kanda trigliseridlerin (yag asitleri) diizeylerinde yiikselme

Yaygin olmayan

- Sinirlilik, unutkanlik, zihin karigiklig1, kriz (ndbet), anormal diisiinceler
- Bulanik goérme

- Bas donmesi ya da devrilme hissi (vertigo)

- Karinda (mide) pankreas iltihabindan kaynaklanan agri
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- Karaciger iltihabindan kaynaklanan karin (mide) agris1 ya da deri veya gozlerde sararma,
kasint1

- Erkeklerde meme biiyiimesi

- Ofkeli davranis, duygudurumun etkilenmesi, gergekte var olmayan seyler gérme veya duyma
(haliisinasyonlar), mani (asirt aktivite donemleri ile karakterize zihinsel durum, ¢osku veya
sinirlilik), paranoya (kotilik gorme sanrisi ile karakterize ruhsal bir durum), intihar
diistinceleri, katatoni (hastanin periyodik olarak hareketsiz hale geldigi ve bir siire boyunca
konusmadig1 durum)

- Kulakta 1slik, ¢cinlama ya da diger siirekli sesler

- Tremor (titreme)

- Flushing (yiiz kizariklig1 ile sicak hissetme)

Testler asagidakileri gosterebilir:
- Kanda kolesterol diizeylerinin artisi

Seyrek

- Giines 1s181na reaksiyondan kaynaklanan kasmtili dokiinti

- Efavirenz ile birlikte baz1 vakalarda 6lime veya karaciger nakline yol agan karaciger
yetmezligi ortaya ¢ikmustir. Vakalarin ¢ogu, Onceden karaciger hastaligi olan hastalarda
ortaya ¢ikmistir, fakat mevcut herhangi bir karaciger hastaligi olmayan hastalara ait birkag
rapor mevcuttur.

- Haliisinasyonlar ile iligskilendirilemeyen agiklanmayan net veya mantikli diislinmenin giig
oldugu duygular

- Intihar

Bilinmiyor
- Ensefalopati (6rnegin zihin karisikligi, yavas diisiinceler ve bedensel hareketler)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. STOCRIN’in saklanmasi

STOCRIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra STOCRIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent — Istanbul

Uretim yeri: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd.
Xungiao Linhai, Zhejiang, Cin

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmuistir.
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