KULLANMA TALIMATI

NORVIR 100 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: 100 mg ritonavir

o Yardimct maddeler: Kopovidon, sorbitan laurat, kolloidal susuz silika (E551), sodyum
stearil fumarat, kalsiyum hidrojen fosfat susuz, hipromelloz 2910, titanyum dioksit (E171),
makrogol tip 400 (polietilen glikol 400), hidroksi propil selliiloz, talk (E553), makrogol tip
3350 (polietilen glikol 3350), polisorbat 80

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

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORVIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORVIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NORVIR’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. NORVIR nedir ve ne icin kullanihr?

NORVIR, beyaz renkli bir yiiziinde “Abbott logo” diger yiiziinde ise “NK” kodu baskil1 oval
film tabletler olarak HDPE siselerde sunulmaktadir. Her bir kutu 30 tablet iceren siseden
olusmaktadir.

NORVIR, etkin madde olarak ritonavir igerir. NORVIR insan bagisiklik yetersizligi viriisiiniin
(HIV) kontrolii i¢in kullanilan proteaz (protein yikimini saglayan bir madde) inhibitoriidiir
(baskilayici, 6nleyici). NORVIR, diger anti-HIV ilaglar (AIDS’te kullanilan antiretroviral) ile
birlikte HIV ile enfekte hastalarin kontrolii i¢in kullanilmaktadir. Hangi ilaglarin sizin i¢in en
1yisi olduguna doktorunuz karar verecektir.

NORVIR, AIDS’e neden olan HIV viriisii ile enfekte 2 yasin iizerindeki ¢ocuklar, ergenler ve
yetigkinler tarafindan kullanilmaktadir.
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2.

NORVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Etkin madde ritonavir veya NORVIR’in bilesimindeki yardimci maddelerden (bu

kullanma talimatinin baginda listelenmektedir) herhangi birisine kars1 alerjiniz varsa.

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.
e NORVIR’in 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

NORVIR’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

Astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerini tedavi etmek i¢in sik kullanilan ilaglardir
- bu ilaglar regetesiz alinabilmektedir)

Amiodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (diizensiz
kalp atimlarini tedavi etmek i¢in kullanilanlar)

Dihidroergotamin, ergotamin (migren tiirii bag agrisini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar)

Ergonovin, metilergonovin (dogum ya da diisiik sirasinda olusabilecek fazla kanamay1
durdurmak i¢in kullanilir)

Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam veya oral (agiz yoluyla alinan)
midazolam (endise halini ve/veya uyku sorunlarini gidermek i¢in kullanilir)

Klozapin, pimozid (anormal diisiince ve duygularin tedavisinde kullanilir)

Petidin, piroksikam, propoksifen (agriy1 dindirmek i¢in kullanilir)

Ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)
Lurasidon (depresyon tedavisinde kullanilir)

Ranolazin (kronik gogiis agrisi (anjina) tedavisinde kullanilir)

Sisaprid (baz1 mide sorunlarini gidermek i¢in kullanilir)

Rifabutin (baz1 enfeksiyonlar1 6nlemek/tedavi etmek i¢in kullanilir)*

Vorikonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)*

Simvastatin, lovastatin (kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir)

Neratinib (meme kanseri tedavisinde kullanilir)

Lomitapid (kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir)

Alfuzosin (prostat bezi biiyliimesini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Fusidik asit (bakteri enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir)

Sildenafil, eger nefes almaniz1 zorlastiran pulmoner arteriyel hipertansiyon adi verilen
bir akciger rahatsizliginiz var ise. Eger pulmoner arteriyel hipertansiyon hastasi
degilseniz, erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) tedavisi i¢in doktor
gozetiminde sildenafil kullanabilirsiniz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
boliimii).

Avanafil veya vardenafil (erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilir)

Kolsisin (gut tedavisinde kullanilir), bobrek ve/veya karaciger probleminiz varsa (bkz.
“Diger ilaclar ile birlikte kullanim1” boliimii)

St John’s wort (sar1 kantaron, Hypericum perforatum) igeren iirlinler (bu madde
NORVIR’in islevini engelleyebilir). St John’s wort bitkisel ilaglarda siklikla
kullanilmaktadir.

* Doktorunuz bir giiclendirici dozda (diisiik doz) NORVIR ile rifabutin ve/veya vorikonazol
alabileceginizi belirtilebilir ancak tam doz NORVIR bu iki ilagla birlikte alinmamalidur.
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Halen bu ilaglardan birini almakta iseniz NORVIR alirken size bunlardan baska bir ila¢ vermesi
icin doktorunuza danisiniz.

Ayrica, 6zel dikkat gerektiren diger ilaglar ile kullanim i¢in “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1”
baslig1 altinda yer alan ilaglarin listesini okuyunuz.

NORVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NORVIR almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Onemli bilgi

Eger NORVIR’i diger antiretroviral ilaglar ile birlikte aliyorsaniz, diger ilaclar ile birlikte
verilen kullanma talimatin1 dikkatli okumaniz 6nemlidir. Bu kullanma talimatlarinda
NORVIR kullanimindan kaginilmasi gerektigi durumlara iliskin ek bilgiler yer alabilir.
Eger NORVIR (ritonavir) ile ilgili veya size recete edilmis diger ilaclar ile ilgili sorunuz
var ise doktor veya eczaciniza daniginiz.

NORVIR, HIV enfeksiyonu veya AIDS icin sifa saglamaz.

NORVIR alindig1 durumda HIV enfeksiyonu veya AIDS ile iliskili enfeksiyonlar veya
diger hastaliklar gelisebilir. Bu sebeple NORVIR aldiginiz miiddetge doktor kontroliinde
kalmaniz énemlidir.

Etkili antiretroviral terapi ile risk azaltilsa da, NORVIR kullanirken HIV bulastirabilirsiniz.
Bagka insanlara bulastirmay1 engellemek i¢in gereken 6nlemleri doktorunuz ile tartisiniz.

Eger:

Gegmisinizde karaciger rahatsizlig1 hikayeniz varsa.

Hepatit B veya C (kronik karaciger hastaligi) hastaliginiz varsa ve antiretroviral ajan
kombinasyonlar1 (HIV tedavisi i¢in birlikte kullanilan bazi ilaglar) ile tedavi ediliyorsaniz.
Karacigerinize etkisi yiiziinden ciddi ve 6liimciil olma tehlikesi bulunan reaksiyonlarin riski
altindasinizdir. Karacigerinizin diizglin ¢alistigin1 kontrol etmek icin diizenli kan testleri
gerekmektedir.

Hemofili (kanin pintilasmamasi nedeni ile kanamada artis) hastaliginiz varsa. Proteaz
inhibitorleri alan hemofili hastalarinda artan kanamalar bildirilmistir. Bunun sebebi
bilinmemektedir. Herhangi bir kanamay1 kontrol altina almak i¢in ilave faktér VIII’e (kanin
pihtilagmasini saglayan protein) ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Erektil disfonksiyonunuz (erkeklerde sertlesme zorlugu, iktidarsizlik) varsa. Erektil
disfonksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar hipotansiyona (kan basincinda diisme) veya
uzamis ereksiyona (sertlesmeye) neden olabilir.

Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa. Proteaz inhibitdrii alan bazi hastalarda kanda seker artisi
ve diyabette kotiilesme veya gelisme rapor edilmistir.

Bobrek (renal) hastaliginiz varsa. Doktorunuz aldigmiz diger ilaglarin dozunu
diizenleyebilir (proteaz inhibitorleri gibi).

Viicut yag miktarinda yeniden dagilim, birikim veya kayip varsa, bu durum birlikte
(kombine) antiretroviral tedavi géren hastalarda rastlanilabilir. Viicut yag miktarmizda
degisiklik fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Diizelmeyen ishaliniz veya diizelmeyen kusmaniz varsa, bu aldiginiz ilacin etkisini
azaltabilir.

Halsiz hissetme, bulanti, kusma veya karin agriniz varsa. Bu belirtiler pankreas iltihabinin
(pankreatit) belirtisi olabilir. NORVIR alan bazi hastalar pankreaslar ile ilgili ciddi
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problem yasayabilirler. Bu durum sizin i¢in de gecerliyse, en kisa siirede doktorunuza
basvurunuz.

e Enfeksiyon belirtisi varsa, derhal doktorunuza haber veriniz. ileri HIV enfeksiyonu (AIDS)
ve firsat¢i enfeksiyon dykiisii bulunan bazi hastalarda anti-HIV tedavisine baslandiktan kisa
siire sonra, onceden mevcut enfeksiyonlara bagli iltithap belirtileri ve semptomlari
olusabilir. Bu semptomlarin, bagisiklik yanitindaki diizelme sonucunda, viicudun belirgin
semptomlar1 olmayan enfeksiyonlarla savasma yeteneginin artmasina bagl olarak ortaya
ciktigr disiiniilmektedir. Otoimmiin hastaliklar (bu durum bagisiklik sisteminin saglikli
viicut dokularina saldirmasi ile ortaya ¢ikar), firsatgt enfeksiyonlarin yani sira HIV
enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin ilag almaya baslamanizdan sonra da ortaya ¢ikabilir.
Otoimmun hastaliklar, tedavinizin baslamasindan aylar sonra ortaya c¢ikabilir. Eger
herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas giigsiizliigii, ellerinizde veya ayaklarinizda
baslayan ve viicudunuzun iist boliimiine dogru ilerleyen giigsiizliik, kalp ¢arpintisi, titreme
veya hiperaktivite (yerinde duramama) fark ederseniz gerekli tedaviyi istemek i¢in liitfen
derhal doktorunuza haber veriniz.

e Eklemlerde katilasma, agr1 ve siz1 (6zellikle kalca, diz ve omuzlarda) varsa ve hareket
etmede zorluk ¢ekiyorsaniz; bu belirtiler kemik yikimina neden olabilecek bir problemin
belirtileri olabilir (osteonekroz), bu nedenle doktorunuza sdyleyiniz. Antiretroviral ilaglari
kullanan bazi hastalarda bu hastalik gelisebilir.

e Kas agrisi, hassasiyet veya giicsiizliik, 6zellikle proteaz inhibitorleri ve niikleozit analoglari
gibi antiretroviral tedavi ile birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda bu
kas hastaliklar1 ciddi olabilir (“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz).

e Bas donmesi, sersemlik, bayilma nébeti veya anormal kalp atisiniz varsa. NORVIR alan

bazi hastalarda elektrokardiyogram (EKG - kalp grafisi) degisiklikleri gozlemlenebilir.

Eger bir kalp rahatsizliginiz veya iletim rahatsizliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger saglhiginiz ile ilgili baska rahatsizliginiz var ise en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NORVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NORVIR yemekle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Ritonavirin (NORVIR’in etkin maddesi) hamilelikte kullanimu ile ilgili ¢ok sayida bilgi
mevcuttur. Genel olarak, hamileler, hamileligin ilk ii¢ ayindan sonra ritonaviri diger proteaz
inhibitdrleri ile birlikte diisiik dozda (giiclendirici olarak) almistir. NORVIR’in genel topluma

kiyasla dogum kusuru olusma sansini artirmadig1 gériilmiistir.

NORVIR dogum kontrol ilaclariyla etkilesime girmektedir. Bu nedenle tedavi sirasinda
alternatif, etkili ve giivenli bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

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

www.ilac101l.com 4


https://ilac101.com

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORVIR anne siitiine gegebilir. Enfeksiyon gecisinin dnlenmesi icin HIV ile enfekte kadinlar
bebeklerini emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
NORVIR bas donmesine neden olabilir. Eger etkileniyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

NORVIR’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin uyar1 gerektiren yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda ya da yakin zamanda regetesiz ilaglarda dahil olmak iizere diger baska ilag
kullandiysaniz doktorunuza veya eczacimza soyleyiniz. NORVIR ile birlikte alamayacaginiz
bazi ilaglar bulunmaktadir. Bu ilaglar “NORVIR’i asagidaki durumlarda kullanmayiiz”
boliimiinde listelenmektedir. Asagida belirtildigi gibi sadece belirli kosullarda kullanilabilecek
bazi diger ilaglar bulunmaktadir.

Asagidaki uyarilar NORVIR’in tam doz alinmas1 durumunda gegerlidir. Ancak, bu uyarilar
NORVIR’in diger ilaglar ile birlikte diisiik dozlarda (giiglendirici olarak) kullanilmasi
durumunda da gegerlidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz, 6zel bir 6nlem
alinmas1 gerekebilir.

e Cinsel giigsiizliik (erektil disfonksiyon) i¢in sildenafil veya tadalafil. Hipotansiyon ve
uzamis ereksiyonu 6nlemek icin, bu ilaglarin dozu ve/veya alinma siklig1 azaltilmalidir.
Eger nefes almaniz1 zorlastiran pulmoner arteriyel hipertansiyon ad1 verilen bir akciger
rahatsizhiginiz var ise NORVIR’i sildenafil ile birlikte almamalisimz (bkz. Bolim 2
“NORVIR kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler” béliimii). Pulmoner arteriyel
hipertansiyon i¢in tadalafil kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Kolsisin (gut tedavisi i¢in); NORVIR bu ilacin kan seviyesini yiikseltebilir. Bobrek
ve/veya karaciger sorununuz varsa (ayn1 zamanda yukaridaki ' NORVIR’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ' béliimiine bakiniz) NORVIR ile birlikte kolsisin
alimmamalidir.

e Digoksin (kalp ilac1). Eger NORVIR ve digoksin kullantyorsaniz, kalp problemlerini
engellemek icin doktorunuz digoksin dozunu degistirebilir ve sizi takip edebilir.

e Etinil estradiol igeren hormonal dogum kontrol yéntemleri; NORVIR bu ilaglarm
etkisini azaltabilir. Bunun yerine kondom veya hormonal olmayan bir dogum kontrol
metodu kullanilmasi dnerilmektedir. Eger NORVIR ile birlikte bu tip hormonal dogum
kontrol yontemleri kullaniyorsaniz diizensiz kanamalar goriilebilir.

e Atorvastatin veya rosuvastatin (yiiksek kolesterol icin); NORVIR bu ilaglarm kan
seviyelerini artirabilir. NORVIR ile birlikte kolesterol diisiiren herhangi bir ilag
almadan once doktorunuzla konusunuz (bkz. “NORVIR’i asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” boliimii).

e Steroidler (6rn., deksametazon, flutikazon propiyonat, prednizolon, triamsinolon);
NORVIR bu ilaglarin kandaki seviyelerini artirarak Cushing sendromuna (yiizde
yuvarlaklasma) ve kortizol hormonunun iiretiminde azalmaya neden olabilir.
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Doktorunuz steroid hormonunun dozunu azaltmayi veya olusan yan etkileri daha
yakindan izlemeyi tercih edebilir.

Trazodon (depresyon ilact); NORVIR ile birlikte kullamldiginda kusma, bas dénmesi,
hipotansiyon ve bayilma olusabilir.

Rifampisin ve sakinavir (siras1 ile tiiberkiiloz ve HIV icin kullanilir); NORVIR ile
birlikte alindiginda karacigerde ciddi zarara yol agabilir.

Bosentan, riosiguat (pulmoner arteriyel hipertansiyon igin kullanilir); NORVIR bu
ilaclarin kan seviyesini artirabilir.

Birlikte alindiginda etkileri artabildigi veya azalabildiginden bazi ilaglar NORVIR ile birlikte
kullanilmamalidir. Baz1 durumlarda doktorunuzun belirli testler yapmasi, dozu degistirmesi
veya sizi diizenli gozetim altinda tutmasi gerekebilir. Bu nedenle recetesiz aldiginiz ilaglar veya
bitkisel ilaglar dahil herhangi bir ilag aliyorsaniz doktorunuza bunu bildirmeniz gerekmektedir
ve Ozellikle de asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz bunu doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nem
kazanmaktadir:

Amfetamin veya amfetamin tiirevleri (uyaniklik veren, dikkati artiran, uyarici
maddeler)

Antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn., eritromisin,
klaritromisin)

Antikanser tedavileri (6rn., abemasiklib, afatinib, apalutamid, seritinib, enkorafenib,
dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoklaks, vinkristin, vinblastin)

Diistik kan trombosit sayisini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn. fostamatinib),
Pihtilagsma onleyici ilaglar (6rn., rivaroksaban, vorapaksar, varfarin)

Antidepresanlar (0rn., amitriptilin, desipramin, fluoksetin, imipramin, nefazodon,
nortriptilin, paroksetin, sertralin, trazodon)

Mantar enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., ketokonazol, itrakonazol)
Antihistaminikler (6rn., loratidin, feksofenadin)

HIV-proteaz inhibitorleri dahil antiretroviral ilaglar (amprenavir, atazanavir, darunavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, sakinavir, tipranavir) ve niikleozid olmayan ters
transkriptaz inhibitorleri (delavirdin, efavirenz, nevirapin), ve digerleri (didanosin,
maravirok, raltegravir, zidovudin)

Anti-tuberkiiloz ilac1 (bedakulin, delamanid)

Yetiskinlerde kronik hepatit C viriisiinii tedavi etmekte kullanilan antiviral ilag (6rn.,
glekaprevir/pibrentasvir ve simeprevir)

Buspiron (endise, kaygi halinin tedavisinde kullanilan ilag)

Astim ilaglar (teofillin, salmeterol)

Atovakon (belirli tipte pndmoni ve sitma tedavisinde kullanilir)

Buprenorfin (kronik agrinin tedavisinde kullanilir)

Bupropion (sigara birakma tedavisinde kullanilir)

Epilepsi (sara hastaligi) ilaglar1 (6rn., karbamazepin, divalproeks, lamotrijin, fenitoin);
Kalp ilaglar1 (6rn., disopiramid, meksiletin ve amlodipin, diltiazem ve nifedipin gibi
kalsiyum kanal antagonistleri)

Bagisiklik sistemi ile ilgili ilaglar (6rn., siklosporin, takrolimus, everolimus)
Levotiroksin (tiroid problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan morfin ve morfin benzeri ilaglar (6rn., metadon,
fentanil)

Uyku ilaglart (6rn., alprazolam, zolpidem) ve ayrica enjeksiyonla uygulanan
midazolam;

Sakinlestirici ilaglar (6rn., haloperidol, risperidon, tioridazin)
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e Kolsisin (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORVIR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e NORVIR diger belirli anti-HIV ilaglarin etkilerinin gii¢lendirilmesi igin kullanilirsa
eriskinler i¢in tipik doz giinde bir veya iki kez alinan 1 ila 2 tablettir. Daha detayl1 doz
onerileri igin (cocuklar dahil) NORVIR ile birlikte verilen diger anti-HIV ilaglarin
kullanma talimatina bakiniz.

e Eger doktorunuz tam doz recetelendirirse, yetiskinler tedaviye sabah 3 tablet ve 12 saat
sonra 3 tablet alarak baslayabilir, 14 giine kadar olan bir donemde kademeli olarak glinde
iki defa 6 tablet olan tam doza (giinliik toplam 1200 mg) ¢ikabilirler. Cocuklarda (2 — 12
yas) bundan daha diisiik bir dozla tedaviye baslanacak ve viicut biiytikliiklerine gore izin
verilen maksimum doza ¢ikilacaktir.

Doktorunuz size kullanmaniz gereken dozu sdyleyecektir.

NORVIR HIV enfeksiyonunun kontrol altinda tutulmasina yardime1 olmak icindir, kendinizi
ne kadar iyi hissetseniz de her giin almmalidir. Bir yan etki NORVIR’i belirtilen sekilde
almaniza engel oluyorsa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Ishal ataklar1 sirasinda doktorunuz
ilave takip ve izleme gerektigine karar verebilir.

Her zaman yaninizda yeteri kadar NORVIR bulundurunuz. Seyahat ediyorsaniz veya hastanede
kalmaniz gerekiyorsa size yetecek kadar NORVIR’i yanimzda bulundurdugunuzdan emin
olunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
NORVIR’i daima doktorunuzun size sdyledigini sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza

ve eczaciniza daniginiz.
NORVIR her giin bir veya iki defa yemeklerle birlikte alinr.

NORVIR tabletin biitiin olarak yutulmasi ve ¢ignenmemesi, kirilmamasi veya ezilmemesi
onemlidir.

Eger NORVIR ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORVIR kullandiysamz
Cok fazla NORVIR aldigiiz durumda hissizlik, karincalanma, veya igne batma hissi olusabilir.

NORVIR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz ile konusunuz veya
size en yakin hastanenin ACIL boliimiine derhal basvurunuz.
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NORVIR’i kullanmay1 unutursanmz

Bir dozu almay1 unutursaniz, unutulan dozu hemen aliniz. Eger bir sonraki dozun alinacagi
zaman ¢ok yakin ise, sadece o dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NORVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NORVIR’i énerildigi sekilde kullanmaniz, ilaglara kars1 gosterilen direncin 6telenmesi i¢in size
en iyi sansi taniyacaktir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi siiresince viicut agirliginda, kan lipitleri ve glikoz seviyelerinde artis meydana
gelebilir. Bu tiir degisiklikler hastalik kontrolii ve yasam tarziyla iliskili olabilir. Bazi
durumlarda lipit artisina HIV ilaglar1 sebep olur. Doktorunuz bu degisiklikleri test edecektir.
Tiim ilaglar gibi NORVIR’in igeriginde bulunan maddelere karsi duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ayrica diger antiretroviral ilaglarla kullamldiginda NORVIR’in yan etkileri
diger ilaglara baglidir. Bu nedenle diger ilaglarla birlikte gelen kullanma talimatlarinin yan
etkiler boliimiinii dikkatli sekilde okumaniz 6nemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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.

Siklig1 bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa NORVIR kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Ciltteki dokiintiiler (kizariklik, kabarma kasinma goriilebilir), deri ve diger dokularda
ciddi sislikler dahil alerjik reaksiyonlar

e C(iltte su kabarciklar1 olusumu dahil siddetli veya yasami tehdit eden cilt reaksiyonlari
(Steven Johnson sendromu, toksik epidarmal nekroliz)

e (Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)

Kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya da kramp (Proteaz inhibitorleri ve niikleozid analoglari
dahil antiretroviral tedaviler ile birlikte 6zellikle kolestrol diistiriicii ilaglarin kullanimi
durumunda kas agrisi, hassasiyeti ve giigsiizliigii bildirilmistir. Bu kas hastaliklar1 nadiren ciddi
olmaktadir (rabdomiyoliz)). A¢iklanamayan ya da siirekli kas agrisi, hassasiyeti, halsizligi ya
da kramp durumunda, ilaci almay1 kesiniz, miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza bagvurunuz
ya da en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

NORVIR'i aldiktan sonra dokiintii, iirtiker ya da nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyonu
isaret eden semptomlar goriirseniz, hemen doktorunuza basgvurunuz.
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Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NORVIR' e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin

Karin agris1 (Ust veya alt bolgede)
Kusma

Ishal (ciddi olabilir)

Iyi hissetmeme (bulant1)

Bas agris1

Yiiziin kizarmasi, sicak hissetme

Bas donmesi

Bogazda agn

Oksiiriik

Mide bozulmasi veya sindirim giigligli

Yaygin

Yag dagiliminda degisiklikler (asagida
yer  alan  antiretroviral  tedavi
kombinasyonu ile iliskilendirilen yan
etkilere bakiniz.)

Deri  dokiintiileri  (kirmizi, kabarik,
kasintili olabilir), deride ve diger
dokularda siddetli sisme dahil alerjik
reaksiyonlar

Uyku bozuklugu (uykusuzluk)

Endise

Kolestrol artis1

Trigliserid artist

Gut

Mide kanamasi

Karacigerde iltihaplanma ve derinin
veya goz beyazinin sararmasi

Idrara ¢ikmada artis

Azalmis bobrek fonksiyonu

Diisiik kan trombosit (pthtilasmay1
saglayan kan hiicresi) seviyesi

Nobetler

Susama (dehidrasyon)

Anormal agir gegen adet donemi

Yaygin olmayan

Kalp krizi
Diyabet (seker hastaligi)
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e Ellerde, ayaklarda ve dudak ile agiz

cevresinde karincalanma hissi veya
uyusma

Halsiz/yorgun hissetme

Agizda kotii tat

Gigsiizliik ve agriya neden olabilen sinir
hasari

Kasint1

Dokiintii

Eklem agris1 ve sirt agrist

Mide gaz1 (flatiilans)

Istah kayb1

Agiz llseri

Kas agrilari, hassasiyet veya zayiflik
Ates

Kilo kaybi1

Laboratuvar test sonuglari: Kan testi
sonuglarinda degisiklikler (6rn., kanin
kimyasal igerigi ve kan sayimi)
Zihin karigiklig1

Dikkat vermede zorluk
Bayilma

Gormede bulaniklik

El ve ayaklarda sisme

Yiiksek kan basinci

Diisik kan  basmct  ve
kalkildiginda bayilma hissi

El ve ayaklarda iigtime

Akne (sivilce)

ayaga

Bobrek yetmezligi
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Seyrek

e Siddetli veya yasami tehdit eden deri e Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)
dokiintiileri ve kabartilar1 (Stevens- e Kanda yiiksek seker seviyesi
Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz)

Bilinmiyor

e Bobrek tasi

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa), kusma ya da karin agriniz varsa, doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii bu belirtiler pankreas iltihabinin belirtileri olabilir. Eklem tutulmasi, agr1 ve
s1z1 (6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket etmede zorluk yasiyorsaniz, doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii bu belirtiler kemik yikimimin (osteonekroz) belirtileri olabilir. Ayrica “2.
NORVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler” bdliimiine bakiniz.

Antiretroviral kombinasyon tedavisi ile iliskilendirilen yan etkiler, yag dagilimindaki
degisikliklerden dolay1 viicut seklinde degisikliklere sebep olabilir. Bunlar; bacaklarda,
kollarda ve yiizde yag kaybi, karin bdlgesinde (gébeklenme) ve i¢ organlarda yag artisi,
gogiislerde biiyiime ve boynun arka kisminda yagh kitle ("bufalo horgiicii") gibi degisikler
olabilir. Bu durumlarin sebebi ve uzun donemde sagliga etkileri bilinmemektedir. Antiretroviral
kombinasyon tedaviler, kanda laktik asit ve seker artis1, kanda yag artisi ile insiiline kars1 direng
olusmasina (insiilin yeterli sekilde etki etmeyecektir) sebep olabilir.

A ve B tipi hemofilisi (kanama hastalig1) olan hastalarda, bu tedaviyi goriirken ya da baska bir
proteaz inhibitoérii kullanma sirasinda kanamada artis oldugunu gosteren raporlar
bulunmaktadir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz, hemen doktorunuza daniginiz.

NORVIR alan hastalarda, anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit (karaciger
iltihaplanmasi1) ve nadiren sarilik bildirilmistir. Baz1 kisilerde baska hastaliklar goriilmiistiir
veya bu kisiler bagka ilaglar kullanmaktadir. Karaciger hastalig1 ya da hepatiti olan hastalarin,
karaciger hastalig1 kdtiilesebilir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  NORVIR'in saklanmasi
NORVIR’i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NORVIR’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda nemden koruyarak muhafaza
ediniz.

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

Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi Ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:

Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen/Almanya

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.
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