KULLANMA TALIMATI

COMBIVIR 150 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Lamivudin ve zidovudin. Her tablet 150 mg lamivudin ve 300 mg zidovudin
igerir.

o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat (Tip A), kolloidal susuz
silika, magnezyum stearat, Opadry Beyaz YS-1-7706-G (Opadry Beyaz YS-1-7706-G bilesimi
su sekildedir: Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 400, polisorbat 80).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

COMBIVIR nedir ve ne icin kullanilir ?

COMBIVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COMBIVIR nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

COMBIVIR’in saklanmasi

SR W N

Bashklar yer almaktadir.
1. COMBIVIR nedir ve ne i¢in kullanihir ?

COMBIVIR; beyaz-beyaza yakin, her bir yiiziinde ¢entik ve “GXFC3” kabartmas1 bulunan, kapsiil
sekilli, film kapli tablettir. COMBIVIR; lamivudin ve zidovudin adli iki etkin madde igerir.
Lamivudin ve zidovudin, “niikleozit analogu revers transkriptaz inhibitdrleri (NRTI)” ad1 verilen
antiretroviral (viriis enfeksiyonlarina karsi etkili) ilag grubuna dahildir.

Her bir COMBIVIR kutusunda 60 adet tablet, blister ambalaj igerisinde bulunur.

COMBIVIR, vyetiskinlerde ve ¢ocuklarda Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii (HIV; AIDS
hastaliginin etkeni) enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

COMBIVIR, Kazanilmis immiin Yetersizligi Sendromu (AIDS)’na yol agan viriis enfeksiyonunu
tamamen tedavi etmez; viriisiin miktarini azaltarak ve diisiik seviyede tutarak etki gosterir. Ayrica,
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ile savasan hiicreleridir.

COMBIVIR ile tedaviye tiim hastalar ayni sekilde cevap vermez. Doktorunuz, tedavinizin
etkinligini izleyecektir.

2. COMBIVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COMBIVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Lamivudine, zidovudine veya COMBIVIR’in yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa (yardimci maddeler bu Kullanma Talimatinin
basinda belirtilmektedir.),

e Kanmzdaki kirmizi kan hiicresi seviyesi cok diisiikse (anemi, kansizlik) veya
kanimizdaki beyaz kan hiicresi seviyesi ¢cok diisiikse (notropeni).

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuzla goriisiiniiz.

COMBIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HIV i¢in COMBIVIR veya baska bir kombinasyon (en az iki etkin maddenin birlikte kullanilmasi)
tedavisi goren bazi hastalar i¢in ciddi yan etki goriilme riski daha fazladir. Bu risklerin farkinda
olmalisiniz:

e Hepatit B veya C (sarilik) dahil, karaciger hastaliiniz varsa veya daha énceden olduysa.
Hepatit B hastaliginiz varsa, hepatitiniz tekrarlayabileceginden, doktorunuz séylemeden
COMBIVIR tedavisini birakmayiniz.

e Bobrek hastahigimiz varsa,

¢ Asin kiloluysamiz (6zellikle kadinsaniz).

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuzla goriisiiniiz. Etkin maddelerin sizin
icin uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Bu ilac1 kullanirken, kan tahlili dahil ilave
kontrollere ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin 4. bdliimiine bakiniz.

Onemli belirtileri takip ediniz:

HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in ila¢ kullanan baz1 kisilerde ciddi olabilecek baska durumlar
geligebilir. COMBIVIR kullanirken takip etmeniz gereken 6nemli 6dnemli bulgu ve belirtileri
bilmeniz gerekir.

Bu kullanma talimatinin 4. boliimiindeki “HIV icin kombinasyon tedavisinin diger olasi yan
etkileri” bashgi altinda yer alan bilgileri okuyunuz.

Diger insanlar1 koruyunuz:

HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyonu tasiyan kisilerle cinsel temasla veya hastaliga sahip kanin
taginmasiyla (6rnegin, enjeksiyon ignelerinin ortak kullanimiyla) yayilir. Etkin antiretroviral (viriis
enfeksiyonlarina karsi etkili) tedavi ile bu risk azalsa da, bu ilaci kullanirken de HIV enfeksiyonu
bulastirabilirsiniz.

Diger insanlara bulagma;g @ﬁf@ﬁfe@ﬁ?‘fﬁ@éi‘éﬂ‘ﬁ”@h‘léfﬁl@ﬁ"Eliﬂ%torunuz ile konu
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unuz,
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COMBIVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COMBIVIR ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile kalirsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz, COMBIVIR
kullaniminin size ve bebeginize karsi olan riskleri ve faydalar1 hakkinda doktorunuza daniginiz.

COMBIVIR ve benzeri ilaglar dogmamis bebekte yan etkilere neden olabilir. Hamilelik sirasinda
COMBIVIR kullandiysaniz, doktorunuz diizenli kan testleri ve diger tan1 testleriyle bebeginizin
gelisimini takip etmek isteyebilir. Hamilelikleri sirassnda COMBIVIR’in dahil oldugu NRTI
grubundan ilaglart kullanan annelerin gocuklarinda, HIV’e karst korumanin faydasi yan etki
riskinden daha biiyiik olarak degerlendirilmistir.

COMBIVIR, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV-pozitif olan anneler bebeklerini emzirmemelidir ¢linkii HIV enfeksiyonu anne siitli
aracilifiyla bebege gegebilir.

COMBIVIR’in igerigindeki maddeler diisiik miktarlarda anne siitiine gecebilir.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla goériisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
COMBIVIR, bas donmesine ve daha az dikkatli olmaniza sebebiyet verebilecek diger yan etkilere
neden olabilir. Iyi hissetmediginiz siirece ara¢ ve makine kullanmayiniz.

COMBIVIR’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz olarak satin aldiginiz bitkisel veya baska herhangi bir ila¢g da dahil olmak iizere,
herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza
ya da eczaciniza bilgi veriniz.

COMBIVIR kullanirken bagkaiyenibir-daghulanmayabaglarsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
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Asagidaki ilaglar COMBIVIR ile birlikte kullanilmamahdir:

HIV enfeksiyonunun veya hepatit B enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan lamivudin
iceren diger ilaglar

HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan emtrisitabin

HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan stavudin

Viral enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan gansiklovir enjeksiyonlari veya ribavirin
Yiiksek dozlarda ko-trimoksazol (bir antibiyotik)

Kladribin (tiiylii hiicreli I6semi ad1 verilen bir kanser ¢esidinin tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Bazi ilaglar yan etki gorme olasih@imizi artirabilir veya yan etkileri kotiilestirebilir. Bu ilaglar
asagidakileri igerir:

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan sodyum valproat

Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan interferon

Sitma ve diger parazit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan primetamin

Zatiirrenin 6nlenmesinde ve deri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan dapson
Kandida gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan flukonazol veya flusitozin
PCP (bir gesit zatiirre) gibi parazit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan pentamidin
veya atovakuon

Mantar ve bakteri enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan amfoterisin veya
kotrimoksazol

Gut hastaligi ve benzeri durumlarin tedavisinde kullanilan ve etkilerini artirmak i¢in bazi
antibiyotiklerle birlikte verilen probenesid

Eroin yerine kullanilan metadon

Kanser tedavisinde kullanilan vinkristin, vinblastin veya doksorubisin

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Bazi ilaclar COMBIVIR ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar agsagidakileri icerir:

Antibiyotik olarak kullanilan Kklaritromisin. Klaritromisin kullantyorsaniz, klaritromisin
dozunuzu COMBIVIR’den en az 2 saat 6nce veya sonra aliniz.

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin. Fenitoin kullaniyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz, COMBIVIR kullandiginiz siire boyunca sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

Diizenli olarak kullaniliyorsa, sorbitol ve diger seker alkolleri (ksilitol, mannitol, laktitol
veya maltitol gibi) igeren ilaglar (genellikle sivilar).

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

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

3. COMBIVIR nasil kullanilir?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilaci, yalmzca doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Yetigkinler ve 30 kg tizeri ergenlerde, onerilen COMBIVIR dozu giinde 2 kez 1 tablettir.
Tabletleri diizenli olarak, her bir tablet alim1 arasinda yaklasik 12 saat birakarak aliniz.

e Viicut agirligi 21 kg ile 30 kg arasinda olan ¢ocuklarda, onerilen COMBIVIR baslangi¢
dozu sabahlar1 1 yarim tablet ve aksamlar1 1 biitiin tablet seklindedir.

e Viicut agirhg 14 kg ile 21 kg arasinda olan ¢ocuklarda, onerilen COMBIVIR baslangi¢
dozu giinde 2 kez yarim tablettir (sabah ve aksam olmak iizere).

e Viicut agirlig1 14 kg’1n altinda olan ¢ocuklar i¢in, COMBIVIR yerine COMBIVIR’in etkin
maddeleri olan lamivudin ve zidovudin tavsiye edilen dozlarda ayr1 ayr1 alinmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
COMBIVIR, suyla birlikte agizdan alinir. A¢ veya tok karnina alinabilir.

Eger tabletleri biitiin olarak yutamiyorsaniz, tabletleri kirdiktan sonra az miktarda yemek veya su
ile birlikte kirdiginiz tabletlerin tamamini hemen alabilirsiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim bilgileri i¢in bu boliimiin basindaki “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1
icin talimatlar” basligina bakiniz.

Yashlarda kullanim:
Yagh hastalar i¢in 6zel bir kullanim uyarist bulunmamaktadir, ancak yas ile birlikte bobrek
fonksiyonlar1 da azalacagindan ileri yastaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda daha diisiik dozlarda lamivudin ve zidovudin kullanilmalidir.
Bu nedenle doktorunuz, COMBIVIR yerine ayr1 lamivudin ve zidovudin preparatlari kullanmanizi
isteyebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiik dozlarda zidovudin kullanilmalidir. Bu nedenle
doktorunuz, COMBIVIR yerine ayr1 lamivudin ve zidovudin preparatlar1 kullanmanizi isteyebilir.

Hematolojik yan etkilerin bulundugu hastalar:
Bu tiir hastalarda COMBIVIR yerine ayr1 lamivudin ve zidovudin preparatlar1 kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger COMBIVIR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBIVIR kullandiysamz:
COMBIVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger COMBIVIR’den yanlislikla ¢ok fazla kullanmigsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
veya ayrintili bilgi alabilmek i¢in size en yakin hastanin acil servisine bagvurunuz.

COMBIVIR’i kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda aliniz ve kalan tedaviye aynen devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

COMBIVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

COMBIVIR, tedavinize yardimci olmaktadir. Hastaligimizin kétiilesmesini onlemek igin
COMBIVIR’i her giin almaniz gerekmektedir. Yine de HIV enfeksiyonuyla iligkili baska
hastaliklar veya enfeksiyonlar gelisebilir.

Doktorunuzla diizenli olarak iletisim halinde kalimiz ve doktorunuza damismadan
COMBIVIR kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi COMBIVIR’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV tedavisi sirasinda kilonuzda artis ve kaninizdaki yag seviyeleri (lipitler) ile kan sekerinizde
yiikselme olabilir. Bunlarin sebebi kismen saglik durumunuzun ve yasam sartlarinizin iyilesmeye
baslamas1 ve ayrica kanmizdaki yag seviyeleri icin HIV ilaglariin etkisidir. Doktorunuz bu
degisiklikleri takip icin test uygulayacaktir.

COMBIVIR tedavisi siklikla bacaklar, kollar ve yiizde yag kaybina (lipoatrofi) neden olur. Bu yag
kaybinin zidovudin kullanimi durdurulduktan sonra tamamen geri doniislii olmadig1 gosterilmistir.
Doktorunuz lipoatrofi belirtilerini yakindan takip etmelidir. Bacaklariniz, kollarimiz veya
ylziinlizde yag azalmasi fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu belirtiler ortaya cikarsa
COMBIVIR tedavisi durdurulmali ve HIV tedaviniz degistirilmelidir.

Tiim ilaglar gibi, COMBIVIR yan etkilere neden olabilir ama bunlar herkeste goriilmez.
HIV tedavisi sirasinda belirtilerinizin COMBIVIR veya diger ilaglarin yan etkisi ya da HIV
hastaliginin kendisinin bir etkisi olup olmadigini anlamak zor olabilir. Bu nedenle, saghgimizda

herhangi bir degisiklik oldugunda doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXQ3NRZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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COMBIVIR i¢in asagida verilen yan etkilerin yam sira, HIV i¢in kombinasyon tedavisi
sirasinda baska durumlar da ortaya ¢ikabilir. Bu boliimiin devamindaki “HIV i¢in kombinasyon
tedavisinin diger olas1 yan etkileri” basliginda yer alan bilgileri okumaniz 6nemlidir.

Asagidakilerden biri olursa, COMBIVIR'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Yiiz, dil veya bogazda sismeye neden olan ve yutmada veya nefes almada giicliige yol
acabilen ciddi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COMBIVIR'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Hasta hissetme (bulanti)

Yaygin:
e Hasta olma (kusma)
Ishal
Karm agrisi
Istahsizlik
Sersemlik hissi
Yorgunluk ve gii¢stizliik
Yiiksek ates
Genel olarak iyi hissetmeme hali
Uykusuzluk (insomnia)
Kas agris1 ve kaslarda rahatsizlik hissi
Eklem agrisi
Oksiiriik

[ ]
¢ Burunda kasint1 veya akinti
e Ciltte dokiintii
e Sag dokiilmesi (alopesi)
e Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek yan etkiler:
- Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (anemi)
- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (nétropeni veya 16kopeni)
- Karaciger enzimlgrbgeviyesinderyikisehirgmzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXQ3NRZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Karacigerde iiretilen bir madde olan bilirubinin kan seviyelerinde ylikselme (cildinizin
sar1 renkli goziikmesine neden olabilir.)

- Viicudun enerji iiretimine yardimci olan bir tiir enzim olan laktatin kanda olmasi
gerektiginden yiiksek goriilmesi (hiperlaktatemi)

Yaygin olmayan:

Nefes darligi

Gaz siskinligi

Kasint1

Kas giicsiizliigii

Kan testlerinde ortaya cikabilecek yan etkiler:

- Kanm pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni) veya tiim
kan hiicreleri sayisinda azalma (pansitopeni)

Seyrek:

Yiiz, dil veya bogazda sismeye neden olan ve yutma veya nefes almada giicliige yol acabilen
ciddi alerjik reaksiyonlar
Sarilik, karacigerde biiylime veya yag birikmesi, iltithaplanma (hepatit) gibi karaciger
sorunlari
Laktik asidoz (kanda asir1 miktarda laktik asit olmasi. Asagidaki “HIV i¢in kombinasyon
tedavisinin diger olas1 yan etkileri” basligina bakiniz.)
Pankreas iltihab1 (pankreatit)
Gogiis agrisi, kalp kas1 hastaligi (kardiyomiyopati)
Nobet, kaslarda istemsiz kasilma ve segirmeler (konviilsiyon)
Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) veya endiseli hissetme, odaklanma giicliigii, bas donmesi
Hazimsizlik, tat almada bozukluk
Tirnaklarinizda, cildinizde veya agzinizin iginde renk degisimi
Grip benzeri sendrom (titreme ve terleme)
Deride batma hissi (karincalanma)
Kol ve bacaklarda halsizlik hissi
Kas dokusunda erime
Hissizlik
Sik idrara ¢ikma
Erkeklerde memelerin biiylimesi
Kan testlerinde ortaya cikabilecek yan etkiler:
- Kanda amilaz (nisastanin yikilimina etkili enzim) diizeyinde artis
- Kemik iliginin yeni kirmizi kan hiicrelerini liretememesi (saf ertirosit aplazisi)

Cok seyrek:

Kan testlerinde ortaya cikabilecek yan etki:
- Kemik iliginin yeni kirmizi veya beyaz kan hiicrelerinin iliretememesi (aplastik anemi)

Yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse veya daha da kotli bir hal alirsa veya bu kullanma
talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
COMBIVIR gibi kombinasyon tedavileri HIV tedavisi sirasinda baska rahatsizliklarin ortaya
¢ikmasina neden olabilir.

Eski enfeksiyonlarda alevlenme olabilir:

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalarin bagisiklik sistemi zayiftir ve ciddi enfeksiyonlar
(firsatc1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklar1 daha fazladir. Bu kisiler tedaviye basladiginda eski,
gizli enfeksiyonlarin alevlendigini, iltihaplanma isaret ve belirtilerine neden oldugunu gorebilir.
Bu belirtilere olasilikla viicudun bagisiklik sisteminin giliglenmesi ve bdylelikle viicudun bu
enfeksiyonlarla miicadele etmeye baslamasi yol agmaktadir.

HIV enfeksiyonu tedavisi i¢in ilaglar kullanmaya baslamanizdan sonra firsat¢1 enfeksiyonlara ek
olarak otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirdigi bir durum)
da ortaya cikabilir. Otoimmiin bozukluklar tedaviye baslandiktan aylar sonra goriilebilir. Eger
enfeksiyon belirtileri ya da kas giigsiizliigii, eller ve ayaklarda baglayan ve govdeye yayilan
giicsiizliik, carpint, titreme (tremor) ya da asir1 hareketlilik (hiperaktivite) gibi baska belirtiler fark
ederseniz liitfen gerekli tedaviyi gormek icin derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger COMBIVIR kullanirken enfeksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz derhal
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon tedavisinde kullanilan
baska ilaglar almayiniz.

Laktik asidoz seyrek fakat ciddi bir yan etkidir:
COMBIVIR kullanan bazi kisilerde karaciger biiyiimesine eslik eden “laktik asidoz” adl1 bir durum
gelismektedir.

Laktik asidoza viicutta laktik asit birikmesi neden olmaktadir. Laktik asidoz seyrek goriiliir; ortaya
cikmas1 durumunda bu genellikle tedaviye baslandiktan birka¢ ay sonra olmaktadir. Laktik asidoz
yasami tehdit edici olabilir; i¢ organlarda yetmezlige yol acabilir. Karaciger hastaligi olan veya
obez (¢ok asir1 kilolu) kisilerde, 6zellikle kadinlarda laktik asidozun gelismesi daha olasidir.

Laktik asidoz belirtileri asagidakileri igerir:
e Derin, hizli, gli¢ nefes alip verme
Uyku hali
Uzuvlarda uyusma veya giigsiizliik
Hasta hissetme (bulant1), hasta olma (kusma)
Mide agrisi

Tedaviniz siiresince doktorunuz sizi laktik asidoz belirtilerine kars1 izleyecektir. Eger yukarida
listelenen belirtilerden herhangi birine ya da sizi endiselendiren bir belirtiye sahipseniz miimkiin
olan en Kisa siirede doktorunuza danisiniz.

Kemikleriniz ile ilgili sorunlar olabilir:

HIV i¢in kombinasyon tedavisi goren bazi kisilerde “osteonekroz adl1 bir rahatsizlik ortaya ¢ikar.
Bu rahatsizlikta kemige yeterli kan akis1 olmadigindan kemik dokusunun kisimlar1 6liir. Asagidaki
durumlarda kigilerde bu rah@tSiZh S orts gﬂ{’ﬂi‘%ﬂ 61451HB1'daha fazladir:
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Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorlarsa,

Ayrica “kortikosteroidler” ad1 verilen iltihap giderici ilaglar kullaniliyorsa,
Alkol kullaniliyorsa,

Bagisiklik sistemi ¢ok zayifsa,

Asirt kilo durumu varsa.

Osteonekroz belirtileri asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlik
e Aci ve agn (6zellikle kalga, diz veya omuzda)
e Hareket etme giicliigii

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kan testlerinde goriilebilecek diger etkiler:
HIV i¢in kombinasyon tedavisi asagidakilere de neden olabilir:
e Nadir durumlarda laktik asidoza neden olabilen, kanda laktik asit diizeylerinde artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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. COMBIVIR’in saklanmasi
COMBIVIR'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBIVIR'’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/Istanbul

P . . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polonya

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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