KULLANMA TALIMATI

RETROVIR 200 mg/20 ml 1V infuzyonluk ¢ézelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler: Zidovudin. Her (20 ml) flakon 200 mg zidovudin icerir.

e Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su ve pH ayari igin hidroklorik asit veya sodyum
hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETROVIR nedir ve ne icin kullanilir?

RETROVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RETROVIR nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

RETROVIR’in saklanmast

SAEI N

Bashklar yer almaktadir.
1. RETROVIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

RETROVIR, “antiretroviral ilaglar’ adi verilen grubunun bir iiyesidir. Insan Bagisiklik
Yetmezligi Virlsinin (HIV) yol a¢tig1 enfeksiyonlarin (mikroorganizmalarin yol agtigi hastalik)
tedavisinde ve hamile kadinlarda HIV viriisiiniin (bir tiir mikroorganizma) anneden ¢ocuga
gecisinin azaltmasinda kullanilir.

RETROVIR 1V inflizyon, renksiz ile acik sar1 renk aras1 ¢dzelti seklinde ve 20 ml’lik amber
renkli cam flakonlarda bulunmaktadir.

2. RETROVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RETROVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Zidovudine veya RETROVIR’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
(asin duyarhhigmmiz) varsa. Yardimci maddeler, bu Kullanma Talimatinin basinda
belirtilmektedir.

e Beyaz kan hucrelerinizin sayis1 cok dusiikse (ndtropeni) veya kirmizi kan hiicreleri
saymniz ok dusiikse (anemi (kansizlik)).

Yenidogan bebekler icin RETROVIR:
RETROVIR, karaciger sorunlar1 olan bazi yenidogan bebeklere verilmemelidir. Bu sorunlar
sunlart igerir:
e Hiperbilirubineminin bazi1 vakalar1 (hiperbilirubinemide “bilirubin” adi verilen bir
maddenin kandaki miktarlar1 artar ve bu durum cildin sararmasina yol agabilir.)
e Kandaki karaciger enzimlerinin yiikselmesine yol agan diger sorunlar

RETROVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Insan Bagisiklik Yetmezligi Virust (HIV) icin RETROVIR veya kombinasyon tedavisi alan bazi
hastalar siddetli yan etkiler agisindan daha fazla risk altindadir. Bu ek risklerin farkinda olmaniz
gereKir:
e Hepatit B veya C de dahil olmak izere karaciger hastahigimz varsa veya daha o6nce
olmussa,
e Asini derecede Kiloluysaniz (6zellikle kadinsaniz).

Ayrica,

e Tedavi sirasinda laktik asidoz (kanda asir1 miktarda “laktik asit” adi verilen maddenin
birikimi) ve asir1 yaglanma ile birlikte karaciger biiylimesi geligebilir. Bu durum daha ¢ok
kadinlarda ve karaciger hastaligi olanlarda gelisir, seyrek gorulir ancak élimcul olabilir.
Bu nedenle tedaviniz suresince doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

e RETROVIR ile bir veya daha fazla antiretroviral ilaci birlikte kullaniyorsaniz
viicudunuzdaki yag dagiliminda degisiklikler olabilir. Gobek ¢evresinde asir1 yag
toplanmasi, sirtta asir1 yag toplanmasi, kol, bacak ve yuz kaslarinda erime, memelerde
blylme bu degisikliklere dahildir.

e HIV enfeksiyonu olan ve bagisikligi agir sekilde baskilanan hastalara uygulanan
antiretroviral ilag tedavisinin ilk birkag haftasinda enfeksiyonu hatirlatan ve ciddi olabilen
iltihap (agri, kizariklik, sisme, ates gibi) gelisebilir. Bu nedenle HIV tedavisine
basladiktan sonra saglik durumunuzda bir degisiklik olursa veya agri, kizariklik, sisme ve
ates gibi belirtiler fark ederseniz gecikmeden doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Baz hastalarda osteonekroz goriilmiistiir. Bu rahatsizlikta kemik dokusunun bir kismi,
yeterli diizeyde kan gitmedigi i¢in kemikteki azalma nedeniyle 6lir. Bu tablo 6zellikle
ileri HIV hastalig1 olan ve/veya uzun siire kombinasyon antiretroviral tedavisi (KART)
gbren hastalarda bildirilmekle birlikte nedeninin cok faktorli (es zamanli olarak
“kortikosteroid” ad1 verilen anti-enflamatuvar (iltihap onleyici) ilaglarin kullanimi, alkol
tiketimi, bagisiklik sisteminin ¢ok zayif olmasi, asirt Kilo) oldugu diisiiniilmektedir ve
belirtileri arasinda eklem agrisi/acisi, eklem sertligi ya da hareket gucliigii bulunmaktadir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuzla gériisiiniiz. Ilaciniz

kullanirken kan testleri de dapil olmak (izere ek k(PI’]tI’O“ere ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi
Bu 11 elgl e Imzalanmistir.
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Onemli belirtiler acisindan dikkatli olunuz:

HIV enfeksiyonu icin ila¢c kullanan bazi hastalarda ciddi olabilen bazi durumlar gelisebilir.
RETROVIR kullanirken dikkatli olmaniz1 gerektiren 6nemli bulgu ve belirtileri bilmeniz gerekir.
Bu kullanma talimatimin 4. Bolumindeki bilgileri okuyunuz ve bu bilgi ve Onerilerle ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla goriisiiniiz.

Duzenli kan testlerine ihtiyacimiz olacaktir:

RETROVIR kullandigimmz siire boyunca yan etkilerin kontrolii igin doktorunuz duzenli kan
testleri ayarlayacaktir. Bu yan etkilerle ilgili bu kullanma talimatinin 4. boliimiinde daha fazla
bilgi bulunmaktadir.

Doktorunuzla diizenli olarak iletisim halinde kaliniz:

RETROVIR durumunuzun kontroliine yardim eder, ancak HIV enfeksiyonunuzu tamamen
iyilestirmez. Hastaligimzin kotiilesmesini durdurmak icin RETROVIR’i her gin kullanmaya
devam etmeniz gerekir. HIV enfeksiyonu ile baglantili bagska enfeksiyonlar ve hastaliklar da
gelistirebilirsiniz.

Doktorunuzla iletisim halinde kalmz ve doktorunuzun tavsiyesi olmadan RETROVIR
kullanmay1 birakmayiniz.

Baskalarinin korunmasi:

HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyonu tasiyan biri ile cinsel temas yoluyla veya enfekte kanin nakli
(6rnegin, ayn1 enjeksiyon ignesinin kullanilmasi) ile bulasir. Risk etkin antiretroviral tedaviyle
azaltilsa da bu ilac1 kullanirken bile baskalarina HIV enfeksiyonu bulastirabilirsiniz. Bagka
insanlara HIV enfeksiyonu bulastirmay1 onlemek igin gerekli dnlemler konusunda doktorunuzla
gorusiniz.

RETROVIR flakonlar lateks icerir:
RETROVIR flakonlarin lastik tipalar1 lateks icerir. Eger latekse kars1 alerjiniz (asiri
duyarhhgimz) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

RETROVIR’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, hamile kalirsamz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz RETROVIR
kullaniminin riskleri ve yararlari konusunda doktorunuzla goriisiniz.

Eger HIV pozitif bir hamile iseniz ve RETROVIR kullaniyorsaniz, heniiz dogmamis bebeginize
HIV enfeksiyonu gecirme olasiliginiz diisiiktiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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RETROVIR ve benzer ilaglar dogmamis bebeklerde yan etkilere neden olabilir. Hamileliginiz
sirasinda RETROVIR kullandiysaniz, bebeginizin gelisimini takip etmek igin doktorunuz kan
testleri ve diger tani testleri yapilmasm talep edebili. RETROVIR benzeri ilaglar1 (NRTI)
hamileligi stiresince kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda HIV’e kars1 korumanin sagladigi fayda yan
etki risklerinden daha énemli olmustur.

RETROVIR’i doktor tavsiyesi olmadik¢a kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV-pozitif olan anneler ¢ocuklarimi emzirmemelidir ¢lnkid HIV enfeksiyonu anne st
araciligiyla bebege gecebilir.

RETROVIR’deki bilesenlerin kiigiik bir miktar1 da anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsaniz
veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuzla goériisiiniiz.

Arag ve m?kine kullanimi
RETROVIR sizde sersemlik yapabilir ve dikkatinizi azaltacak baska yan etkileri olabilir.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

RETROVIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar veya regetesiz olarak satin aldigimz ilaglar da dahil olmak uzere, baska herhangi
bir ila¢ kullamyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

Asagidaki ilaclart RETROVIR ile birlikte kullanmayinz:
e Stavudin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.)
e Gansiklovir enjeksiyonu veya ribavirin (viral enfeksiyon tedavisinde kullanilir.)
e Rifampisin (bir antibiyotik)

Baz1 ilaclar sizde yan etki goOriilme olasthgimi artirabilir veya yan etkileri daha da
kotiilestirebilir. Bu ilaglar asagidakileri icerir:

e Sodyum valproat (sara nobeti tedavisinde kullanilir.)
Asiklovir, gansiklovir ya da interferon (virus enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilir.)
Pirimetamin (sitma ve diger parazitik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)
Dapson (zatlrre ve deri enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilir.)
Flukonazol ya da flusitozin (kandida gibi mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde

1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Pentamidin ya da atovakuon (PCP gibi parazit enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilir.)

e Amfoterisin ya da kotrimoksazol (mantar ve bakteri enfeksiyonlar1 tedavisinde
kullanilir.)

e Probenesid (gut hastaligr ve benzeri durumlarin tedavisinde kullanilir ve daha etkili
yapabilmek icin bazi antibiyotiklerle birlikte verilir.)

e Metadon (eroin bagimhihg tedavisinde kullanilir.)

e Vinkristin, vinblastin ya da doksorubisin (kanser tedavisinde kullanilir.)

Bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Asagidaki ilag RETROVIR ile etkilesim gosterir:
e Fenitoin (sara nobeti tedavisinde kullanilir.)

Eger fenitoin kullantyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Siz RETROVIR kullanirken
doktorunuz sizi takip etmek isteyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RETROVIR nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yetiskinler ve 12 yas iistii ergenlerde kullanim:
Almacak RETROVIR dozu viicut agirhgina baghdir. Tavsiye edilen doz her 4 saatte bir 1 veya 2
mg zidovudin/kg’dur.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz bu ilact size damar icine uygulama (infiizyon) seklinde verecektir. ilaciniz
kullanimdan 6nce seyreltilir ve 1 saatten uzun bir siire ile yavasca verilir. ilacimz, siz veya
¢ocugunuz RETROVIR’i agiz yoluyla kullanamadiginda genellikle yalnizca kisa zaman (2
haftaya kadar) icin verilir.
RETROVIR Kas igine enjekte edilmemelidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in uygun olan dozu ¢ocugunuzun 6lglsiine gére ayarlayacaktir.

3 ay ile 12 yas arasindaki cocuklarda kullanim:
Tavsiye edilen doz 6 saatte bir 80-160 m&/mz’dir.

Bu belge, guvenli el&ktronik imza ile imzalanmistir.
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3 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda kullanim:
Bu yas grubunda kullanimu ile ilgili veriler sinirlidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yashlarda kullanimi:
Ileri yastaki hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalir ve kan degerleri degisir, bu nedenle dikkatli
kullanilmalidir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezliginde kullanim:
Doktorunuz, bobrek bozuklugunuzun siddetine gore ilacinizin dozunu ve uygulama sikligin
ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Doktorunuz, karaciger bozuklugunuzun siddetine gore ilacinizin dozunu ve uygulama sikligin
ayarlayacaktir.

Kan degerleri ile ilgili yan etkilerin goriildiigii hastalarda kullanim:
Doktorunuz kan degerlerinizin durumuna gore ilacin kullanimini azaltmanizi veya tamamen
kesmenizi isteyebilir.

Anneden bebege HIV gegcisinin 6nlenmesinde kullanim:

Hamileligin 14. haftasindan doguma kadar gecen siirede tavsiye edilen doz, agiz yoluyla alinan
500 mg/gin (ginde 5 kez 100 mg)’diir. Dogum suresince damar ic¢ine 1 saat icinde 2 mg/kg
dozunda, bunu takiben gobek kordonu kesilene kadar 1 saat iginde 1 mg/kg dozunda surekli
inflizyon (damar yolundan) seklinde verilir. Yeni dogan bebege dogumdan 12 saat sonra baslanip
bebek 6 haftalik olana kadar agiz yoluyla her 6 saatte bir 2 mg/kg dozunda verilir. Agizdan ilag
alamayan bebeklerde 6 saatte bir 30 dakikadan uzun siren inflizyonla (damar yolundan) 1,5
mg/kg dozunda uygulanir.

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

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

RETROVIR’i kullanmay: unutursamz:
RETROVIR genellikle hastaneye yatan kisilerde kullanilir. Bu nedenle RETROVIR’in
kullaniminin unutulmasi miimkiin degildir.

RETROVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RETROVIR tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gdzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tum ilaglar gibi RETROVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV tedavisi slresince kiloda ve kan sekerinin ve lipitlerinin (beslenmenizde yer alan yag tiirleri
ve yag asitleri bilesimi) seviyelerinde artis olabilir. Bu durum kismen sagliginizin ve yasam
biciminizin duzelmesi ve kan lipitleri ile ilgili olarak bazen HIV ilaglarinin kendileri ile baglantili
olabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

RETROVIR tedavisi siklikla bacaklarda, kollarda ve yiizde yag kaybima yol acar (lipoatrofi).
Viicut yagindaki bu kaybin RETROVIR tedavisinin sonlandiriimasindan sonra tamamen geriye
dondiiriilebilir olmadig1 gosterilmistir. Doktorunuz sizi lipoatrofi bulgulari agisindan takip
etmelidir. Bacaklarinizda, kollarinizda ve yiiziiniizde herhangi bir yag kaybi farkederseniz
doktorunuza s6yleyiniz. Bu bulgular ortaya ¢iktiginda RETROVIR tedavisi durdurulmali ve HIV
tedaviniz degistirilmelidir.

Tum ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere yol acabilir ama bu yan etkiler herkeste gorilmez. Bazi
yan etkiler kan testlerinde ortaya ¢ikar ve RETROVIR tedavisine baslandiktan sonra 4 ila 6
haftaya dek belirgin olmayabilir. Eger bu yan etkilerden herhangi biri size gorulirse ve bunlar
siddetliyse doktorunuz RETROVIR kullanmay1 birakmaniz isteyebilir.

Asagida Dbelirtilen etkilere ek olarak HIV i¢in kombinasyon tedavisi sirasinda baska
rahatsizliklar da geligebilir. “HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri”

bashigindaki bilgileri okumaniz 6nemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, 1.000 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gordlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Hasta hissetme (bulanti)

Yaygin:
e Hasta olma (kusma)
Ishal
Karin agrilar
Sersemlik hali
Genellikle kotu hissetme (bitkinlik)
Kas agrilar

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek yaygin yan etkiler:
e

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi (anemi) veya diisiik beyaz kan hiicresi sayiS1 (nétropeni
veya lokopeni)

Karacigerde tiretilen baz1 enzimlerin dlizeyinde artis

Karacigerde Uretilen bir madde olan bilirubinin kandaki miktarinda artis. Bu durum
cildinizin sar1 gériinmesine yol acabilir.

Yaygin olmayan:

Deri dokintusu (kizarmig, kabarmis veya kasinan deri)

Nefes darligi

Ates (yliksek sicaklik)

Genel agr1 ve aci

Gaz (mide gaz1)

Gugstzluk

Kas liflerinin hastaligina bagl olan ve ¢ogu zaman kaslarda giigsiizliik, incelme, bazen
agr1 ya da kramplarin goriildigii bir durum (miyopati)

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek yaygin olmayan yan etkiler:

Kan pihtilasmasinda gorev alan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni) veya tim
kan hucreleri tiplerinin sayisinda azalma (pansitopeni)

Seyrek

Sarilik, biiylimiis karaciger veya yagl karaciger gibi karaciger bozukluklari

Laktik asidoz (kanda asir1 laktik asit) (“HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olast yan
etkileri” bashigina bakiniz.)

Pankreas enflamasyonu (iltihaplanmasi)

Gogis agrist; kalp kast hastaligi

Nobet (konvilsiyonlar)

Depresyon veya kaygi; uyuyamama (insomnia); konsantre olamama; uyusuk hissetme
Hazimsizlik; istah kaybi; tat bozuklugu

Tirnaklarin, derinin ve agiz i¢indeki derinin renginde degisiklikler

Grip benzeri his — titreme, terleme ve 6ksurik

Ciltte hissedilen ve belirgin uzun sureli etkisi olmayan karincalanma, uyusma, ignelenme,
yanma hissi (parestezi)

Daha sik idrara ¢ikma

Erkeklerde meme buyumesi

Deride plaklar halinde kirmizi dokiintii (tirtiker (kurdesen))

Uykusuzluk

Zayif bir uyaran ile kolaylikla bitebilen uyku hali

Zihinsel aktivite kayb1

Ince kalmak konusunda asir1 takintiya sahip olma (anoreksi)

Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek seyrek bir yan etki:

Bir kirmiz1 kan hiicresi tlriinlin sayisinda azalma (saf kirmiz1 hiicre aplazisi)
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Kan testlerinizde ortaya ¢ikabilecek ¢ok seyrek bir yan etki:
e Kemik iliginin yeni kan hucreleri Gretememesi (aplastik anemi)

Eger sizde herhangi bir yan etki gorullrse doktorunuzla veya eczacimizla goriisiiniiz. Bu yan
etkiler bu kullanma talimatinda listelenmeyen yan etkileri de icermektedir.

HIV icin kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
HIV tedavisi sirasinda baska rahatsizliklar da ortaya cikabilir.

Eski enfeksiyonlar alevlenebilir:

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalarin bagisiklik sistemi zayiftir ve ciddi
enfeksiyonlar (firsat¢1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklar1 daha fazladir. Bu hastalar tedaviye
basladiginda eski, gizli enfeksiyonlarin alevlendigini, iltihaplanma isaret ve belirtilerine neden
oldugunu gorebilir. Bu belirtilere olasilikla viicudun bagisiklik sisteminin gulglenmesi ve
bdylelikle vicudun bu enfeksiyonlarla miicadele etmeye baglamasi yol agmaktadir.

Firsatg1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi igin ilag kullanmaya
basladiginizda otoimmiin hastaliklar (bagisiklik sisteminizin vicudunuzdaki saglikli hiicrelere
saldirmasi) da ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin hastaliklar tedavi basladiktan aylar sonra ortaya
cikabilmektedir. Kas giigsiizligii, el ve ayaklarda baslayarak gévdeye dogru ilerleyen giigsuzlik,
carpinti (palpitasyon), titreme (tremor) veya hiperaktivite gibi belirtiler veya enfeksiyon belirtileri
farkederseniz gerekli tedaviyi alabilmek igin derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger RETROVIR kullanirken enfeksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz derhal
doktorunuza soOyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon icin baska ilaclar
kullanmayiniz.

Laktik asidoz seyrek ancak ciddi bir yan etkidir:

RETROVIR kullanan baz1 Kisilerde, karaciger biiyiimesinin eslik ettigi “laktik asidoz” olarak
adlandirilan bir rahatsizlik gelismektedir. Laktik asidoza vicutta laktik asit birikimi neden olur.
Laktik asidoz seyrek gorulir, ancak goruldiigiinde genellikle tedavinin birkag aymdan sonra
geligir. Laktik asidoz, i¢ organlarda yetmezlige neden olarak yasami tehdit edici nitelik
gosterebilir.

Laktik asidozun obez (asir1 kilolu) kisilerde (6zellikle kadinlarda) veya karaciger hastalarinda
gelisme olasilig1 daha yiksektir.

Laktik asidoz bulgular: sunlari icerir:
e Derin, hzh, gii¢c solunum
e Sersemlik hali
Uzuvlarda gugsuzlik veya uyusma
Istah kaybu, kilo kaybi
Hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma)
Mide agrisi
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Tedaviniz sirasinda doktorunuz sizi laktik asidoz bulgular agisindan takip edecektir. Yukarida
listelenen belirtilerden herhangi birini ya da sizi endiselendiren baska bir belirti yasarsaniz
mUmkun olan en kisa zamanda doktorunuzla goriisiiniiz.

Kemiklerinizle ilgili sorunlar yasayabilirsiniz:

HIV icin kombinasyon tedavisi alan bazi hastalarda “osteonekroz” adi verilen bir durum
olusabilir. Bu durumda kemiklere olan kan akimi azaldigindan kemik dokusunun bazi kisimlari
Olmektedir.

Asagidaki durumlarda osteonekroz olusma olasiligi daha yiiksektir:
e Uzun zamandir kombinasyon tedavisi kullaniyorsaniz,
“Kortikosteroid” ad1 verilen anti-enflamatuvar (iltihap 6nleyici) ilaglar1 kullaniyorsaniz,
Alkol alryorsaniz,
Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,
Asin kiloluysaniz.

Osteonekroz bulgular asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlesme
e Agn ve ac (Ozellikle kalca, diz veya omuzda)
e Hareket giicliigii

Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Kan testlerinizde ortaya Gikabilecek diger etkiler:
e HIV icin kombinasyon tedavisi kandaki laktik asit seviyesinde artisa da yol acgabilir
ve bu durum nadiren laktik asidoza neden olabilir. Bu etki, RETROVIR kullandiginiz
siirece yaptiracaginiz kan testlerinde ortaya ¢ikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtifiniz 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 TUrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. RETROVIR’in saklanmasi
RETROVIR i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

RETROVIR, 30 °C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklanmalidir ve 1siktan
korunmalidir. RETROVIR, dondurulmamahdlr
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RETROVIR’i kullanmayiniz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Blykdere Cad. No: 173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul

Uretim yeri:
Glaxo Operations UK Ltd., Barnard Castle, County Durham, Ingiltere

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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