KULLANMA TAL iMATI

VIRSOEM 245 mg HLM TABLET

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Tenofovir disoproksil.

* Yardimci maddelerTablet ¢ekirdgini olusturan prejelatinize gasta (glutensiz), krospovidon,
mikrokristalin sellloz (E460), laktoz monohidratmagnezyum stearat (E572)

* Kaplama maddesiHipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), glisétriasetat (E1518) ve

indigo karmin aliminyum lakedir (E132).

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gzaciniza dasiniz.
* Bu ila¢ kisisel olarak size recete edilstir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangitiginizde, bu ilaci kullandinizi doktorunuza
soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunitag hakkinda size énerilen dozuiddayiiksek veya dsiik

dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRSOEM nedir ve ne icin kullanihr?

2. VIRSOEM ' i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenl
3. VIRSOEM nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VIRSOEM 'in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
1. VIRSOEM nedir ve ne igin kullanilir?

VIRSOEM 245 mg film tablet, badegeklinde ve mavi renklidir. Y/RSOEM 245 mg film tablet, 30

ve 90 tablet iceregiselerde tedarik edilmektedir.
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VIRSOEM 245 mg tablet, bir hepatit B viriisii (HBV) ekdiyonu olan kronik hepatit B'yi tedavi
etmek i¢in de kullanilir. Tabletler:

» yetiskinler,

* 12 yaindan biyuk 18 yandan kucik adolesanlarda kullanim i¢in uygundur.

VIRSOEM 245 mg tablet, ayridmsanimmiin Yetmezlik Virusu (HIV) enfeksiyonuna yonelikr b
tedavidir. Tabletler:
* 18 yasindan buyuk yegkinler
» direng¢ geltirme nedeniyle artik tamamen etkili olmayan vewa etkilere yol acan ger HIV
ilaclariyla daha once tedavi edignl2 yaindan buyik I8 ygndan kicik adolesanlarda

kullanim i¢in uygundur.

Hepatit B virlisii (HBV) acisindaniRSOEM’le tedavi edilmek i¢in HIV enfeksiyonunuzutmasi

gerekmez.

VIRSOEM, etkin madde olarak tenofovir disoproksilriceBu etkin madde, hepatit B virisiinii veya
HIV ya da her ikisini tedavi etmek icin kullanilamtiviral veya antiretroviral bir ilactir. Tenofoyi
genellikle NRTI olarak bilinen bir ntkleotid revettmnskriptaz inhibitoridur ve viraslerin kendileri
yeniden Uretmesi igcin esas olan enzimlerin (hef@die DNA polimeraz, HIV'de revels transkriptaz;)
normal gcakmasini engelleyerek ¢aih. HIV'de, VIRSOEM, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin her
zaman dier ilaglarla kombine halde kullaniimalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi gilelir. VIRSOEM'i alirken, yine HIV enfeksiyonu ile gkili
enfeksiyonlar veya lgia hastaliklar gedtirebilir.

Ayrica bagkalarina da HIV veya HBV bujarabilirsiniz; dolaysiyla, bgkalarini enfekte etmekten

kacinmak icin 6nlemler alinmasi 6nemlidir.

2.  MRSOEM ‘i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenle
VIRSOEM ‘i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
» Eger, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanntalimatinin bainda siralanan
VIRSOEM'in diger bilesenlerinden herhangi birine kamsiri duyarli (alerjik) iseniz.

Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza soylieyve VIRSOEM almayiniz.
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VIRSOEM'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

» Eger, bobrek hastalginiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlaoldugu goruldiyse
doktorunuza soyleyiniz. VIRSOEM mevcut bobrek sorunlari olan adolesanlardnvemelidir.
Tedaviye bglamadan 6nce, doktorunuz bobrek fonksiyonunuztedendirmek igin kan testleri
isteyebilir. IRSOEM tedavi sirasinda bobreklerinizi etkileyebioktorunuz bébreklerinizin

nasil catigini izlemek igin tedavi sirasinda kan testleri yistalir. Yetiskinseniz, doktorunuz

tabletleri daha az siklikta almanizi tavsiye edelilloktorunuz sdylemegi siirece recete edilen

dozu azaltmayin.

VIRSOEM genellikle bobreklerinize zarar verebilecekkia ilaglarla birlikte alinmaz (bkz. Ber
ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kaginilmazsa, ktorunuz bobrek fonksiyonunuzu haftada bir

izleyecektir.

65 yain Uzerindeyseniz doktorunuzla kongun. VIRSOEM, 65 ya isti hastalarda
incelenmemgtir. Bu yasin izerindeyseniz ve sizelRSOEM recete edilngse, doktorunuz sizi

dikkatle izleyecektir.

HIV enfeksiyonuna sahip 12 ya alti cocuklara VIRSOEM vermeyiniz.
12 yasin altindaki HBV ile enfekte ¢cocuklara VIRSOEM vermeyiniz.

Hepatit dahil karaciger hastalgl hikayeniz varsa doktorunuzla konwunuz. Kronik hepatit

B veya C dahil karager hastalii bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen ladest, siddetli

ve potansiyel olarak dlumcil karger komplikasyonlari agisindan daha yuksek riskdtdir
Hepatit B enfeksiyonunuz varsa doktorunuz sizim ign iyi tedavi rejimini dikkatle
degerlendirecektir. Karager hastafii veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa

doktorunuz, karager fonksiyonunuzu dikkatle izlemek i¢in kan testiapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadaniRSOEM’i almayi kesmeyiniz. RSOEM'i biraktiktan
sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark getiz tim yeni, olgandgl veya kotulgen
belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz. Sizde a&pB (mono enfeksiyon) veya ayni anda
hepatit B ve HIV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastéd, MRSOEM tedavisini kestikten sonra
hepatitlerinin kotulgtigini gosteren belirtiler veya kotien kan testleri bulunmaktadir.
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VIRSOEM tedavisi kesildikten sonra doktorunuzumgliganizi izlemesi en iyisidir. Tedavi
kesildikten sonra birka¢ ay kan testleri yaptirraagarekebilir.

« VIRSOEM'i almaya basladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dkkat ediniz.
VIRSOEM karagier bliyumesiyle birlikte laktik asidoza (kaninizdktlk asit fazlasi) yol
acabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki verilerfRGOEM tedavisi sirasinda laktik asidoz
gorulme riskinin dgk oldusunu ortaya koymaktadir. Derin ve hizli nefes algrnve,
uyusukluk ve bulanti, kusma ve midgresi gibi 6zel olmayan belirtiler laktik asidoz g&hine
isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki ba#d&mmcil olmaktadir. Nukleozid analoglannin
neden oldgu laktik asidoz daha sik kadinlarda 6zellikle dei&kilolularda gdorilmektedir.
Karacger hastafiiniz varsa, bu rahatsigh yakalanma riskiniz daha ytksek olabilir.
VIRSOEM'le tedavi edilirken, doktorunuz, laktik asicgelsimine dahil tim belirtiler
acisindan sizi yakindan izleyecektir.

« Bagskalarini enfekte etmemeye dikkat edin.VIRSOEM, cinsel temas veya kan yoluyla
bagkalarina Hepatit B virist (HBV) veya HIV bytama riskini azaltmaz. Bundan kaginmak

icin onlemler almaya devam etmelisiniz.

Diger Onlemler

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedewil(VIRSOEM dahil) karsekerini yiikseltebilir,
kandaki yglar1 artirabilir (hiperlipemi), vicut yanda dgisimlere ve insuline kar dirence yol
acabilir (bkz. bolim 4, olasi yan etkiler).

Diyabetiniz varsa airi kiloluysaniz veya kolesterolintz yiksekse, doktunuzla konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemi HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya herhangi bir ska
enfeksiyonunuz varsa,iIRSOEM tedavisine tandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya gikabilieya
varolan iltihabi belirtilerde kotulene gorilebilir. Bu belirtiler, vicudunuzun iyl@is immun
sisteminin enfeksiyonla sasazina karet edebilir \RSOEM'i almaya bgladiktan hemen sonra
iltihabi belirtilere dikkat ediniltihabi belirtileri fark edersenifiemen doktorunuza soyleyiniz.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢cin ilag almayaskdiktan sonra firsat¢i enfeksiyonlarinin yani sira

otoimmin bozukluklar da (s iklik sisteminin sglikl vicut dokusuna saldirgh zaman meydana
gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmuin bozukldutedavi bgladiktan aylar sonra da meydana
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gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gucsuzli ellerde ve ayaklarda gdayan ve viicuda yayilan
gugsuzlik, carpinti, titreme veya hiperaktivite igiaska belirtiler fark ederseniz, lutfen gerekli
tedaviyi almak icin hemen doktorunuza bildirin.

Hepatit C veya D ile ko-enfeksiyon:Hepatit C veya D virtsu ile ko-enfekte olpnhastalarda

tenofovirin etkililigi ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

HIV ve hepatit B ile ko-enfeksiyon: Tenofovir disoproksil fumarat, HIV/ hepatit B viriisle ko-
enfekte hastalarda, HIV direnci geglie riskinden dolayi, yalnizca uygun antiretrovikambinasyon

rejiminin bir parcasi olarak kullaniimalidir.

Kemik sorunlari. Kombine antiretroviral tedavi alan bazi gkin HIV hastalarinda ostoenekroz
(kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusuniimd) gorulebilir. Dgerlerinin yani sira
antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzugly kortikosteroid kullanimi, alkol tiketimgiddetli
immunosupresyon ve yiuksek vicut kitle indeksi ost&mzun gorilmesinde pek cok risk
faktorinden birkaci olabilir. Osteonekroz belittileklemlerde sertlik, sizi vega (6zellikle kalga, diz
ve omuzda) ve hareket guglidur. Bu belirtilerden herhangi birini fark edersgnitfen doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Kemik sorunlari (zaman zaman kiriklarla sonuclaimpbo6brek ttbul hicrelerinde meydana gelen
hasardan dolay odabilir (bkz. Bolim 4, olasi yan etkiler).

Doktorunuzla gérismeden tedavinizi kesmeyiniz.
Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin agégse liutfen doktorunuza

danginiz.

VIRSOEM 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
« VIRSOEM, yiyecekle (6rngin, bir dgiin veya atirmalik) birlikte alinmalidir

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinangidiz. Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe
oldugunuzu dginuyor veya gebe kalmayi planliyorsaniz bu ilacnadan 6nce doktorunuza veya

eczaciniza damn.
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« Doktorunuzla ©zel olarak géginediiniz siirece VIRSOEM'i gebelik sirasinda
almamalisiniz.VIRSOEM’in gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili klinikeri bulunmamaktadir

ve genellikle kesin gerekli olmagisirece kullaniimaz.

« VIRSOEM tedavisi sirasindgebe kalmaktan kagininizGebe kalmamak icin etkili bir gom

kontrol yontemini kullanmalisiniz.

* Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayi planliyorsamitaifunuza antiretroviral tedavinizin siz ve

cocuzunuz Uzerindeki olasi faydalarini ve riskleriniwounz.

Gebelginiz sirasinda YRSOEM'i aldiysaniz, doktorunuz c¢aogunuzun gelimesini izlemek igin
duzenli kan testleri ve bka tanisal testler isteyebilir. Gelglisirasinda NRTI alan annelerin

cocuklarinda, virise karkorumadan sganan fayda yan etki riskinggg basmgtir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacansiniz.

Emzirme:
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

« VIRSOEM tedavisi sirasinda emzirmeyinizCiinkii bu ilagtaki etkin madde anne siitiine gecer.

* Hepatit B virisi (HBV) olan veya HIV'li bir kadinse, virisi anne sutlyle belse

gecirmemek igcin emzirmemeniz dnerilir.

Arag ve makine kullanimi:
VIRSOEM ba dénmesine yol acabilir. MSOEM'i alirken bainizin dénd@iini hissederseniarac

veya bisiklet sirmeyinizve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

VIRSOEM 'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler:

Laktoza veya dier sekerlere intoleransiniz varsa doktorunuza soéyleyiri. VIRSOEM, laktoz
monohidrat icerir. Laktoza ksar intoleransiniz oldgunuzu biliyorsaniz veya ger sekerlerden
herhangi birine intoleransiniz olgw size sdylendiyse, bu ilaci almadan 6nce doktaziankonigunuz.
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VIRSOEM, gliserol triasetat icerir. Bagrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Herhangi bir bgka ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz \adye ihtimaliniz varsa doktorunuza

veya eczaciniza bildirin.

Sizde hem HBV hem de HIV varsa,iRSOEM’e baladiginizda doktorunuzun recete giti
herhangi bir anti-HIV ilacini almayl kesmeyin.

Tenofovir disoproksil fumarat iceren gka ilaclar kullaniyorsanizVIRSOEM'i almayin.
VIRSOEM'i adefovir dipivoksil (kronik hepatit B'ninetlavisinde kullanilan bir ilag) iceren
ilaglarla birlikte almayin.

Bobreklerinize zarar verebilecek baka ilaglar aliyorsaniz doktorunuza soéylemeniz ¢ok

onemlidir.

Bu ilaclara aagidakiler dahildir:

* aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon igin)
» amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)

« foskarnet (viral enfeksiyon igin)

» gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)

* pentamidin (enfeksiyonlar igin)

» vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)

* interlokin-2 (kanser tedavinde kullanilir)

* sidofovir (viral enfeksiyon i¢in)

* adefovir dipivoksil (HBV igin)

* takrolimus (immun sistemin supresyonu igin)

Didanozin iceren dier ilaclar (HIV enfeksiyonu icin): VIRSOEM’in didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdakidanozin duzeylerini yukseltebilir ve
CD4 hucre sayimlarini gurebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozgeren ilaglar
birlikte alindginda nadiren, bazen dlime neden olan pankreasveaieonu ve laktik asidoz
(kanda laktik asit fazlasi) rapor edikti. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin
kombinasyonlari ile tedavi edip etmeme konusunikatle degerlendirecektir. Tenofovir

disoproksil fumarat ve didanozinin birlikte uygutaasi dnerilmemektedir.
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* Ndukleozidler/nukleotidler ile Ucli tedavi: Tenofovir disoproksil fumarat, giinde tek doz
rejimi halinde lamivudin ve abakavirin yani siramiaudin ve didanozinle de kombine
edildiginde, HIV hastalarinda yuksek oranda virolojik yetiik ve erken evrede direncg

gelistigi rapor edilmgtir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdaipdnakkinda bilgi veriniz.

3.  MRSOEM Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

* Yetiskinler: Yiyecekle birlikte (6rngin, bir 6giin veya attirmalik) her gun bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:

Oral kullanim.
Yutmada zorluk gekiyorsaniz, tableti ezmek icinkagigin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklkak 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veyamzsuyu ile kagtirin ve

hemen igin.

« VIRSOEM'i her zaman tam olarak doktorunuzun size soydigi sekilde aliniz. Emin

desilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etniilzs

* Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu aliniz. Bu, ilacinizin tamamen etkili olgundan
emin olmak ve tedaviye kgr direng geltirme riskini azaltmak icindir. Doktorunuz

soylemedii siirece dozu dgstirmeyiniz.

+ Sizde HIV varsa, doktorunuz VIRSOEM'i diger antiretroviral ilaclarla birlikte recete
edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisii (HBV) hem de HIV (ko-ekdiyon) varsa, \RSOEM'i
doktorunuzun recgete ditidiger antiretroviral ilaglarla birlikte almaniz dnedifi. Hepatit B
hastaslysaniz, doktorunuz, hem hepatit B virist edIV virisinun bulunup bulunmaggehi

gormek icin HIV testi yaptirmanizi dnerebilir.
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Bu ilaglarin nasil alinaga ile ilgili kilavuz bilgiler igin lGtfen dger antiretrovirallerin hasta kullanma

talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplart:
 En az 35 kg &irhginda olan 12 ya ve Uzeri HBV ile enfekte olan adolesanlarlYemekle
birlikte ginde bir tablet.
 Enaz 35 kg girli ginda olan 12 ya ve tzeri HIV ile enfekte adolesanlar: Yemekle biikte
glinde bir tablet.
* HBYV ile enfekte ¢ocuklarda (12 ya alti) kullaniimaz.
« HIV ile enfekte cocuklarda (12 ya alt) kullaniimaz.

Ozel kullanim durumlart:
« Yetiskinseniz ve bobreklerinizde sorunlar varsa,doktorunuz \ARSOEM'’i daha az siklikta

almaniza tavsiye edebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla YRSOEM kullandiysaniz:
Kazara cok fazla \RSOEM tableti alirsaniz, bu ilagla olasi yan etkijgasama riskiniz artabilir (bkz.

aldiginizi kolayca agiklayabilmeniz i¢in tablggesini yaninizda bulundurunuz.

VIRSOEM kullanmay! unutursaniz:
VIRSOEM dozunun atlanmamasi 6nemliddir dozu atlarsaniz, atlaginiz dozdan sonra ne kadar

sure gecHini hesaplayin.

* Dozun normalde alingi saatten sonrd2 saatten kisa bir stire gectiysedozu olabildgince
kisa sure icinde alin ve sonraki dozunuzu da zamdaralin.

* Almaniz gereken saatten sonra 12 saatten uzuniter gectiyse, kacgirginiz dozu unutun.
Bekleyin ve sonraki dozu zamaninda alin. Unutuddnteti telafi etmek icin ¢ift doz almayin.

VIRSOEM'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icindekusarsaniz, baska bir tablet alin.
VIRSOEM'i aldiktan sonra 1 saatten fazla bir sunedigikusarsaniz, blea bir tablet almaniza gerek
yoktur.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
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VIRSOEM ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
» Doktorunuzun tavsiyesi olmadan IRSOEM’i almay! kesmeyin. \RSOEM tedavisini
kesmek, doktorunuzun O6negditedavinin etkinlgini azaltabilir. Herhangi bir nedenle
VIRSOEM'i almay! kesmeden once, Ozellikle de yanletkyasiyorsaniz veya bia bir
hastalginiz varsa doktorunuzla kosun. VIRSOEM tableti yeniden almaya gtemadan énce
doktorunuzla gorgiin.

Sizde hepatit B veya ayni anda HIV ve hepatit B (kenfeksiyon) varsa,ilk 6énce doktorunuzla
konusmadan IRSOEM tedavinizi kesmemek ¢ok 6nemlidir. Bazi hastia, IRSOEM'i kestikten
sonra hepatitlerinin kotigégini gosteren kan testleri veya belirtiler bulungtwr. Tedavi kesildikten
sonra birkac ay kan testleri yaptirmaniz gerekefflkz. Bolim 2).llerlemi karacger hastafii veya
siroz bulunan bazi hastalarda, tedavinin durdursirhapatitinizin kétilgmesine yol acabilegenden

tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Herhangi bir nedenle MSOEM'i almayi kesmeden 6nce, dzellikle de yanleatiiasiyorsaniz veya
baska bir hastafiiniz varsa doktorunuzla kogun.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B ersiglonuyla ilgkilendirdiginiz belirtiler olmak tzere

yeni veya olgands! belirtileri hemen doktorunuza soyleyin.

VIRSOEM tabletlerini yeniden almayagt@madan énce doktorunuzla géiin.

Bu Urindn kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciranaldiz.

Eger VIRSOEM 'in etkisinin cok glclii veya zayif gldina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile korpunuz.
4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?
Tum ilacglarda oldgu gibi, VIRSOEM’in icerginde bulunan inaddelere duyarl olaryileirde yan

etkiler olabilir.

Olasi ciddi yan etkiler: asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendirin:
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Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasiseyrek (yani 1000 hastada en c¢ok | hastayi
etkileyebilir) gortlen fakat 6lumcul olabilen, ciddir yan etkidir. Aagidaki yan etkiler laktik
asidoz belirtileri olabilir:

derin, hizh nefes alip verme

bas donmesi

bulanti, rahatsizlik hissetme ve midgsa

Sizde laktik asidoz olabilecgini diisinuyorsaniz, hemen doktorunuzla gorgun.

Diger olasi ciddi yan etkiler
Asagida belirtilen yan etkyaygin desildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):

midede (karinda) pankreas enflamasyonunun yaiisagi

Asagida belirtilen yan etkileseyrektir (yani I000 hastada en ¢ok 1 hastay!i etkileyebilir)

bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla idrara ¢gikmausama, bobrek tibdl hicrelerinde
hasar

idrarinizda dgisiklikler ve bobrek yetmezii dahil, bébrek sorunlarinin yol agtisirt

agrisi

kemiklerde, bobrek tibul hiicrelerindeki hasardaymk&lanabilecek yumgama (kemik
agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuclanan)

karacgerde y&lanma

vucutseklinde dgisim.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedagisiRSOEM dahil), viicut yanin daiima
seklini degistirerek vucutseklinizde dgisiklige neden olabilir. Bacaklarinizdan, kollarinizdan
ve yuziunuzden ya kaybedebilirsiniz, mide (karin) ve i¢c organlarivasi yaglanabilir,
gogusleriniz buyutebilir veya boynunuzun arkasindag yaumrulart ("buffalo horgicu®)
olusabilir. Bu desisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri hentzrimiemektedir.

Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecezini dustiniyorsaniz hemen doktorunuzla

gorusun.

En sik gorulen yan etkiler
Asagida belirtilen yan etkilegok yaygindir (yani 100 hastada en az |0 hastayi etkileyebilir)

ishal, istifra (kusma), mide bulantisi (bulantgs donmesi, dokuinti, gli¢suzlik hissi
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Testler ayricaunlari da gosterebilir;
» kandaki fosfatta diuisler

Diger olasi yan etkiler
Asagida beliitilen yan etkileyaygindir (yani 100 hastada en ¢ok |0 hastayi etkileyebilir)

* bas agisi, mide gisi1, yorgun hissetmgiskinlik hissetme, gaz

Testler ayricaunlari da gosterebilir;

» karacger sorunlari

Asagida belirtilen yan etkileyaygin dezildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):
* kas yikimi, kas gis1 veya gug¢suzlik

Testler ayricaunlari da gosterebilir
* kandaki potasyumda azalmalar
» kaninizdaki kreatininde agt!

» pankreas sorunlari

Kas yikimi, kemiklerde yumyama (kemik gisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuclanan)s laisi,
kas zayiflgl ve kandaki potasyum veya fosfatta azalmalar Hokxebdli hicrelerinin hasar
goérmesinden dolay1 meydana gelebilir.

Asagida belirtilen yan etkileseyrektir (yani I000 hastada en ¢ok | hastayi etkileyebilir)
* midede (karinda) karggr enflamasyonunun yol agtiagri

* yizde, dudaklarda, dilde veyagazdasisme

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedati@ndaki yglarda artga (hiperlipemi) ve insiline
kars1 dirence de yol acabilir. Doktorunuz bugggklikler icin test uygulayacaktir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktorunuza veya eczacinizla kosun. Bu brosirde
listelenmeyen yan etkiler de buna dabhildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdimgiyan etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hameniz ile kongunuz. Ayrica kaylastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alarildc Yan Etki Bildirimi" konuna tiklayarak ya dagb0 314 00

08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiggk Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)' ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerelullanmakta oldgunuz ilacin guvenliii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigams olacaksiniz.

5. MRSOEM'in Saklanmasi
VIRSOEM'i cocuklarin géremeyetieeya erfemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrBAREOEM 'i kullanmayiniz.

Bu tibbi triinde herhangi bir 6zel saklamgwana gerek duyulmaz.
25°C’nin altindaki oda sical@inda saklayiniz. Nemden korunmasi icin kutusunddageiz. Siseyi

sikica kapatiniz.

flaglar atik su aracgiyla veya ev ap seklinde imha ediimemelidir. Eczaciniza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilgeg® sorun. Bu 6Onlemler ¢evrenin korunmasina yaradimc

olacaktir.

Ruhsat sahibi:

World Medicineilag San. ve Tic. /4.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Guneli-Bagcilar/fistanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:

Atabayilac Fabrikasi 4.
Acibadem, Koftiincu Sok. No:1
34718 Kadikoyistanbul

Bu kullanma talimati 24.11.2016 tarihinde onaylastm
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