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KTILLAI\IMA TALiMATI

TELZiR 7fi) mg lilm tablet

Alzdan ahnrr

o Ethin madde: Her tablette; 700 mg fosamprenavir igerir.

o Yardtmu mnddeler: Hipromeloz, titanyum dioksiL triasetin, krmzt demir oksit,

mikrokristalize seliiloz, kroskarmeloz sodyum, povidon K30, magnezpm stearat, kolloidal silikon

dioksit.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. TEIZ1R nedir ve ne igin hulloniltr?

2. TEAZiR'| hullanmadon dnce dikhat edilmesi gerehenler

3. TELZ1R nasil hullantlr?

1. Ola* yan ethiler nelerdir?

5. TEIZfiR' in soklanmast

Baghklan yer almaktadr.

1. TELZiR nedirve ne igin kullanrlrr?

TELZiR'in igerigindeki etkin madde fosamprenavirdir. Fosemprenavir, amprenavirin 6n-ilacrdrr.

TELZIR viicuda girdikten sonra aktif amprenavire ddniigiir.

Fosamprenavir ve ritonavir antiretroviral ajanlar olarak bilinen, proteaz inhibitiirleri (Pl'ler) olarak

adlandrrrlan antiviral (viriis adr verilen mikroorganizmalarm olugturdulu hastahklara kargt
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Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITTMA TALIMATIM dikhtlice okuyunuz,

giinkfi sizin igim dnemli bilgiler igermeliitedir.

o Bu latllanma talimatmt saHayma. Daha sonra tebar ohtmaya ihttyag duyabilirsiniz.

o Efier ilove sorulannu olursa,liitfen doWorumtzaveya eczactruza daruSma.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalannavermeliniz.

o Bu ilacm lailarumt srastnda, dofuora veya hastaneye gitti$inizde doHorunuza bu ilact

kul I an& lma t s byleyiniz.

o Bu talimatta yaztlanlara 6ynen uyunw. ilag hal:hnda size hnerilen dozun dqmda yfiksek

veyo dfigfih doz kullanmayrruz.



kullanrlan) ilaglar grubuna datrildir. Bunlar insan immun Yetersizlik Vir0sii GII$ enfeksiyonunu

(AIDS) tedavi eftnek igin kullanrlrr.

Fosamprenavir ile birlikte dtigiik dozdaritonavir ahnmasr, HIV enfeksiyonunu kontrol altrna almak

igin dolagrma gegen aktif madde amprenavirin miktannr artrmak amactyla tasarlanmtgtrr.

Ritonavir ile birlikte alman fosamprenavir yetigkinlerde HIV enfeksiyonunu tedavi etmek igin

uygulanan antiretroviral ilag kombinasyonlarr iginde kullanrlrr. Fosamprenavir viicudunuzdaki HIV

viriisiintin miktarmr azaltr ve d0giik seviyelerde tutar. Aynr zammdaCDt hiicre saylsml da arttnr.

CDI hiicreleri, enfeksiyonlarla sava$maya yardtmct olmak amacryla saphkh bafrgrkhk sisteminin

devamll[rm sallamada dnemli rol oynayan beyaz kan hiicrelerinin bir tiirtidiir. Ritonavir ile

birlikte kullanrlan fosamprenavire verilen yanrt, hastalar arasmda farkhhklar gtisterir. Doktorunuz

I tedavinizin etkinli$ini giizlemleyecektir.

2.TEiLZiR'i kullanmadan 6nce dil&lt edilmesi gerekenler

TELZIR, dligfik doz ritonavir veya di[er antiretroviral ilaglarta birlikte ahnmaltdrr. Bu

nedenle bu ilaglarla birlikte verilen kullanma talimatlarrnr dikkatle okumanz Onemlidir.

E[er ritonavir ve difer ilaglarla ilgili sorularmrz varsa lfltfen doktorunu?.u veyr eczaclnlza

sorunuz.

TELZIR'i agalrdaki durumlarda KULLAITIMAYIMZ

Eper;

o Fosamprenavir, amprenavir, ritonavir veyaTELZiR'in igerigindeki herhangi bir maddeye

U kargr agrrr duyarh (alerjik) iseniz

o Fosamprenavir/ritonavir tedavisi belli ilaglarla birlikte kullanrlmamahdrr (bkz. Di[er ilaglar

ile birlikte kullantmt)

Ritonavir ile birlikte kullanrlmamasr gereken ilaglar igin ritonavir Kullanma Talimatrna bakrruz.

TELZIR'i agalrdaki durumlarda niXf.n tl,i KULLANIMZ

Eler;

o Siilfonamid igeren ilaglara kargr bilinen bir alerjiniz varsa bu durumda TELZiR'e de

alerjiniz olabilir.

o Karaci[er hastahSmz varsa,
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Karaciler hasarmzm durumuna baf,h olarak, doktorunuz TELZIR veya ritonavir'in dozunu

diigiirebilir. TELZiR kullanrrken gdzetim altrnda tutulmahsmn.Eper karaci[er hastah[rnrz ktitiiye

giderse, TELZIR almayr, bir miiddet veya kahcr olarak, brrakmaya ihtiyacrnrz olabilir. Hepatit B

veya C igin goklu ilag tedavisi alan kigilerde ciddi karaci[er problemlerinin olugma riski datra

yiiksektir.

o Hemofiliniz (kanama bozuklupu) varsa,

Proteaz inhibittirleri ahndr[r zdmdn kanamada artrg gdriilebilir. Bunun nedeni bilinmemektedir.

Herhangi bir kanamanrn kontrolii igin ilave Fakttir VIII'e gerek olabilir.

o $eker hastahlrnlz varsa,

Proteaz inhibitiirleri igeren antiretroviral ilaq kullanan bazr hastalarda, kandaki geker oranmm

arttrgr ve diyabetin kdtiiye gittigi rapor edilmigtir. Bununla birlikte, bu ilaglan alrrken bazr kigilerde

diyabet baglangrcr olmugtur.

Aynca;

o Bazr kiqilerde HIV tedavisi igin ilag kullanrrken, ciddi olabilen bazr durumlar geligir. TELZIR

kullamrken dikkatli olabilmek igin bu tinemli bulgu ve belirtiler hakkrnda bilgi satribi olmantz

gerekir. Liitfen bu kullanma talimatmm "Olast yan etkileri nelerdir" btiliimtindeki bilgileri

okuyunuz. E[er bunlarla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza dantgm.

o TELZ|R durumunuzu kontrol efinede yardrmct olur, fakat HIV enfeksiyonunu tamamen tedavi

etmez. Hastallrnrzrn kotiilegmesini Onlemek igin her giin ilacmzr kullanmanrz gerekmektedir.

HIV enfeksiyonuna ba!fu hastahklar ve di$er enfeksiyonlar hala geligiyor olabilir.

Doktorunuzla temas halinde kalm ve doktorunuzun tavsiyesi olmadan TELZIR almayr

brrakmayn.

o TELZIR, HIV enfeksiyonunun diSer insanlara" cinsel yolla veya kan nakli ile gegmesini

engellemeyecektir. Diler insanlan HIV enfeksiyonundan korumak igin

- Prezervatif kullanm

- Kan nakli riskinden kagrrun (ortak i[ne kullanmak gibi)

o Deri dokiintiisii meydana gelebilir. Bu durum alerji ilaglan ile tedavi edilebilir. Nadiren deri

dokiintiileri ciddi ve tehlikeli olabilir (giddetti bir deri hastahpr olan Steven-Johnson

Sendromu). Eler bu durum sdz konusu olursa, TELZIR acilen kesilmeli ve tekrar

baglanmamaltdrr.
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o Birden fazla antiviral ilag tedavisi alan kigilerde yaE daSrhmrndaki farkhhktan kaynaklanan

vticut deligiklikleri meydana gelebilir. Kollardq bacaklarda veya y0zde incelme olabilir. Karm

biilgesinde, g6liiste veya ig organlarda ya! birikmesi olabilir. Bufalo hdrgiicti denilen ensede

gOrlilen bir ya[lanma gekli meydana gelebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse lttfen doktorunuza

danrytnz.

TELZiR'in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanrmr

TELZIR yiyeceklerle birlikte veya ag karnma ahnabilir-

U Hamilelik

ilau hilanmadan 6nce dofuorunuza veya eczactruza darugmu.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planhyorsanvveyaemziriyorsannTELZiR'in yararlan ve riskleri

konusunda doktorunuzla konugun. Doktorunuz sizn hamileliliniz strasmda TELZIR kullanmaya

devam edip etmemeniz gerekti[ini stiyleyecektir. Dokforunuz mutlaka gerekli oldu[unu

belirtmedikge, hamilelik diineminde kullanrlmaz. Doktorunuz belirtmedikge TELZIR tedavinizi

kesmeyiniz.

Tedaviniz srastnda hamile oldusunuzu fark ederseniz hemen dofuorurutza veya eczactnaa

danryma.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce dofuorunuzaveya eczacrnaa darugma.

U HIV pozitif kadrnlar emzirmemelidir. Qtinkii HIV enfeksiyonu anne siittinde bebe[e gegebilir.

E[er emziriyorsanz veya emzirmlyi dtigiiniiyorsanz doktorunuzla konugun.

Arag ve makine kullanrml

TELZ|R / ritonavir kombinasyonunun arag kullanma yetene$inizi etkilemesi beklenmez. Bununla

birlikte, TELZ|R sersemlik, bag d6nmesi ve yorgunluk gibi istenmeyen etkilere neden

olabilece$inden beceri gerektiren igler yaprlrrken dikkatli olunuz.

TELZiR,in igerinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

Bu trbbi urun her dozunda 57 mgsodyumihtiva eder. Bu durum,kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar igin gdz Oniinde bulundurulmaltdrr.
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Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt

Eler bagka herhangi bir ilag kullanryorsanz, son zamanlarda kullandrysanv Yeya kullanmaya

baglayacaksanz, regetesiz satrlan veya bitkisel igerikli iirtinler de datril, doktorunuza veya

eczactnvas6yleyiniz. TELZIR veya ritonavir ile birlikte bu ilaglan almantzm sizin igin uygun olup

olmadrsrna doktorunuz karar verecektir. TELZiR veya ritonavir di$er ilaglann etkilerini

giglendirebilir veya zayrflatabilir. Bu bazen ciddi trbbi durumlara yol agabilir.

TELZIR ile birlikte bu ilaglan kullanmayrn:

o Astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisinde yaygm olarak kullantlr)

o Pimozid (gizofreni hastah[rnrn tedavisinde kullantlr)

U o Sisaprid (hazrmsrzhkta kullanrlrr)

o Ergot tiirevleri (bag a[rrsrnrn tedavisinde kullanrlrr)

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanrlrr)

o Flekainid, kinidin, amiodaron ve propafenon (kalp ilaglan)

o Bepridil (ytiksek tansiyon tedavisinde kullanrlr)

o Agrz yoluyla alman midazolam ve triazolam (kaygr ve endige bozuklu[u tedavisinde

kullanrlr)

o St John's Wort (sarr kantaron) igeren iiriinler

EpeTTqLZiR/ritonavirle birlikte bu ilaqlarr ahyorsanz yakrn olarak takip edilmeniz gerekir:

o Rifabutin, klaritromisin, dapson ve eritromisin (antibiyotik)

o Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmm tedavisinde kullanrlr)

o Halofantrin (srtma tedavisinde kullanrlrr)

o Alprazolam, klorazepam, diazepam, flurazepam, midazolam, triazolam (kaygr ve endige

bozuklupu tedavisinde kullarulr)

o Diltiazem, nikardipin, nifedipin ve nimodipin ( kalp hastahklarr tedavisinde kullanrlrr)

o Lovastatin, simvastatin atorvastatin ftandaki ya! oranmt diigiirme tedavisinde kullanrlrr)

o Sildenafil (PDE5 inhibitdrleri- sildenafil, valdenafil, tadalafil gibi, ereksiyon bozuklu$u

veya akci[er kan damarlarmda artan basmcr tedavi etmek igin kullamlrr)

o Flutikazon propiyonat (astrm tedavisinde kullanrlr)

o Maravirok (HIV enfeksiyon tedavisi igin kullamlr)
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Paroksetin (ruhsal gOkkiinliik -depresyon tedavisinde kullanrlrr)

Delavirdin, efavirenz ve nevirapin (virus adr verilen mikroorganizmalann yol agfi[t

enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlrr)

0strojen ve progesteronlar (hormon tedavisi ya da do$um kontrolii igin kullanrlrr)

Klozapin, karbamazepin (sara nObetlerinin tedavisinde kullanrl rr)

Simetidin (mide hastahklan tedavisinde kullantlr)

Loratadin (alerji tedavisinde kullanrlrr)

Raltegravir (Integraz inhibittirleri)

Aynca;

TELZ|R ve ritonavir alrken aynl zamanda do$um kontrol hapr da altyorsanz karaci[eriniz zarur

giirebilir.

Do[um kontrol hapr kullanlyorsanz, TELZIR alrrken gebelikten korunmak igin hormonal olmayan

alternatif bir yontem (6r. prezervatif) kullanmaruz Onerilmektedir. TElZlR/ritonavir tedavisi ile

birlikte dopum kontrol haplarrmn kullanrmr fosamprenavirin tedavi edici etkisini azaltabilir.

Erter regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su ando htllanryorsanz veya son zamanlarda

hilondmu ise liitfen doHorurutzaveya eczactruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. TELZiR nasrl kullanilr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhlr igin talimatlar:

TELZ|R'i daima dokf,orunuzun size sdyledipi gekilde ahnrz. Doktorunuz tarafrndan regete edilen

ritonavir ve TELZIR'in gunltik dozunun tamammt almantz gok tinemlidir. Tavsiye edilen dozdan

daha fazlasmr almaym. E[er ilacr nasrl almanz gerektilinden emin delilseniz doktorunuza veya

eczactmza sorunuz.

Bazr durumlardq fosamprenavir/ritonavir kombinasyonu, di[er ilaglarla birlikte kullanrlaca[t

?flman, doktorunuz doz ayarlamasr yapabilir. E[er bir de[igiklik tavsrye ederse liitfen

fosamprenavir/ritonavir tedavinizi nasrl alacalmz konusunda doktorunuzun talimatlaflnr dikkatle

takip ediniz.

Bgttin doz uygulamalarr di[er antiretroviral ajanlarla kombine edilerek uygulanmahdrr.

a

a

o

a

a

a

a

\,

l./
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Yetiqkinler (18 yag ve iizeri):

Daha 6nce tedavi gdrmemig hastalarda:

o Giinde I kere 1400 mg TELZIR ( iki tablet) + gtinde I kere l00mg veya 200 mg ritonavir

o Giinde iki kere 700 mg TELZIR + 100 mg ritonavir

Proteaz inhibitOru almrg hastalarda:

flnerilen doz virus enfeksiyonlarrnda kullanrlan diler ilaglarla birlikte giinde 2 kez 700 mg

TELZIR ile birliktel00 mg ritonavirdir.

Uygulama yolu ve metodu:

L Tabletleri su ile birlikte biitiin olarak yutunuz. TELZiR tabletler yemeklerle veya ag karnma

ahnabilir.

Defigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr (6 yag - 17 yag)

En az 47 kg olmasr ve tableti biitiin halinde yutabilmeleri halinde gocuklar ve erigkinler, proteaz

inhibit6rii almrg olan yetigkinler igin tinerilen doz (gtinde iki kere 700 mg fosamprenavir + 100 mg

ritonavir) kullanrlabi lir.

Yaghlarda kullanrmt

Veri yoktur.

Ozel kullantm durumlart:

Karacifer yetmezlifi:

U ESer karaci[er hastahftnz varsa, doktorunuzun sizin igin uygun kullanrm dozunu belirleyecektir.

Efier TELZiR'in etkisinin gok giigtii veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise dofuorunuza

veya eczactruz ile lanugun.

Kullan man rz gerekenden daha frrzla TFJLZIR kul la nd rysa n lz :

Kazara ilacrnrzdan normalden daha fazla aldtysanz, datra ayrrntrh tavsiye igin doktorunuTa veya

eczactnzadantgmz ya da en yakrn hastanenin acil servisi ile temas kurunuz.

E{er TELZIR' den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysana bir doHor veya eczact ile

konusurutz.
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TELZiR' i kullanmayr unutursanu

Ilacrnm almayr unuttuysanz, hatrrlar hatrrlamaz ilacmzt almz ve tavsiye edildigi gekilde almaya

devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemekigin grfi doz almayma.

TELZiR ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki olu;abilecek etkiler

TELZ|R'i doktorunuzun tavsiye ettili siire zarfrnca kullanrn. Doktorunuz tavsiye etmedikge

ilacmzt almayr brrakmayrn.

U 4.0lasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TELZiR'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

o En yaygm bildirilen yan etkiler ishal, bulantt, kusm4 kann alnsl, ba$ a[rst, dOkiintti,

yorgunluk, a$rz ve dudak gevresinde uyugmadrr.

o Bazen deri dtiktintiisii giddetli olabilir ve ilacmzt almayr kesmek zorunda kalabilirsiniz. Eper

doktorunuz bu reaksiyonu fosamprenavire veya ritonavire alerjinizin oldufu geklinde

yorumlarsa bir daha bu ilacr almamalsmz.

o Fosamprenavir kullanan hastalarda bdbrek tagr giirtilebilir, fakat bu yan etki yaygrn de[ildir.

o Seyrek olarak yfizde,dilde ve dudaklarda qigme (aqiiyoddem) bildirilmigtir.

U o Tip A ve B hemofrlisi (kanama bozukluEu) olan hastalarda, TELZiR'in ilag smtfindan ilaglarrn

kullanrmr srasmda kanamalannda drtrg bildirilmigtir. E[er bu durum siiz konusu olursa acilen

doltorunuza darugrn.

o Ozellikle TELZiR'in ilag smrfindan ilaglann ve niikleosid analoglannt adt verilen di[er bir

virus enfeksiyonu ilag grubunun tedavilerinde kas a[rtst, a$m duyarhh[r ve zayrflr[r

bildirilmigtir.

o Fosamprenavir/ritonavir kombinasyonu alm bazt hastalarda karaci[er enzimlerinde ve kan

yalrnda artrg bildirilmigtir. Herhangi bir anormallik olup olmadt[rnr anlamak igin doktorunuz

dtizenli olarak kan testleri yapacaktrr. Proteaz inhibitOrlerinin bazen kan gekeri arhgma neden

oldu[u giisterildilinden kan gekeri ydniinden de kontrol edileceksiniz.
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E$er bu htllanma talimotmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagtsaruz

doHorunuzu vsya eczacrntn bilgilendiriniz.

5. TELZIR'in Saklanmasr

QocuWann gdremeyece{i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalai rnda saHayma.

Ambalaj tizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmaytntz.

30 oC'nin altrnda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambolajdaki son kullanma tarihinden sonra TELZLR'| hilanmayma-

Ruhsat sahibi: Gla:roSmithKline ilaglarr San. ve Tic. A.$.

Biiyiikdere Cad. No:173, l. Levent Plaza,B Blok

34394, l. LevenUiSTANBUL

Uretici: Gloro Operations UK Ltd. ingiltere

Bu Kullonma Talimafi ... ..... tarihinde onrylanmrytt.
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