KULLANMA TALIMATI

ISENTRESS 400 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 400 mg raltegravire esdeger 434,4 mg raltegravir
potasyum igerir.

o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir),
dibazik anhidr kalsiyum fosfat, hipromelloz 2208, poloksamer 407, sodyum stearil
fumarat, magnezyum stearat, polivinil alkol, polietilen glikol 3350, talk, titanyum dioksit,
kirmiz1 demir oksit, siyah demir oksit.

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

Bu kullanma talimatint saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ISENTRESS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISENTRESS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ISENTRESS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISENTRESS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ISENTRESS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ISENTRESS, raltegravir etkin maddesini icerir. ISENTRESS Insan Immiin Yetmezlik Viriisii'ne
(HIV) kars1 etkili antiviral bir ilagtir. Bu viriis Edinsel immiin Yetmezlik Sendromu'na (AIDS)

neden olur.

Viriis HIV integraz adi verilen bir enzim iiretir. Bu, viriisiin viicudunuzdaki hiicrelere girerek
cogalmasina yardimci olur. ISENTRESS bu enzimin faaliyetini durdurur.

Diger ilaclarla birlikte kullanildiginda ISENTRESS kaninizdaki HIV miktarini (“viral yik” adi
verilir) azaltabilir ve CD4 hiicre (enfeksiyonlarla savagmaya yardim ederek gii¢lii bir bagisiklik
sisteminin devamlilifinda 6nemli rol oynayan bir cesit beyaz kan hiicresi) saymizi artirabilir.
Kanimizdaki HIV miktarimin azalmasi bagisiklik sisteminizin fonksiyonunu gelistirir. Bu,
viicudunuzun enfeksiyonla daha iyi savasmasi anlamina gelir.



ISENTRESS HIV ile enfekte olmus 6 yasindan itibaren ¢ocuklar, ergenler ve yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir. Doktorunuz HIV enfeksiyonunuzu kontrol etmek i¢in size ISENTRESS
regetelemistir.

ISENTRESS kutu icinde 60 tablet igceren siselerde kullanima sunulmustur.
2. ISENTRESS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ISENTRESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Raltegravir veya tabletin i¢indeki herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz (asiri
duyarhiliginiz var ise).

ISENTRESS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ISENTRESS’i kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz. ISENTRESS’in HIV enfeksiyonunu
tyilestirmedigini akilda tutunuz. Bu, HIV ile iliskili enfeksiyonlara veya diger hastaliklara
yakalanmaya devam edebileceginiz anlamina gelir. Bu ilac1 alirken doktorunuzu diizenli olarak
gormeye devam etmelisiniz.

e Akil saglig1 sorunlari

Depresyon veya psikiyatrik hastalik Oykiiniiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaci alan bazi
hastalarda ve 6zellikle de gecmiste psikiyatrik hastalik veya depresyon Oykiisii olan hastalarda
intihar fikirleri ve davraniglar1 dahil olmak tizere depresyon bildirilmistir.

e Kemik sorunlari

Kombine anti-retroviral tedavi alan bazi hastalarda osteonekroz (kemige giden kan akiminin kaybi1
nedeniyle kemik dokusunun o6liimii) adi verilen bir kemik hastalig1 gelisebilir. Bu hastaligin
gelisimine iliskin pek c¢ok risk faktorii arasinda kombine anti-retroviral tedavinin stiresi,
kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi, bagisiklik sisteminin aktivitesinde ciddi azalma ve yliksek
viicut kiitle indeksi yer alir. Osteonekrozun belirtileri eklem tutuklugu, agrilar ve sizilar (6zellikle
kal¢a, diz ve omuzda) ve hareket gii¢liigiidiir. Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Karaciger sorunlari

Gegmiste hepatit B veya C gibi karaciger sorunlar1 yasadiysaniz doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz. Bu ilact alip alacagmiza karar vermeden once doktorunuz karaciger
hastaliginizin ne derece siddetli oldugunu degerlendirebilir.

e HIV’in baskalarina bulagsmast

HIV enfeksiyonu HIV’li bir kisiyle kan veya cinsel yolla temas sonucunda bulagir. Bu ilaci alirken
HIV bulastirmaya devam edebilirsiniz ancak bu risk etkili antiretroviral tedaviyle azalir. Bagka
insanlara enfeksiyon bulagtirmanizi 6nlemek icin gereken tedbirler hakkinda doktorunuzla
gorusiniz.

e Enfeksiyonlar

Ates ve/veya kendinizi 1yi hissetmemek gibi enfeksiyona ait herhangi bir belirti fark ederseniz
hemen doktorunuza, eczacmniza veya hemsirenize soyleyiniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonu ve
firsat¢1 enfeksiyon Oykiisii olan bazi hastalarda, 6nceki enfeksiyonlardan kalan enflamasyona ait
belirtiler ve bulgular anti-HIV tedavisine baglandiktan kisa siire sonra ortaya cikabilir. Bu
belirtilerin viicudun bagisiklik yanitinda iyilesmeye bagli oldugu ve viicudun, higbir belirti
vermeksizin mevcut olabilen enfeksiyonlarla savagmasina imkan verdigi diistiniilmektedir.



Firsatc1 enfeksiyonlara ilave olarak, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi ig¢in ilaglar almaya
baslamanizdan sonra otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna
saldirdig1 bir durum) da goriilebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi baglangicindan birkag ay sonra
ortaya ¢ikabilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas gii¢siizliigli, ellerde ve ayaklarda baslayip govdeye
yayilan giicsiizliikk, carpintilar, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler fark ederseniz,
gerekli tedaviyi alabilmeniz i¢in liitfen hemen doktorunuza bilgi veriniz.

e Kas sorunlari
Bu ilac1 alirken agiklanamayan kas agrisi, kas hassasiyeti veya giicsiizliigii yasarsaniz derhal
doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle irtibata geciniz.

e Deri sorunlari
Sizde dokiintii gelisirse hemen doktorunuzla goriisiiniiz. Bu ilac1 alan bazi hastalarda siddetli ve
yasami tehdit eden deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Cocuklar ve ergenler
ISENTRESS 400 mg film kapli tablet, 25 kg’in altinda olanlarda ve 6 yasin altinda olan
cocuklarda kullanilmamalidir.

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

ISENTRESS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilag yiyecek veya iceceklerle beraber veya bagimsiz alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonlu kadinlarin bebeklerini emzirmemeleri Onerilir; ¢linkii bebekler anne siitii
yoluyla HIV enfeksiyonuna yakalanabilirler. Bebeginizi en iyi sekilde besleme yontemleri
hakkinda doktorunuzla gériisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilac1 aldiktan sonra bag donmesi hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ISENTRESS'in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ISENTRESS laktoz igerir.

Bu ilag laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ISENTRESS sodyum igerir.
Bu ilag tablet basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasen ‘sodyum igermez’.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz baska ilaglar aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz, doktor veya
eczaciniza bunu soyleyiniz.

ISENTRESS diger ilaglar ile etkilesebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz,
yakin zamanda kullandiysaniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:

e Antasitler (hazimsizlik ve mide eksimesini rahatlatmak icin midedeki asidin etkisini yok
eden veya notralize eden bir ajan). ISENTRESS’in belirli antasitlerle (aliminyum ve/veya
magnezyum igerenler) birlikte alinmasi 6nerilmez. Alabileceginiz diger antasitler hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

e Demir tuzlar1 (demir eklikligi veya anemiyi tedavi etmek ve dnlemek i¢in). Demir tuzlar
almak ila ISENTRESS almak arasinda en az iki saat beklemelisiniz, ¢iinkii bu ilaglar
ISENTRESS etkililigini azaltabilir.

e Rifampisin (Tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag), bu ilag
sizdeki ISENTRESS diizeylerini azaltabilir. Rifampisin aliyorsaniz = doktorunuz
ISENTRESS dozunuzu arttirmay1 diisiinebilir.

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

3. ISENTRESS nasil kullanilir?

ISENTRESS’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz ile kontrol ediniz. ISENTRESS HIV i¢in olan diger ilaglar ile kombine
kullanilmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e Onerilen doz agizdan giinde 2 defa 1 tablettir (400 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
e Agizdan alinmalidir.
e Tabletleri ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya kirmayiniz ¢iinkii bu durumlar viicudunuzda
ilacin seviyesinde degisikliklere neden olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Onerilen ISENTRESS dozu, en az 25 kg agirhgindaki ergenler ve 6 yas iizeri ¢ocuklar igin giinde
iki kez ag1z yoluyla 400 mg'dir.

Tabletleri ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya kirmayiniz ¢linkii bu durumlar viicudunuzda ilacin
seviyesinde degisikliklere neden olabilir.

ISENTRESS 400 mg tablet ile 6 yas altindaki ¢ocuklarda ¢aligsma yapilmamuistir.

Yashlarda kullanima:
ISENTRESS'in yaslilarda kullanimu ile ilgili bilgi sinirhidir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.



Eger ISENTRESS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISENTRESS kullandiysaniz:

Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla tablet almayiniz.

ISENTRESS'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya bir eczaci ile
konusunuz.

ISENTRESS'i kullanmay1 unutursanmz:

ISENTRESS'i almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unutulan dozu atlayip eski takviminize gore ilaci kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ISENTRESS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ISENTRESS’i tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde almaniz Onemlidir. Dozu

degistirmeyiniz veya doktorunuzla konusmadan ilact almayr birakmaymiz. Ilact almay1

birakmayniz ¢linkii:

o HIV ilaglarmizin hepsinin regetelenen sekilde ve giiniin dogru saatlerinde alinmasi c¢ok
onemlidir. Bu, ilaglarinizin daha iyi etki gostermesine yardimei olabilir. Ayrica, ilaglarinizin
HIV ile savagma yetenegini kaybetme olasilig1 azalir (“ilag direnci” olarak da bilinir).

o Elinizdeki ISENTRESS stogu azalmaya basladiginda, doktorunuzdan veya eczaneden daha
fazlasin1 alimiz ciinkii kisa bir siire icin bile olsa ilagsiz kalmamaniz ¢ok 6nemlidir. lact
almaya kisa bir ara verildiginde kanimizdaki viriis miktar1 artabilir. Bu, HIV viriisiiniin
ISENTRESS'e kars1 direng gelistirecegi ve tedavisinin gliclesecegi anlamina gelir

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilag iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

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.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ISENTRESS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dokiintii/alerjik reaksiyon

Depresyon

Intihar tesebbiisii veya diisiincesi

Gozlerin veya cildin sararmasi

Karinda siddetli agr

Zona dahil Herpes viriis enfeksiyonu

Diisiik demir seviyesine bagh gelisen kansizlik

[ltihap veya enflamasyon belirtisi ve bulgulari

Akil saglig1 sorunlart

Mide yangisi

Karaciger iltihab1



Karaciger yetmezligi
Cesitli bobrek problemleri
Onerilenden daha fazla ila¢ alimi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:

Ya

Istahta azalma

Uykusuzluk, anormal riiyalar, kabus gérme, anormal davranig sergileme, derin bir iizlintl
ve degersizlik hissi

Sersemlik hissi, bas agris1

Bas donmesi,

Sigkinlik, karin agrisi, ishal, mide veya barsaklarda asir1 gaz, hasta hissetmek, kusma,
hazimsizlik, gegirme

Dokiintiiniin belli gesitleri (darunavir ile kombine sekilde kullanildigi zaman daha sik
goriilmektedir)

Yorgunluk, olagandis1 yorgunluk veya halsizlik, ates,

Karaciger kan testlerinde artig, beyaz kan hiicrelerinde anormallik, kandaki yag seviyesinin
artisi, tiikkriik bezleri veya pankreastan gelen enzimlerin miktarinda artis

Yaygin olmayan:

Kil dibi iltihab, grip, viriise bagh deri enfeksiyonu, enfeksiyon ajanina baglh kusma veya
diyare (gastroenterit), list solunum yolu enfeksiyonu, lenf nodiillerinde apse (iltihabi sivi
birikimi)

Sigil

Lenf nodiiliinde agri, enfeksiyonlarla savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma,
boyun, koltukalt1 ve kasiktaki bezlerin sismesi

Alerjik reaksiyon

Istah artig1, seker hastalig1, kan kolesterolii ve yaginda artis, kanda yiiksek seker degerleri,
asirt susama, ciddi kilo kaybi, kandaki yag (kolesterol ve trigliserid gibi) seviyesinde
yikselme, viicut yaglanma bozuklugu

Endise hali, kafa karigiklig1 hissi, depresyon hali, mizag degisikligi, panik atak

Hafiza kaybi, sinirlerdeki baskiya bagli olarak ellerde agri, dikkat bozuklugu, ani durus
degisiklikleri ile bag donmesi, anormal tat, uykulu olma halinde artis, halsizlik, unutkanlik,
migren tipi bas agrisi, his kaybi, ellerde veya ayaklarda hissizlik veya uyusma,
karimmcalanma, uyuklama, gerginlik tipi bas agrisi, titreme, uyku kalitesinde diisiikliik
Gorme bozuklugu

Kulaklarda vizilti, tislama, 1slik, ¢inlama ve diger inatg1 sesler

Carpinti, kalp atim hizinda azalma, kalbin hizli veya diizensiz ritmi

Sicak basmasi, yiiksek kan basinct

Sert, rahatsiz edici, gergin ses, burun kanamasi, burun tikanikligi

Karnin iist kisminda agri, rektal rahatsizlik, kabizlik, agiz kurulugu, mide eksimesi, agril
yutma, pankreasta yangi, mide veya iist barsak kisminda iilser veya agri, aniiste kanama,
mide rahatsizli8i, dis etlerinde iltihaplanma, dilde sis, kirmizi yaralar

Karaciger yaglanmasi

Akne, olagan dis1 sa¢ dokiilmesi ve seyrelmesi, ciltte kizariklik, yaglarin viicutta diizensiz
dagilimi, bu durum bacaklar, kollar ve yiizdeki yaglanmanin azalmasi ve karin
bolgesindeki yaglanmanin artmasini igerebilir, asir1 terleme, gece terlemesi, siirekli
kasinmaya bagl olarak ciltte kalinlasma ve kasinti, cilt lezyonlari, cilt kurulugu
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e Eklem agrisi, agrili eklem rahatsizhigi, sirt agrisi, kemik ve kaslarda agri, kaslarda
hassasiyet veya zayiflik, boyun agrisi, kol veya bacaklarda agri, tendon iltihabi, kemikteki
minarellerin miktarinin azalmasi,

e Bobrek taslari, gece isemesi, bobrek kisti

e Ereksiyon bozuklugu, erkeklerde meme biiylimesi, menopoz belirtileri

e (Gogiis rahatsizhigl, lsiime, yiizde siskinlik, gerginlik, genel olarak iyi hissetmemek,
boyunda kitle, eller, ayak bilekleri veya ayaklarin sismesi, agr1

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kandaki trombosit (kanin pihtilagmasina yardimei olan
hiicreler) sayisinda azalma, bobrek fonksiyonlarindaki azalmayi gosteren kan testleri,
yliksek kan seker seviyesi, kandaki kas enzimlerinde artis, idrarda seker bulunmasi, idrarda
alyuvar varligi, kilo alma, bel cevresinde kalinlagsma, kan protein (albumin) miktarinin
azalmasi, kan pihtilagma siiresinin uzamasi

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen ilave yan etkiler
o Hiperaktivite (asir1 hareketlilik)

Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzla
veya eczacinizla goriisiiniiz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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. ISENTRESS’in saklanmasi
ISENTRESS i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in siseyi desikant (kurutucu ajan)
ile sikica kapali tutunuz. Desikant1 yutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISENTRESS i kullanmayiniz.

ISENTRESS’i dis kutusunun tizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglarn ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri: MSD International GmbH
Ballydine, Co. Tipperary, Irlanda

Bu kullanma talimati 07/01/2022 tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/
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