KULLANMA TALIMATI

PIFELTRO 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: 100 mg doravirin.

Yardimci maddeler: Kroskarmeloz sodyum (E468); hipromelloz asetat siiksinat; laktoz
monohidrat (gevis getiren hayvanlardan elde edilmistir); magnezyum stearat (E470b);
mikrokristalin selilloz (E460) ve susuz kolloidal silika (E551). Tabletler asagidaki
maddeleri igeren bir kaplama maddesiyle film kaplanmistr: karnauba mumu (E903),
hipromelloz (E464); laktoz monohidrat (gevis getiren hayvanlardan elde edimistir);
titanyum dioksit (E171) ve triasetin (E1518).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagm 6grenmek i¢cin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Builaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

Bu ila¢ kisisel olarak size recetelendirilmistiv, baskalarina vermeyiniz. Hastalik
belirtileri sizinkilerle ayni olsa bile, onlara zarar verebilir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz doktorunuzla, eczacimzla veya hemgirenizle konusun.
Bu yan etkiler bu kullanma talimatinda listelenmeyen olasi yan etkileri de igerir. Bolim
4’e bakmniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIFELTRO nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIFELTRO yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PIFELTRO nasu kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIFELTRO’nun saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. PIFELTRO nedir ve ne i¢cin kullamilir?

PIFELTRO, HIV (insan immiin yetmezlik virlisii) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.
‘Antiretroviral ilaglar’ adi verilen bir ila¢ smifina {iyedir.
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PIFELTRO etkin madde olarak bir non-niikleozid revers transkriptaz inhibitérii (NNRTI) olan
doravirin igerir.

PIFELTRO 18 yas ve iizeri kisilerde HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilr. HIV,
AIDS’e (edinsel immin yetmezlik sendromu) neden olan
virGstar. Doktorunuz enfeksiyonunuza yol aganviriisiin doravirine direngli oldugunu size
sOylediyse PIFELTRO’yu kullanmamaniz gerekir.

PIFELTRO, HIV’e yonelik diger ilaglarla birlikte kullanilmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanildiginda PIFELTRO, HIV’in viicudunuzda viriisleri ¢ogaltmasini
engelleyerek etki gosterir. Bu etki asagidaki yollarla size fayda saglayacaktir:
* Kanmizdaki HIV miktarmi azaltarak (buna ‘viral yiik’ adi verilir)
* ‘CD4+ T’ adi verilen beyaz kan hiicrelerinin sayismm arttirarak. Boylelikle bagisiklik
sisteminiz  giiclenebilir. Bu etki, bagisiklk sisteminizin zayif olmasi nedeniyle
enfeksiyonlara yakalanma veya erken 6lme riskinizi azaltabilir.

PIFELTRO beyaz, oval sekilli, film kaph tabletler seklinde sunulur. Tabletlerin bir yiiziine
firma logosu ve 700 rakamu basimistir, diger yiizii baskisizdir.

30 film kaph tablet igeren 1 siselik ambalajda bulunmaktadir.

2. PIFELTRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PIFELTRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
» Doravirine veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjik iseniz.
* Asagdaki ilaclardan herhangi birini ahyorsaniz:
- Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (ndbetler icin kullamlan ilaglar)
- Rifampisin, rifapentin (verem i¢in kullanilan ilaglar)
- Sar1 kantaron (St.John’s wort otu-Hypericum perforatum, depresyon veya kaygi icin
kullanilan bitkisel bir ilag) veya bu maddeyi i¢eren lirlinler
- Mitotan (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Enzalutamid (prostat kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Lumakaftor (kistik fibrozis tedavisinde kullanilan bir ilag)

Yukaridakiler sizin i¢in gegerliyse PIFELTRO almaymiz. Kullanma talimatmdaki herhangi bir
bilgiden emin olamazsaniz PIFELTRO almadan o©nce doktorunuzla, eczacmizla veya
hemsirenizle konusunuz. Ayrica “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” boliimiindeki listeye de
bakniz.

PIFELTRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ



PIFELTRO almadan 6nce doktorunuzla, eczacmizla veya hemsirenizle konusunuz.

Baskalarina HIV bulasmasi
HIV kan yoluyla veya HIV’li bir kisiyle cinsel iligki yoluyla bulasw. PIFELTRO alrken de
baskalarma HIV bulastrma ihtimaliniz vardr ancak etkili tedavi riski azaltr. Baska kisilere

enfeksiyon bulastrmadan kagmmak i¢cin ne yapabileceginiz hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Immiin reaktivasyon sendromu

Bu ila¢ dahil olmak iizere herhangi bir HIV ilaci almaya baslamanizdan sonra bu durum
gelisebilir. Bagisikhk sisteminiz gliclenebilir ve uzun zamandir viicudunuzda sessiz kalmis
enfeksiyonlarla savagmaya baslayabilir. HIV ilacimza basladiktan sonra yeni herhangi bir
belirti yagamaya baslarsaniz hemen doktorunuzu araymiz.

Otommiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglkl viicut dokusuna saldirdiginda ortaya
c¢ikan bir durum), HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ almaya basladiktan sonra da ortaya
cikabilir. Otoimmiin bozukluklar, tedavinin baglamasmdan aylar sonra ortaya c¢ikabilir.
Herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas gii¢gsiizligii, el ve ayaklarda baslaylp gévdeye dogru
llerleyen giicsiizliik, ¢arpmti, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler fark ederseniz,
gerekli tedavi icin derhal doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza damsmiz.

PIFELTRO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Bu ilag 6giinler arasinda veya ogilinlerle birlikte almabilir.

Hamilelik
Builaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planhyorsaniz,
PIFELTRO almann riskleri ve faydalar1 hakkinda doktorunuzla konusunuz. Hamilelik
doneminde PIFELTRO kullammimdan kagmilmasi Onerilir ¢iinkii bu ila¢ hamilelik doneminde

cahsiimamistr ve siz hamileyken ilacin bebegnize zarar verip vermedigi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Builaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV’L kadmlar emzirmemelidir ¢ilinkii HIV anne siitii yoluyla bebege gecebilir. Bebeginizi
nasil en iyi sekilde besleyebileceginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanim



Bu ilac1 aldiktan sonra bas donmesi, yorgunluk veya uyku hali yasarsaniz arag, bisiklet veya
makine kullanrken dikkatli olunuz.

PIFELTRO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIFELTRO tabletleri laktoz igerir. Eger daha oOnceden doktorunuz size laktoza

tahammUlsiizliigiiniiz oldugunu séylediyse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, yakmn tarihte kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize sOyleyiniz ¢iinkii diger
illaglar PIFELTRO’ nun etki gdsterme bigimini degistirebilir ve PIFELTRO baska bazi ilaglarin

etki gosterme bigimini degistirebilir.

PIFELTRO ile birlkte almamaniz gereken baz ilaglar vardr. “Asagidaki ilaglardan herhangi
birini aliyorsaniz PIFELTRO almaymiz” bashgmm altindaki listeye bakmiz.

Asagidaki ilaglart PIFELTRO ile birlkte almadan once doktorunuzla konusunuz ¢iinkii
doktorunuzun ilaglarmizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

* Bosentan (akciger kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Dabrafenib (cilt kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Lesinurad (gut (damla hastahgr) tedavisinde kullamlan bir ilag)

* Modafinil (asw1 uyku halinin tedavisinde kullanilan bir ilac)

* Nafsilin (baz1 bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilac)

» Rifabutin (verem gibi bazi bakteri enfeksiyonlarmin tedavisinde kullamlan bir ilag)

* Telotristat etil (karsinoid sendromlu kigilerde ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Tioridazin (sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger doktorunuz bu ilaglart PIFELTRO ile birlikte almaniz gerektigine karar verirse, 1 tablet
doravirin giinde iki kez almmahdr (12 saatarayla).

PIFELTRO ile birlikte asagidaki ilaglar1 alirsaniz doktorunuz kan diizeylerinizi olgebilir veya
yan etkiler yoninden sizi izleyebilir:
» Sirolimus (bir organ naklinden sonra viicudunuzun bagisiklik yanitmi kontrol altma

almak i¢in kullanilan bir ilag)
* Takrolimus (bir organ naklinden sonra viicudunuzun bagisikhk yanitiu kontrol altma

almak icin kullanilan bir ilag)

Egerregeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsamz veya son zamanlarda
kullandysaniz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIFELTRO nasil kullamlir?

Builact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacmizn size soyledigi sekilde alniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danismiz. Builag HIV’ e yonelik diger ilaglarla birlikte
kullanilma lidr.



* Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar:

Tavsiye edilen doz glinde bir kez 1 tablettir. Eger belirl ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuzun
aldigmiz doravirin miktarmi degistirmesi gerekebilir. “Diger ilaglar ile birlkte kullanim1”

bolimindeki ilag listesine bakmniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

Buila¢ agiz yoluyla uygulanir ve gidalarla birlikte veya 6gilinler arasmda almabilir. Tableti
biitlin olarak yutunuz. Tableti ¢ignemeymiz veya ezmeyiniz.

* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
Bu ilac1 18 yasindan Kkiiciiklere vermeyiniz. 18 yasmdan kiiclik kisilerde PIFELTRO

kullanimi1 heniiz ¢cahsimamistir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doravirinin doz ayarlamasma gerek yoktur.

«  Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doravirinin doz ayarlamasi gerekli
degildir. Doravirin, son donem bobrek hastaligi olan hastalarda ve diyaliz hastalarnda

calisiimamistir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif (Child-Pugh Smif A) veya orta (Child-Pugh Smif B) karaciger yetmezIligi olan hastalarda
doravirinin doz ayarlamasi gerekli degildir. Doravirin, siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda (Child-Pugh Smif C) ¢alsiimamistir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
doravirine maruziyetin artipp artmayacag bilinmemektedir. Bu nedenle, siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalara doravirin uygulandiginda dikkatli olunmasi onerilir.

Eger PIFELTRO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIFELTRO kullandiys amz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIFELTRO kullandiysaniz hemen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Onerilen dozdan fazlasm almaymiz. Eger yanhshkla fazla doz aldiysaniz doktorunuzla
gorusuinuz.



PIFELTRO’yu kullanmayr unutursaniz:

* Builacm dozlarmi almayr unutmamaniz veya atlamamaniz Snemlidir.
* Eger bir dozu almayr unutursaniz, hatrladiktan sonra miimkiin olan en kisa zamanda

dozu almiz. Ancak sonraki dozunu alma zamanmiza 12 saatten daha kisa bir siire
kalmigsa unutulan dozu almaymiz ve sonraki dozu normal zamaninda alniz. Ardindan
tedavinize eskisi gibi devam ediniz.

* Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in aym anda iki doz PIFELTRO almaymiz.

* Ne yapacagmiz konusunda emin degilseniz doktorunuzu veya eczacmizi araymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

PIFELTRO ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

[lacizin tamamen tilkenmesine izin vermeyiniz. Elinizdeki tiim tabletleriniz bitmeden once
recetenizi yeniletiniz veya doktorunuzla konusunuz.

Builacm kullanimiyla ilgili baska sorularmiz var ise, doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize
danismiz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Her ilag gibi bu ila¢ da yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste gorilmez. Doktorunuza
danigmadan bu ilac1 almayr brrakmaymiz.

Cok yaygm: 10 hastann en az 1’inde goriilebilir.
Yaygm: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanmn birinden fazla goriilebilir. Cok

seyrek: 10.000 hastanm birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
* Anormal riiyalar, uyuma giichigii (uykusuzluk)
* Basagrisy, basg donmesi, uyku hali
* Kusacakmig gibi olmak (bulantr), ishal, mide agrisi, kusma, aniisten gaz ¢ikarma
« Dokinti
« Yorgunluk hissi

Kan testleri asagidakileri de gosterebilir:
» Karaciger enzimlerinin (ALT) diizeylerinde artis

Yaygin olmayan:
» Kabuslar, depresyon, kaygi, asabiyet, kafa karigiklig1, intihar diislinceleri
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* Konsantrasyon giicligii, hafiza sorunlar, el ve ayaklarda karmcalanma, kaslarda
gerginlik, uyku kalitesinde azalma

* Yiiksek kan basmci

* Kabizlk, mide rahatsizhgi, midede sigskinlik veya gerginlk (abdominal distansiyon),
hazimsizlik, yumusak diskilar, mide spazmlar

* Kagmti

» Kasagrsy, eklem agrisi

* Glgsuz hissetmek, genel olarak kendini kétl hissetmek

Kan testleri agagidakileri de gosterebilir:
» Fosfat duzeylerinde azalma
* Karaciger enzimlerinin (AST) diizeylerinde artig
» Lipaz diizeylerinde artis
* Amilaz diizeylerinde artis
* Hemoglobin dizeylerinde azalma

Seyrek:
* Agresyon (saldrganlk), haliisinasyonlar (sanrilar), degisikliklere uyum gosterme

giicligli, ruh hali degisiklikleri, uyurgezerlk

*  Solunum giicligli, bademciklerde biiylime

* Tam digkilayamama hissi

* Alerjiye bagh deri iltihabi, yanaklar, burun, ¢ene ve alnda kizarklik, ylizde
kabarikhklar veya sivilceler

* Bobrek hasari, bobrek sorunlari, bobrek taslari

» Gogiiste agri, tistime hissi, agri, susama

Kan testleri asagidakileri de gosterebilir:

* Magnezyum diizeylerinde azalma
» Kreatin fosfokinaz diizeylerinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzuveya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. PIFELTRO’nun saklanmasi

PIFELTRO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Builaci sisedeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

30°C’nin altnda saklaymiz.

Sisenin i¢cinde tabletleri neme karsi koruyan nem giderici bulunmaktadr. Nem gidericiyi
siseden ¢ikarmaymiz ve ilaclarm tiimiinii bitirinceye kadar nem gidericileri atmaymiz.

Nemden korumak i¢in siseyi sikica kapatiimig halde saklaymiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIFELTRO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmnca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim vyeri: MSD International GmbH
Tipperary - irlanda

Bu kullanma talimati 23/08/2022 de onaylamistir.



