KULLANMA TALIMATI

DELSTRIGO 100 mg/300 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: 100 mg doravirin, 300 mg lamivudin ve 245 mg tenofovir disoproksil
(300 mg tenofovir disoproksil fumarat seklinde).

e Yardimca maddeler: Kroskarmeloz sodyum E468; hipromelloz asetat siiksinat;
magnezyum stearat E470b; mikrokristalin seliilloz E460; susuz kolloidal silika E551;
sodyum stearil fumarat. Tabletler asagidaki maddeleri igeren bir kaplama maddesiyle
film kaplanmistir: karnauba mumu E903, hipromelloz E464; sar1 demir oksit E172;
laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilmistir); titanyum dioksit E171 ve triasetin
E1518.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELSTRIGO nedir ve ne i¢in kullanihir?

2. DELSTRIGO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DELSTRIGO nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. DELSTRIGO’nun saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DELSTRIGO nedir ve ne i¢in kullanihir?

DELSTRIGO, HIV (‘insan bagisiklik yetmezligi viriisii’) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilir. Antiretroviral ilaglar’ ad1 verilen bir ilag sinifina iiyedir.

DELSTRIGO asagidaki etkin maddeleri igerir:
e Doravirin — bir non-niikleozid revers transkriptaz inhibitérii (NNRTI)
e Lamivudin — bir niikleozid analogu revers trankriptaz inhibitorii (NRTT)
e Tenofovir disoproksil - niikleozid analogu revers trankriptaz inhibitérii (NRTI)

DELSTRIGO yetiskinlerde ve 12 yas ve lizeri en az 35 kg agirhigindaki ergenlerde HIV
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir. HIV, AIDS’e (‘edinsel immiin yetmezlik sendromu’)
neden olan viriistiir. Doktorunuz enfeksiyonunuza yol agan virlisin DELSTRIGO’nun




iceriginde bulunan ilaglardan herhangi birine direngli oldugunu size soOylediyse
DELSTRIGO’yu kullanmamaniz gerekir.

DELSTRIGO, HIV’in viicudunuzda viriisleri cogaltmasin1 engelleyerek etki gosterir. Bu etki
asagidaki yollarla size fayda saglayacaktir:
e Kaninizdaki HIV miktarin1 azaltarak (buna ‘viral yiik’ ad1 verilir)
e ‘CD4+ T’ adi1 verilen beyaz kan hiicrelerinin sayisini arttirarak. Boylelikle bagisiklik
sisteminiz gliclenebilir. Bu etki, bagisiklik sisteminizin zayif olmasi nedeniyle
enfeksiyonlara yakalanma veya erken 6lme riskinizi azaltabilir.

DELSTRIGO sar1, oval sekilli, film kapl tabletler seklinde sunulur. Tabletlerin bir yiiziine
firma logosu ve 776 rakami basilmistir, diger yiizii baskisizdir.

30 film kapli tablet iceren 1 siselik ambalajda bulunmaktadir.
2. DELSTRIGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DELSTRIGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
¢ Doravirin, lamivudin veya tenofovir disoproksile veya yardimcit maddelerden herhangi
birine alerjik iseniz.
e Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz:
- Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (nobetler i¢in kullanilan ilaglar)
- Rifampisin, rifapentin (verem i¢in kullanilan ilaglar)
- St. John’s wort (Sar1 kantaron-Hypericum perforatum, depresyon veya kaygi i¢in
kullanilan bitkisel bir ilag) veya bu maddeyi igeren liriinler
- 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 DELSTRIGO almayimiz. Kullanma talimatindaki herhangi
bir bilgiden emin olamazsaniz DELSTRIGO almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz. Ayrica “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiindeki listeye de
bakiniz.

DELSTRIGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
DELSTRIGO almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

HIV kan yoluyla veya HIV’li bir kisiyle cinsel iliski yoluyla bulagir. DELSTRIGO alirken de
baskalarima HIV bulastirma ihtimaliniz vardir ancak etkili tedavi riski azaltir. Bagka kisilere
enfeksiyon bulagtirmadan kaginmak i¢in ne yapabileceginiz hakkinda doktorunuzla konusunuz.
Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. DELSTRIGO alirken, yine HIV enfeksiyonu
ile iliskili enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirebilirsiniz.

Siddetli cilt reaksiyonlari

DELSTRIGO tedavisiyle iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz
dahil olmak tizere siddetli cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir. Boliim 4'te agiklanan bu siddetli cilt
reaksiyonlartyla ilgili semptomlardan herhangi birini fark ederseniz DELSTRIGO'yu
kullanmay1 birakiniz ve derhal tibbi yardim aliniz.



Hepatit B enfeksiyonunun kotiillesmesi

Sizde hem HIV hem de hepatit B viriis enfeksiyonu varsa, DELSTRIGO almay1 birakmaniz
halinde hepatit B’niz koétiilesebilir. Tedaviyi durdurmanizdan sonra birkag ay boyunca size kan
testleri yapilmas1 gerekebilir. Hepatit B tedaviniz hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Bobrek yetmezligi dahil, yeni veya kotiilesen bobrek sorunlar:
Bunlar DELSTRIGO alan kisilerde goriilebilir. DELSTRIGO tedavisi dncesinde ve tedavi
sirasinda doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in size kan testleri yapacaktir.

Kemik sorunlari

DELSTRIGO alan hastalardan bazilarinda bu sorunlar meydana gelebilir. Osteoporozunuz
(kemik erimesi) varsa, daha oOnce kemik kirigi gegirdiyseniz veya kemiklerinizle ilgili
sorunlariniz varsa doktorunuza bildiriniz. Kemik sorunlari (kalic1 veya koétiilesen kemik agrist
seklinde ortaya c¢ikan ve bazen kiriklarla sonuglanabilen) ayni zamanda bobrek tiibiil
hiicrelerinde meydana gelen hasara bagli olarak da meydana gelebilir (bkz. Boliim 4).

Kemik agriniz veya kiriginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Tenofovir disoproksil ayrica kemik kiitlesinde kayba da neden olabilir. Klinik ¢aligmalarda en
belirgin kemik kaybi, tenofovir disoproksilin hastalarda gili¢lendirilmis bir proteaz inhibitorii
ile birlikte kullanildig1 durumlarda gézlenmistir.

Genel olarak, tenofovir disoproksilin yetiskinlerdeki ve ¢ocuklardaki uzun donem kemik sagligi
ve gelecekteki kirik riski lizerindeki etkileri belirsizdir.

Immiin reaktivasyon sendromu

DELSTRIGO dahil olmak iizere herhangi bir HIV ilac1 almaya baglamanizdan sonra bu durum
gelisebilir. Bagisiklik sisteminiz gili¢lenebilir ve uzun zamandir viicudunuzda sessiz kalmis
enfeksiyonlarla savagsmaya baglayabilir. HIV ilaciniza bagladiktan sonra yeni herhangi bir
belirti yasamaya baglarsaniz hemen doktorunuzu arayiniz.

Otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sistemi saglikli viicut dokusuna saldirdiginda ortaya ¢ikan
bir durum), HIV enfeksiyonunuzun tedavisi icin ilag almaya basladiktan sonra da ortaya
cikabilir. Otoimmiin bozukluklar, tedavinin baslamasindan aylar sonra ortaya c¢ikabilir.
Herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya kas glicsiizliigii, ellerde ve ayaklarda basglayan ve
viicudun govdesine dogru hareket eden giigsiizliik, ¢arpinti, titreme veya hiperaktivite gibi
bagka belirtiler fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i¢in derhal doktorunuza haber
veriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DELSTRIGO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Bu ila¢ 6giinler arasinda veya 6giinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
DELSTRIGO almanin riskleri ve faydalari hakkinda doktorunuzla konusunuz. Hamilelik
doneminde DELSTRIGO kullanimindan kag¢inilmasi oOnerilir ¢iinkii bu ilag hamilelik



doneminde calistimamistir ve siz hamileyken DELSTRIGO’nun bebeginize zarar verip
vermedigi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

HIV’li kadinlar emzirmemelidir ¢linkii HIV anne siitii yoluyla bebege gegebilir. Bebeginizi
nasil en iyi sekilde besleyebileceginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilac1 aldiktan sonra bas donmesi, yorgunluk veya uyku hali yasarsaniz arag, bisiklet veya
makine kullanirken dikkatli olunuz.

DELSTRIGO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
DELSTRIGO tabletleri laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz size laktoza
tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu sdylediyse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilag her tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Halihazirda herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz, yakin tarihte kullandiysaniz veya kullanma
thtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sOyleyiniz ¢iinkii diger ilaglar
DELSTRIGO’nun etki gosterme bi¢imini degistirebilir ve DELSTRIGO bagka bazi ilaglarin
etki gosterme bi¢imini degistirebilir.

DELSTRIGO ile birlikte almamaniz gereken bazi ilaglar vardir. “Asagidaki ilaglardan herhangi
birini aliyorsaniz DELSTRIGO almayiniz” bagliginin altindaki listeye bakiniz.

Asagidaki ilaglart DELSTRIGO ile birlikte almadan 6nce doktorunuzla konusunuz ¢iinkii
doktorunuzun ilaglarinizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

e Bosentan (akciger kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Dabrafenib (cilt kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Lesinurad (gut (damla hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag)
Modafinil (asir1 uyku halinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Nafsilin (baz1 bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Rifabutin (verem gibi bazi bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Telotristat etil (karsinoid sendromlu kisilerde ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)
Tioridazin (sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger doktorunuz bu ilaglart DELSTRIGO ile birlikte almaniz gerektigine karar verirse, size
giinde bir kez, DELSTRIGO dozunuzdan yaklagik 12 saat sonra alinmak iizere 100 mg’lik 1
tablet doravirin receteleyecektir.

DELSTRIGO ile birlikte agsagidaki ilaglar1 alirsaniz doktorunuz kan diizeylerinizi 6l¢ebilir veya
yan etkiler yoniinden sizi izleyebilir:
e Ledipasvir/sofosbuvir (hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar)



e Sirolimus (bir organ naklinden sonra viicudunuzun bagisiklik yanitint kontrol altina
almak i¢in kullanilan bir ilag)

e Sofosbuvir/velpatasvir (hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Takrolimus (bir organ naklinden sonra viicudunuzun bagisiklik yanitini kontrol altina
almak i¢in kullanilan bir ilag)

e Eger diizenli kullaniliyorlarsa, sorbitol ve diger seker alkollerini (6rn., ksilitol,
mannitol, laktitol veya maltitol) igeren ilaglar (genellikle siv1 seklindedirler).

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

3. DELSTRIGO nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinmizin size sOyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. DELSTRIGO, HIV enfeksiyonunun
tedavisi i¢in tek tablet olarak alinan tam bir rejimdir.

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen doz giinde bir kez 1 tablettir. Eger belirli ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuzun
aldiginiz doravirin miktarin1 degistirmesi gerekebilir. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”
boliimiindeki ilag listesine bakiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Bu ila¢ ag1z yoluyla uygulanir ve gidalarla birlikte veya 6glinler arasinda alinabilir.
Tableti biitiin olarak yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Bu ilac1 12 yasindan kiiciik veya 35 kg’dan hafif cocuklara vermeyiniz. 12 yasindan kiiclik
veya 35 kg’dan hafif cocuklarda DELSTRIGO kullanimi heniiz ¢aligilmamastir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizeri hastalarda doravirin/lamivudin/tenofovir disoproksil kullanimina iligkin sinirl
veri mevcuttur. Yasli hastalarin geng yetiskin hastalardan farkli bir doza ihtiya¢ duyduguna dair
bir kanit yoktur. Bobrek fonksiyonundaki azalmalar gibi yasa baglh degisiklikler nedeniyle bu
yas grubunda 6zel bakim onerilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doravirin/lamivudin/tenofovir disoproksil i¢in doz
ayarlamasi gerekli degildir. DELSTRIGO, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar, kombinasyon tabletiyle
elde edilemeyen bir lamivudin ve tenofovir disoproksil fumarat doz aralifi ayarlamasi
gerektirir.

Karaciger yetmezligi:



Hafif (Child-Pugh Sinif A) veya orta (Child-Pugh Smif B) karaciger yetmezligi olan hastalarda
doravirin/lamivudin/tenofovir disoproksil i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir. Doravirin
siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh Smif C) olan hastalarda c¢alisiimamistir. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda doravirine maruz kalmanin artip artmayacagi
bilinmemektedir. Bu nedenle, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara
doravirin/lamivudin/tenofovir disoproksil fumarat uygulandiginda dikkatli olunmasi onerilir.

Eger DELSTRIGO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELSTRIGO kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELSTRIGO kullandrysaniz hemen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Onerilen dozdan fazlasin1 almaymiz. Eger yanhslikla fazla doz aldiysamz doktorunuzla
gorusiniz.

DELSTRIGO’yu kullanmay1 unutursaniz:

e DELSTRIGO dozlarin1 almay1 unutmamaniz veya atlamamaniz 6nemlidir.

e Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiktan sonra miimkiin olan en kisa zamanda
dozu aliniz. Ancak sonraki dozunu alma zamaniniza 12 saatten daha kisa bir siire
kalmigsa unutulan dozu almayiniz ve sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Ardindan
tedavinize eskisi gibi devam ediniz.

e Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ayn1 anda iki doz DELSTRIGO almayiniz.

e Ne yapacaginiz konusunda emin degilseniz doktorunuzu veya eczacinizi arayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DELSTRIGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DELSTRIGO tabletlerinizin tamamen tiikenmesine izin vermeyiniz. Elinizdeki tim
DELSTRIGO tabletleriniz bitmeden dnce regetenizi yeniletiniz veya doktorunuzla konusunuz.

Eger DELSTRIGO almay1 birakirsaniz, doktorunuzun saglik durumunuzu sik sik kontrol
etmesi ve HIV enfeksiyonunuzu izlemek i¢in birkag ay boyunca diizenli kan testleri yapmasi
gerekecektir. Eger HIV enfeksiyonunuz ve hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuza
danismadan DELSTRIGO tedavinizi durdurmamaniz ¢ok 6nemlidir. Bazi hastalarda lamivudin
veya tenofovir disoproksil birakildiktan sonra (DELSTRIGO nun ii¢ etkin maddesinden ikisi)
hepatitlerinin kotiilestigini gosteren kan testleri veya belirtiler goriilmiistiir. Eger DELSTRIGO
birakilirsa doktorunuz hepatit B tedavinize yeniden baglamanizi Onerebilir. Tedaviyi
durdurmanizdan sonra 4 ay boyunca karacigerinizin durumunun kontrol edilmesi i¢in kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastaligi veya sirozu olan hastalarda
tedavinin durdurulmasi 6nerilmez ¢iinkii boyle bir durumda hepatitiniz hayati tehlike yaratacak
kadar kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz var ise, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Her ilag gibi bu ilag¢ da yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste goriilmez. Doktorunuza



danigsmadan bu ilac1 almay1 birakmayiniz.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz DELSTRIGO'yu kullanmay:
birakin ve derhal tibbi yardim alin:

Govdede genellikle merkezi kabarciklarla birlikte kirmizimsi, yiikselmemis, hedef benzeri veya
dairesel lekeler, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital bolge ve gozlerde iilserler. Bu
siddetli cilt dokiintiileri ates ve grip benzeri belirtilerle (Stevens-Johnson sendromu/toksik
epidermal nekroliz) baslayabilir. Bu reaksiyonlarin sikli§i mevcut verilerden tahmin
edilememektedir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya daha fazlasinda goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya daha fazlasinda
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya daha fazlasinda
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Olusabilecek diger yan etkiler

Yaygin:

Anormal riiyalar, uyuma gii¢liigii (uykusuzluk)

Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali

Oksiiriik, burun semptomlari

Kusacakmis gibi olmak (bulanti), ishal, mide agrisi, kusma, aniisten gaz ¢ikarma
Sa¢ dokiilmesi, dokiintii

Kas belirtileri (agr1, tutukluk)

Kemik kiitlesi kaybi1

Yorgunluk hissi, ateg

Kan testleri agagidakileri de gosterebilir:
e Karaciger enzimlerinin (ALT) diizeylerinde artis

Yaygin olmayan:

e Kabuslar, depresyon, kaygi, asabiyet, kafa karisikligi, intihar diistinceleri

e Konsantrasyon gii¢liigii, hafiza sorunlari, el ve ayaklarda karincalanma, kaslarda
gerginlik, uyku kalitesinde azalma

e Yiiksek kan basinct

e Kabizlik, mide rahatsizlig1, midede siskinlik veya gerginlik (abdominal distansiyon),
hazimsizlik, yumusak diskilar, mide spazmlari, sik diskilama, pankreas iltihab1
(pankreatit) (mide agris1 ve kusmaya neden olur)

e Kasinti

e Eklem agrisi, kas dokusunun yikimi, kas gii¢siizliigii

e (iigsliz hissetmek, genel olarak kendini kotii hissetmek

Kan testleri agagidakileri de gosterebilir:
e Kaninizdaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (nétropeni)
e Kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
e Kaninizdaki trombosit diizeylerinde azalma (sizde kanama daha kolay gelisebilir)



e Fosfat diizeylerinde azalma

e Kaninizdaki potasyum diizeylerinde azalma

e Kaninizdaki kreatinin diizeylerinde artis

e Karaciger enzimlerinin (AST) diizeylerinde artis
e Lipaz diizeylerinde artis

e Amilaz diizeylerinde artis

e Hemoglobin diizeylerinde azalma

Kas agrisi, kas gii¢siizliigii ve kanda potasyum veya fosfat azalmalar1 bobrek tiibiil hiicrelerinde
hasara bagli olarak ortaya ¢ikabilir.

Seyrek:

e Agresyon (saldirganlik), haliisinasyonlar (sanrilar), degisikliklere uyum gosterme
giicligii, ruh hali degisiklikleri, uyurgezerlik

e Solunum gii¢liigli, bademciklerde biiylime

e Tam digkilayamama hissi

e Karaciger biiylimesi veya karaciger yaglanmasi, gozlerde veya ciltte sararma, karaciger
iltihabindan kaynaklanan karin agrisi

e Alerjiye baglh deri iltihabi, yanaklar, burun, ¢ene ve alinda kizariklik, yiizde
kabarikliklar veya sivilceler, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik

o Kas giicsiizligii, kemiklerde giicsiizlesme (kemik agrisi eslik eder ve bazen kiriklara yol
acar)

e Bobrek hasari, bobrek taslar, bobrek yetmezligi, bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar,
bobrek yaralanmasi, ¢ok fazla idrara ¢ikmak ve susama hissi

e (Gogiiste agr, iistime hissi, agr1, susama

Kan testleri agsagidakileri de gosterebilir:
e Magnezyum diizeylerinde azalma
e Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi)
e Kreatin fosfokinaz diizeylerinde artig

Cok seyrek:
Kan testleri agagidakileri de gosterebilir:
e Kemik iliginin yeni kirmizi kan hiicreleri tiretememesi (saf kirmizi hiicre aplazisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DELSTRIGO’nun saklanmasi

DELSTRIGO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



Son kullanma tarihine kadar kullaniniz.
Bu ilaci sisedeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

30°C’nin altinda saklayiniz.

Sisenin i¢inde tabletleri neme karsi koruyan nem giderici bulunmaktadir. Bir sisede birden fazla
nem giderici bulunabilir. Nem gidericiyi siseden ¢ikarmayiniz ve ilaglarin tlimiinii bitirinceye
kadar nem gidericileri atmayiniz.

Nemden korumak i¢in siseyi sikica kapatilmig halde saklayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELSTRIGO ’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim yeri: MSD International GmbH
Tipperary - Irlanda

Bu kullanma talimati 09.12.2025 'te onaylanmigstir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.



