KULLANMA TALIMATI

CELSENTRI 300 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Her film kapli tablet 300 mg maravirok igerir.

» Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, anhidroz kalsiyum
hidrojen fosfat, sodyum nisasta glikolat, poli (vinil alkol), titanyum dioksit, makrogol 3350,
talk, soya lesitini, Indigo karmin aliiminyum lake (E132).

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CELSENTRI nedir ve ne icin kullanilir?

CELSENTRVIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CELSENTRI nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CELSENTRUDI’nin saklanmasi

agrwbdE

Bashklar yer almaktadr.
1. CELSENTRI nedir ve ne i¢in kullanilir?

CELSENTRI, etkin madde olarak maravirok igermektedir. Maravirok, CCR5 antagonistleri
olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. CELSENTRI, HIV’in kan hiicrelerinize girmek ve
enfeksiyon yapmak igin kullandigi CCR5 adli reseptorii bloke ederek etkide bulunur.

CELSENTRI, HIV enfeksiyonunda kullanilan diger ilaglarla kombinasyon seklinde
kullanilmalidir. Bu ilaglarin hepsi anti-HIV ya da antiretroviral ilaglar olarak adlandirilirlar.

CELSENTRI, kombinasyon tedavisinin bir pargasi olarak, viicudunuzdaki virus miktarini
azaltir ve diisiik seviyede tutar. Bu viicudunuzun, kanmizda bulunan CD4 hiicre sayisini
artirmasina yardimci olur. CD4 hiicreleri viicudunuzun enfeksiyonla savasmasinda yardimci
olmakta 6nemli olan bir tiir beyaz kan hiicresidir.




2. CELSENTRDYI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CELSENTRUI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e llacin igerigindeki maraviroka, yerfistigina, soyaya veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

CELSENTRI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz, CELSENTRI’nin sizin i¢in uygun tedavi olup olmadigina karar vermek i¢in
sizden kan 6rnekleri almalidir.

e Karaciger sorunlari olan hastalarla ilgili deneyimin kisitli olmasi nedeni ile, kronik hepatit
B ve C dahil karacigerinizle ilgili sorunlariniz var ise Karaciger fonksiyonlarinizin
yakindan izlenmesi gerekebilir. Eger sizde hepatit ile ilgili belirtiler (istah kaybi, ates,
bulanti/kusma ve/veya cildinizde ve gozlerinizde sararma), dokiintii ve/veya kasinti
gelisirse CELSENTRI almay1 birakarak, derhal doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekir.

e Tansiyonunuz diisiikse, ayaga kalktiginizda tansiyonunuz diisiiyorsa ve/veya
tansiyonunuzu diisiirmek i¢in herhangi bir ila¢ aliyorsaniz.

e Bazi bagisiklik hiicreleri tizerindeki etki sekline bagli olarak, CELSENTRI enfeksiyon
gelisme riskini artirabileceginden, tiiberkiiloz ve mantar enfeksiyonlar1 goriilebilir.
Bununla birlikte, klinik c¢alismalarda, CELSENTRI kullanimi ile ilgili olarak AIDS’e
bagl enfeksiyon olusumunda artis oldugu kanitlanmamastir.

e Ozellikle belirli antibiyotikleri (klaritromisin, telitromisin), antifungal ilaglari
(ketokonazol, itrakonazol) ve/veya proteaz inhibitorlerini (tipranavir/ritonavir disinda)
kullanmaniz durumunda, herhangi bir bobrek sorunu ile karsilasabilirsiniz.

e Kalp ve dolagim sisteminizle ilgili ciddi sorunlar. Bu sorunlar ile ilgili deneyim sinirlidir.

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

Onemli belirtilere dikkat edin

CELSENTRI kullanan bazi1 kisilerde, ciddi olabilen bagka hastaliklar gelisebilir. CELSENTRI
kullandiginiz siirece, dikkat edilmesi gereken 6nemli belirti ve bulgular1 bilmeniz gerekir. Bu
belirti ve bulgular asagida yer almaktadir:

e Kombinasyon antiretroviral tedavi alan baz1 hastalarda osteonekroz (kemigin
kanlanmasinda bozulmaya baglh olarak kemik dokusunda 6liim) olarak adlandirilan bir
kemik hastalig1r gelisebilir. Kombinasyon antiretroviral tedavi siiresinin uzunlugu,
kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi, agir immiinosiipresyon (bagisiklik sistemi
baskilanmast), yiiksek viicut-Kitle indeksi bu hastaligin gelisme riskini artirabilen diger
etkenler arasindadir. Osteonekroz belirtileri eklem katiligi, agri ve sizilar (6zellikle
kalga, diz ve omuzda) ve hareket giicliiglidiir. Bu belirtilerden her hangi birini
farkederseniz doktorunuzu bilgilendirin.



e Firsatc1 enfeksiyon (bagisiklik sisteminiz zayifladiginda olusan bir enfeksiyon) dykiisii
olan bazi AIDS hastalarinda, anti-HIV tedavinin baslanmasimin hemen ardindan daha
once gecirdikleri enfeksiyonlarla ilgili belirti ve bulgular ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin
bagisiklik yanitindaki diizelme sonucu, viicudun, daha 6nce mevcut olup acik bir belirti
vermeyen enfeksiyonlarla savasabilir duruma gelmesine bagli oldugu diisiiniilmektedir.

e HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag kullanmaya baslamanizin ardindan, firsatci
enfeksiyonlara ek olarak, otoimmiin hastaliklar da (bagisiklik sistemi saglikli viicut
dokusuna saldirdigi zaman olusan bir bozukluk) gelisebilir. Otoimmiin hastaliklar
tedavinin baslamasindan aylarca sonra ortaya ¢ikabilirler.

Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da kaslarda gii¢siizliik, el ve ayaklardan baglayan ve
gbévdeye dogru ilerleyen giigsiizlik, ¢arpinti ve yerinde duramama gibi baska belirtiler
farkederseniz, gerekli tedaviyi almak igin, derhal doktorunuza danisin.

Diger insanlar1 koruma

HIV enfeksiyonu, enfeksiyonu olan bir kisi ile cinsel iliskiye girme ya da enfekte kanin nakli
ile (6rnegin enjektdr ignelerinin paylasilmasi ile) yayilir. Her ne kadar etkin antiretroviral
tedavi ile risk azaltilmis olsa da, bu ilac1 kullanirken halen baskalarina HIV bulastirabilirsiniz.
Diger kisilere enfeksiyon bulagtirmak kaginmak i¢in gerekli 6nlemleri doktorunuza danigin.

CELSENTR/I’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya yakin bir zamanda hamile kalmayr planliyorsaniz, CELSENTRI
tedavisinin risklerini ve vyararlarmi1 6grenmek i¢in doktorunuza danmisimiz. Gebelikte
CELSENTRI kullaniminin giivenli oldugu kanitlanmamustir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anneden c¢ocuga HIV bulasim1 6nlemek icin HIV-pozitif olan kadinlarin bebeklerini
emzirmemeleri onerilmektedir.

CELSENTRDI'nin igeriginde bulunan maddelerin anne siitiine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ocugunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

CELSENTRUI’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilerine iligkin herhangi bir ¢alisma
yapilmamistir. CELSENTRI, bas donmesine yol agabilir. Bas donmesi yasayan hastalar, arag
stirme ve makine kullanma gibi tehlikeli islerden kaginmalidirlar.

CELSENTRPD’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CELSENTRI, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

CELSENTRI soya lesitini ihtiva eder. Yerfistigi veya soyaya alerjisi olan hastalarda
CELSENTRI kullanilmamalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi1 ilaglar CELSENTRI ile es zamanlhi alindiginda, viicuttaki CELSENTRI miktarini
degistirebilir. Bu ilaglar arasinda HIV ya da hepatit C enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan
baska ilaglar (6rnegin atazanavir, kobisistat, darunavir, efavirenz, etravirine, fosamprenavir,
indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, boseprevir, telaprevir), antibiyotikler
(klaritromisin, telitromisin, rifampisin, rifabutin) ve antifungal ilaglar (ketokonazol,
itrakonazol, flukonazol) vardir.

Kantaron otu (Hypericum perforatum) igeren ilaglarin CELSENTRI’nin gerekli etkiyi
gostermesini engelleme olasiliklart yiiksektir ve CELSENTRI ile birlikte alinmamalidirlar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. CELSENTRI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Es zamanli verilen ilaglarla ve diger tibbi iiriinlerle olan etkilesimlerine goére Onerilen
CELSENTRI dozu giinde iki kere 150 mg, 300 mg ya da 600 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
CELSENTRI agizdan alinir.
CELSENTRI ag veya tok olarak alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CELSENTRI 18 yas alt1 kisilerde denenmemistir. Bu nedenle ¢ocuklarda ve adolesanlarda
CELSENTRI kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
CELSENTRI yanhlizca kisith sayida 65 yas ve Ustli hastada kullanilmistir. Eger bu yas
grubunda iseniz, liitfen CELSENTRI kullanip kullanamayacaginiz1 doktorunuza danisin.

Ozel kullamm durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Hepatit B ve C dahil karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
izlemek icin CELSENTRI ile tedaviniz siiresince sizden kan drnekleri alabilir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz var ise, doktorunuz kullanmaniz gereken CELSENTRI dozunu
degistirebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CELSENTRI kullandiysaniz:

Recete edilen gilinlik dozdan daha fazlasim1 kullandiysaniz, derhal doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz veya en yakin saglik kurulusuna bagvurunuz.

Yanlislikla recete edilen dozun ilizerinde CELSENTRI alirsaniz, derhal doktorunuzla goriisiin
ya da en yakin hastaneye bagvurun. Hizli bir sekilde ayaga kalkarsaniz ya da oturur pozisyona
gegerseniz, bas donmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz. Bu durum kan basincinizin ani
distisiine baghdir. Gelismesi durumunda, kendinizi daha iyi hissedene kadar uzanin. Ayaga
kalkarken, bunu olabildigince yavas yapin.



CELSENTRI kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci aliniz. Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in
cift doz almaymiz. Tedaviden azami yarar saglamak i¢in, CELSENTRI’yi diizenli olarak
kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CELSENTRI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. HIV tedavisi sirasinda yasadigimiz belirtinin CELSENTRI’ye mi,
kullandigimiz baska ilaglara mi1, yoksa HIV enfeksiyonuna mi1 bagli oldugunu tayin etmek giic
olabilir. Bu nedenle, sagligimizla ilgili en kiiciik degisiklikleri doktorunuzla paylasmaniz ¢ok
onemlidir.

Siklik siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Karaciger sorunlari
Bunlar ¢ok seyrek olarak bildirilmistir. Belirtiler sunlardir:

Istah kaybi

Bulanti/kusma

Deride ya da gozlerde sararma
Deride dokiintii ya da kasinti
Cok yorgun hissetme

Mide agris1 ve hassasiyeti
Koyu idrar

Bag donmesi ve kafa karisikligt
Ates

Ciddi alerjik reaksiyonlar veya deri reaksiyonlar:
Seyrek olmakla birlikte (CELSENTRI kullanan 1.000 hastanin birinden azinda goriilebilir)
CELSENTRI kullanan bazi hastalarda siddetli ve yasami tehdit eden deri reaksiyonlar1 ve
alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Belirtiler sunlardir:
e Yiiz, dudaklar veya dilde sislik
Solunum giicligii
Yaygin deri dokiintiisii
Ates
Ozellikle agiz, burun, gozler ve genitaller cevresinde deri soyulmasi ve kabarciklar

Eger sizde bu belirtiler gelisirse, derhal doktorunuzla goriisiin ve CELSENTRI kullanmay1
birakin.



Yaygin yan etkiler:

e Diyare, bulanti, mide agrisi, siskinlik, hazimsizlik

e Bas agrisi, uyku sorunlari, depresyon

e Dokiintii, kendini halsiz hissetme, anemi

e Istah kayb

e Karaciger enzimlerinde yiikselme. Bunlar kan tahlileri sonucunda belirlenebilir ve
karaciger fonksiyonlarinda bozulma ya da karaciger hasarinin bir belirtisi olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Zatiirre, yemek borusunda mantar enfeksiyonu

e Nobetler

e Kaslarda enfeksiyon ya da hasar oldugunu zaman kan testlerinde belirlenebilen bir
maddede artig

e Bobrek yetersizligi, idrara protein gegisi

Seyrek yan etkiler:

Kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Kalbin kan akiminda azalmaya bagl olarak gogiis agrisi, kas hacminde azalma
Ozofagus ve safra kanali kanserleri gibi baz1 kanser tiirleri

Ayaga kalkildiginda bas donmesi, bayginlik ve sersemlik

HIV’in kombinasyon tedavisinin diger yan etkileri

Kemiklerinizle ilgili sorunlar yasayabilirsiniz.

HIV’e yonelik kombinasyon tedavisi goren bazi kisilerde osteonekroz adi verilen bir hastalik
geligir. Bu hastalikta, kemigin kanlanmasimin bozulmasina bagli olarak, kemik dokusunun
baz1 boltiimleri Sliir.

Siklig1 bilinmemektedir, ancak asagida belirtilen durumlarda sizde bu hastaligin gelisme
olasilig1 yiiksektir.

Uzun siiredir kombinasyon tedavisi kullaniyorsaniz

Ayn1 zamanda kortikosteroid denilen anti- inflamatuar ilaglar kullaniliyorsaniz
Alkol kullantyorsaniz

Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa

Fazla kilolu iseniz.

Dikkat edilmesi gereken belirtiler sunlardir:

e Eklemlerde katilik
e Agrn ve sizilar (6zellikle kalca, diz ya da omuzda)
e Hareket giicliigl

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CELSENTR/I’nin saklanmasi

CELSENTRI'yi ¢ocuklarin  géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CELSENTRI’yi kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CELSENTRI’yi kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S. 1.Levent/Istanbul

Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Almanya

Bu kullanma talimati 22.09.2016 tarihinde onaylanmistir.



