KULLANMA TALIMATI

COMBIVIR Film Tablet
Agizdan alhnir.

Etkin maddeler: Lamivudin ve zidovudin’dir. Her tablet 150 mg lamivudin ve 300 mg
zidovudin igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat ve film kaplama maddesi olarak hidroksipropil metil seliiloz, titanyum
dioksit, polietilen glikol 400, polisorbat 80 ve saf su igerir.

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularinmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

COMBIVIR nedir ve ne icin kullanilir ?

COMBIVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COMBIVIR nasl kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

COMBIVIR’in saklanmasi

IS

Bashiklar yer almaktadir.

1. COMBIVIR nedir ve ne i¢in kullanilir ?

COMBIVIR, lamivudin ve zidovudin adi verilen iki etkin madde igerir.

COMBIVIR Film Tablet 60 tablet halinde blister ambalajlarda ve karton kutu iginde
bulunmaktadir.

COMBIVIR yetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki ergenlerde insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii
(HIV; AIDS hastaliginin etkeni) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan viriislerin (canli hiicrelerde

cogalabilen ve canlilarda pek ¢ok bulasici hastaliga neden olabilen bir tiir mikrop) sebep oldugu
hastaliklar tedavi eden (antiviral) bir ilagtir.



COMBIVIR Kazanilmis Immiin Yetersizligi Sendromu (AIDS)’na yol agan viriisiin miktarini
azaltarak ve diisiik seviyede tutarak etki gosterir, ayrica kandaki CD4 hiicrelerinin sayisini artirir.
Bunlar saglikh bagisiklik sisteminin enfeksiyon ile savasan hiicreleridir.

COMBIVIR ile tedaviye tiim hastalar ayni sekilde cevap vermez. Doktorunuz tedavinizin
etkinligini izleyecektir.

2. COMBIVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COMBIVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Lamivudin, zidovudin veya COMBIVIR’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asin duyarhhiginiz) varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz)
e Kandaki notrofil ya da hemoglobin seviyeleri anormal derecede diisiikse (N6trofiller viicut
savunmasinda gorev alan beyaz kan hiicrelerinin bir tiiriidiir, hemoglobin ise kirmizi kan
hiicrelerinin i¢inde bulunan ve oksijen tagimaya yarayan bir maddedir)

COMBIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e COMBIVIR veya bagka herhangi bir HIV hastaligini tedavi eden ilag¢ (antiretroviral) tedavisi
HIV enfeksiyonunun cinsel temas veya kan yoluyla bulagsmasini 6nlemez. Bu nedenle uygun
korunma 6nlemleri aliniz.

e COMBIVIR veya bagka bir HIV hastaligini tedavi eden ila¢ (antiretroviral) tedavisi
uygulanan hastalarda firsat¢i enfeksiyonlar ve HIV enfeksiyonunun diger komplikasyonlari
olusabilir.

e COMBIVIR’in etkin maddelerinden biri olan zidovudin bazi1 kan degerlerinin azalmasina yol
acabilir. Bu nedenle doktorunuz diizenli araliklarla kan testleri yaptirmanizi isteyecektir.

e COMBIVIR’in etkin maddelerinden lamivudin ve zidovudin ile tedavi edilen hastalarda nadir
olarak pankreas iltihabi goriilebilir. Boyle durumlarda doktorunuz derhal tedaviye son
verecektir.

e Her hasta 6zellikle de karaciger hastaligi riski tasiyanlar COMBIVIR kullanirken tedbirli
olmahdir. Ciinkii tedavi sirasinda ciddi karaciger bozukluklari gelisebilir ve bunlar 6liimle
sonuglanabilir.

e COMBIVIR gibi HIV hastaligini tedavi eden (antiretroviral) ilaglarla eszamanlh kullanim
tedavisi gbren hastalarda santral obezite (bel ¢evresinin fazla oldugu sismanlik durumu),
sirttaki yag miktarinda artis (bufalo hérgiicii), kol ve bacaklarda zayiflama, yiizde zayiflama,
gogiislerde biiyiime, kanda yag (lipit) ve seker artisi gibi belirtiler dahil viicudunuzun yag
dagiliminda/birikiminde degisiklikler goriilebilir.

e Sismanlik (6zellikle kadinsaniz)

e Ciddi bagisiklik yetmezligi olan HIV ile enfekte hastalarda HIV hastaligini tedavi eden
ilaglarla (antiretroviral) tedaviye bagladiktan sonra olusan firsat¢i enfeksiyonlara karsi ciddi
yangisal (iltihabi) reaksiyonlar gelisebilir. Bu agir klinik durumlara ve belirtilerin
kotiilesmesine yol agabilir.

e Eger kronik hepatit B hastasiysaniz COMBIVIR kullanimina son verdikten sonra hastaliginiz
tekrar ortaya g¢ikabilir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda durum daha ciddi olabilir. Bu



nedenle COMBIVIR kullanimina son verildikten sonra doktorunuz diizenli olarak bazi testler
yaptirmanizi isteyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COMBIVIR’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
COMBIVIR ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
e Hamilelik sirasinda COMBIVIR kullaniminin giivenli olup olmadig: bilinmemektedir, bu
nedenle doktorunuza danigmadan kullanmayiniz.

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

Emzirme

o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
COMBIVIR kullanan annelerin bebeklerini emzirmemeleri nerilmektedir.

HIV enfeksiyonu olan kadinlarin enfeksiyonu bulastirmamak igin higbir kosulda bebeklerini
emzirmemeleri dnerilmektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi

COMBIVIR’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi yeterince arastirilmamstir. Bu
konuda doktorunuza daniginiz, klinik durumunuza gore arag¢ veya makine kullanma yeteneginiz ile
ilgili degerlendirme yapacaktir. Iyi hissetmediginiz siirece ara¢ ve makine kullanmayiniz.

COMBIVIR bas dénmesine veya az dikkatli olmaniza sebebiyet verebilecek diger yan etkilere
sebep olabilir.

COMBIVIR’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (tuz) ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

COMBIVIR’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst alerjiniz (asin
duyarhliginiz) yoksa bu maddelere bagl olumsuz bir etki olugmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Etkin madde olarak HIV enfeksiyonu veya hepatit B enfeksiyonu tedavisinde kullanilan lamivudin
icerikli diger ilaglar, HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan stavudin, zalsitabin veya
embtrisitabin, viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan ribavirin veya gansiklovir enjeksiyonu, bir
antibiyotik olan ko-trimoksazoldan yiiksek doz, “hairy cell l6semi”(tiiylii hiicreli 16semi)
tedavisinde kullanilan kladribin igeren ilaglarla birlikte kullanilmamahdir.



Etkin madde olarak epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan sodyum valproat, viral
enfeksiyon tedavisinde kullanilan interferon, malarya (sitma hastalig1) veya diger parazitik (asalak
hastalig1) enfeksiyon tedavisinde kullanilan primetamin, pndmoniyi (zatiirre hastalig1) onlemede
veya cilt enfeksiyonlarinda kullanilan dapson, Candida gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan flukonazo! veya flusitozin, Prneumocystis carini pnémonisi (PCP) gibi parazitik
enfeksiyon tedavisinde kullanilan pentamidin veya atovakuan, mantar enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan amfoterisin, gut hastalifi ve benzer durumlarin tedavisinde kullanilan ve baz
antibiyotiklerle eszamanl verilerek etkililigi arttirmak amaciyla kullanilan probenesid, bagimlilik
tedavisinde kullanilan metadon ve kanser tedavisinde kullanilan vinkristin, vinblastin, doksorubisin
iceren ilaglar yan etki goriilmesine ya da yan etkilerin daha da kétiilesmesine sebep olabilir.

COMBIVIR’in etkin madde olarak bir antibiyotik olan klaritromisin ve epilepsi (sara hastalig)
tedavisinde kullanilan fenitoin igeren ilaglar ile birlikte kullanimi sonucu etkilesim olusabilir. Bu
nedenle COMBIVIR klaritromisin igeren bir ilag kullanimindan 2 saat 6ncesinde veya 2 saat
sonrasinda alinmalidir. Fenitoin igerikli bir ilact COMBIVIR ile birlikte kullanmaniz halinde
doktorunuz durumunuzu takip edecektir.

Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglar COMBIVIR’in ¢caligmasini etkileyebilir:

e aspirin, kodein, morfin (agr kesiciler)

e indometasin (eklem itihabi tedavisinde kullanilan bir tiir ilag)

e ketoprofen (bir tiir agri kesici ve ates diistiriici)

e naproksen (bir tiir iltihap giderici)

e okzazepam, lorazepam (anksiyete tedavisinde kullanilan bir tiir ilag)

e simetidin (mide hastaliklari tedavisinde kullanilan bir tiir ilag)

o klofibrat (kolesterol ilaci)

e izoprinozin (gesitli viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bagisiklik giiglendirici)
e rifampisin (bir tiir antibiyotik)

Bu ilaglarin ticari isimleri farkli olabilir. Liitfen kullanmakta oldugunuz diger ilaglarin igindeki
etkin maddeleri gbzden gegiriniz ve doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz tedavinizde degisiklik
yapmak isteyebilir.

COMBIVIR kullanan diabetik hastalarin (seker hastalari) insiilin dozunu tekrar ayarlamalari
gerekebilir.

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

3. COMBIVIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
e Yetiskinler ve 30 kg tizeri ergenlerde dnerilen COMBIVIR dozu giinde 2 kez 1 tablettir.

e Viicut agirhgi 21 kg ile 30 kg arasinda olan ergenlerde 6nerilen COMBIVIR dozu sabahlari
1 yarim tablet ve aksamlari 1 biitiin tablettir.



e Viicut agirlig1 14 kg ile 21 kg arasinda olan ¢ocuklarda 6nerilen COMBIVIR dozu giinde 2
kez yarim tablettir (sabah ve aksam olmak tizere).

e Viicut agirligi 14 kg altinda olan ¢ocuklar icin COMBIVIR yerine ayri lamivudin ve
zidovudin tavsiye edilen dozlarda ayr1 ayri alinmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
COMBIVIR agizdan alinir.
Ac veya tok karnina alinabilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanim: Yash hastalar igin 6zel bir kullanim uyarisi bulunmamaktadir, ancak yas ile
birlikte bébrek fonksiyonlar1 da azalacagindan ileri yastaki hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlanr:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda daha diisiik dozlarda lamivudin ve
zidovudin kullanilmalidir, bu nedenle doktorunuz COMBIVIR yerine ayr1 lamivudin ve zidovudin
preparatlari kullanmanizi isteyebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiik dozlarda zidovudin
kullanilmalidir, bu nedenle doktorunuz COMBIVIR yerine ayri lamivudin ve zidovudin
preparatlar kullanmanizi isteyebilir.

Hematolojik yan etkilerin bulundugu hastalar: Bu tiir hastalarda COMBIVIR yerine ayr
lamivudin ve zidovudin preparatlari kullaniimahdir.

Eger COMBIVIR 'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBIVIR kullandiysaniz:

COMBIVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COMBIVIR’i kullanmay1 unutursaniz:

Unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda aliniz ve kalan tedaviye aynen devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

COMBIVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan tedaviyi kesmeyiniz.



4. Olasi1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, COMBIVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin

e Basagnsi

e Bulanti

Yaygin

Akyuvar veya notrofil sayisinda azalma (I6kopeni veya nétropeni)
Kirmizi kan hiicreleri sayiminda azalma (anemi)
Uykusuzluk (insomnia)

Oksiirme

Nazal semptomlar (Burunla ilgili belirtiler)
Karaciger enzimleri ve biliriibin diizeylerinde yiikselme
Kusma

Ishal

Ust karin agris

Ciltte dokiintii

Erkeksi tip sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Eklem agrisi

Kas bozukluklar

Kas agrisi

Istahsizlik

Halsizlik

Sersemlik hissi

Yiiksek ates

Yorgunluk ve gii¢siizliik

Genel olarak iyi hissetmeme hali

Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlari

Yaygin olmayan

e Trombositopeni ve pansitopeni (kemik iligindeki bir bozukluga bagl olarak alyuvar, akyuvar
ve trombosit (pihtilagsmada rol oynayan kan pulcuklari) sayisinda azalma ile belirgin durum.
Halsizlik, bas agrisi, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas donmesi ve solgunluk, ates,



siddetli tisiime nébeti, bogaz agrisi1 ya da agizda yara gibi enfeksiyonlarin sik meydana gelmesi,
normalden daha ¢abuk kanama ya da morluk olusumu, burun kanamasi baglica belirtileridir)
Nefes darligi (dispne)

Karaciger enzimlerinde (AST, ALT) gegici artislar

Gaz siskinligi

Kasinti

Kas giigstizliigii

Bir ¢esit kas hastalig1 olan miyopati

Yaygin agri

Seyrek

Viicutta laktik asit adi verilen kimyasal maddenin birikmesi (uzun siireli olursa viicut dengesi
bozulur ve kisi kendini rahatsiz hisseder. Laktik asidoz karaciger hastalari ve obezlerde
(sismanlarda) daha kolay gelisir) '

Bir ¢esit beyaz kan hiicresi olan graniilositlerin sayisinda anormal bigimde diisiis
(graniilositopeni)

Endise ve depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)

Zihinsel keskinlikte azalma

Nobet, tutarik, kaslarda istemsiz kasilma ve segirmeler (konviilsiyon)

Kalp kasi hastalig1 (kardiyomiyopati)

Karaciger iltihabi (hepatit)

Steatoz (viicutta asir1 yag toplanmasi ile birlikte ciddi karaciger biiylimesi, karinda kitle, karin

agrisi ve kusma baglica belirtilerdir) ile birlikte agir karaciger biiylimesi gibi karaciger
bozukluklari

Pankreas iltihabi (pankreatit)

Kanda amilaz (nisastanin yikilimina etkili enzim) diizeyinde artis
Agiz mukozasinda renklenme

Tat duyusunda bozukluk

Karinda devamli agr1 (dispepsi)

Alerji (asir1 duyarlilik) sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyo6dem)
Tirnak ve ciltte renklenme

Deride kabariklik ve terleme

El ve ayaklarda karincalanma

Sinirlilik

Kas erimesi (rabdomiyoliz)

Osteonekroz (kemik dokusunun bir béliimiiniin azalan kan akimi nedeni ile zarar gormesi
durumu)

Sik idrara ¢ikma

Erkeklerde memelerin bilylimesi (jinekomasti)

Titreme

Gogiis agrisi

Grip benzeri sendrom

Uyusma (parestezi)

Kol ve bacaklarda halsizlik hissi

Saf eritrosit aplazisi (kemik iliginin kirmizi kan hiicrelerini tiretememesi)



Cok Seyrek
o Aplastik anemi (kemik iliginin alyuvar, akyuvar, ve trombosit tiretememesi)
e Nedenine ve kaynaklandig1 yere gore degisen siddette agr1 (periferik noropati)

HIV i¢in kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
COMBIVIR gibi kombinasyon tedavileri, HIV tedavisi sirasinda bagka rahatsizliklarin ortaya
¢ikmasina neden olabilir.

Eski enfeksiyonlarda alevlenme olabilir

llerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalarin bagisiklik sistemi zayif olabilir ve ciddi
enfeksiyonlar (firsatgi enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklari daha fazla olabilir. Bu kisiler tedaviye
basladiginda eski, gizli enfeksiyonlarin alevlendigini, iltihaplanma isaret ve semptomlarina neden
oldugunu gorebilirler. Bu semptomlara olasilikla viicudun bagisiklik sisteminin giiglenmesi,
boylelikle viicudun bu enfeksiyonlarla miicadele etmeye baglamasi yol agmaktadir.

HIV enfeksiyonu tedavisi i¢in ilaglar almaya baslamanizdan sonra firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak
otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglikhi viicut dokusuna saldirdigr bir durum) da
ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin bozukluklar tedaviye baslandiktan aylar sonra goriilebilir. Eger
enfeksiyon semptomlari ya da kas giigsiizliigii, eller ve ayaklarda baslayan ve govdeye yayilan
giigsiizliik, carpinti, sarsilma ya da asir1 hareketlilik gibi bagska semptomlar fark ederseniz, liitfen
gerekli tedaviyi gérmek i¢in derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger COMBIVIR alirken enfeksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon tedavisinde kullanilan baska ilaglar
almayiniz.

Viicut sekliniz degisebilir

HIV i¢in kombinasyon tedavisi goren kisiler, yag dagilimindaki degisiklikler nedeniyle viicut
sekillerinin degistigini fark edebilirler:

e Bacaklar, kollar ve yiizde yag kaybi olabilir.

e Gobek gevresinde (karin) veya memelerde ya da i¢ organlarda ekstra yag birikebilir.

e Boynun arka kisminda yagh yumrular ortaya ¢ikabilir (bufalo (bir tiir sigir) horgiicii de denir).

Bu degisikliklere neyin neden oldugu ya da sagliginiz iizerinde uzun vadede etkilerinin olup
olmadig heniiz bilinmemektedir. Eger viicut seklinizde degisiklikler fark ederseniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Laktik asidoz seyrek fakat ciddi bir yan etkidir.
COMBIVIR ya da benzer bagka ilaglar (NRTI’ler) alan bazi kisilerde karaciger biiyiimesine eglik
eden, laktik asidoz adl1 bir durum gelismektedir.

Laktik asidoza viicutta laktik asit birikmesi neden olmaktadir. Seyrek goriiliir. Ortaya ¢ikmasi
durumunda bu, genellikle tedaviye baslandiktan birkag ay sonra olmaktadir. Yasami tehdit edici



olabilir, i¢ organlarda yetmezlige neden olabilir. Karaciger hastaligi olan veya obez (¢ok asiri
kilolu) kisilerde, 6zellikle kadinlarda laktik asidozun gelismesi daha olasidir.

Laktik asidoz belirtileri:

e Derin, hizli, gii¢ nefes alip verme
Uyku hali

Uzuvlarda uyusma veya gii¢stizliik
Kusma hissi (bulanti), kusma
Mide agrisi

Tedaviniz siiresince doktorunuz sizi laktik asidoz belirtilerine karsi izleyecektir. Eger yukarida
listelenen semptomlardan herhangi birine ya da sizi endiselendiren bir semptoma sahipseniz
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu goriiniiz.

Kemikleriniz ile ilgili sorunlar olabilir

HIV i¢in kombinasyon tedavisi géren bazi kisilerde osteonekroz adl bir rahatsizlik ortaya ¢ikar.
Bu rahatsizlikta kemige yeterli kan akigi olmadigindan kemik dokusunun kisimlari 6liir. Asagidaki
durumlarda, kisilerde bu rahatsizligin ortaya ¢ikma olasilig1 daha fazladir:

e  Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorlarsa

Ayrica kortikosteroidler adi verilen iltihap giderici ilaglar aliniyorsa

Alkol kullaniliyorsa

Bagisiklik sistemi zayifsa

Asir1 kilo durumu halinde

Osteonekroz belirtileri:

e Eklemlerde sertlik

o Acive agn (6zellikle kalga, diz ve omuzda)
e Hareket etme giigliigii

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Kan testlerinde goriilebilecek diger etkiler

HIV igin kombinasyon tedavisi asagidakilere de neden olabilir:
e Nadir durumlarda laktik asidoza neden olabilen, kanda laktik asit diizeylerinde artis
o Kanda seker ve yaglarin (trigliseritler ve kolesterol) diizeyinde artig

e Insiiline diren¢ (bu nedenle, eger seker hastasi iseniz, kan sekerinizi kontrol edebilmek igin
insiilin dozunuzu degistirmeniz gerekebilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtifiniz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314




00 08 numarah yan etki bildirim hattini 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. COMBIVIR’in saklanmasi
COMBIVIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBIVIR i kullanmaynz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim Yeri: Glaxo Wellcome Operations, ingiltere.

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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