KULLANMA TALIMATI

EDURANT 25 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 25 mg rilpivirine karsilik gelen 27,5 mg rilpivirin
hidroklordr icerir.

e  Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat (inek sutt), kroskarmelloz sodyum, povidon K30,
polisorbat 20, silikafiye mikrokristalize seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz 2910

6 mPa.s, titanyum dioksit E171, makrogol 3000, triasetin.

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {icgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz.

Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EDURANT nedir ve ne icin kullanilir?

2. EDURANT’r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EDURANT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EDURANT"in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.



1. EDURANT nedir ve ne icin kullanilir?

EDURANT, bir ylziinde “25” ve diger yiiziinde “TMC” baskis1 olan, yuvarlak bigimli,
iki ylizeyi de i¢biikey, beyaz/kirli beyaz renkli tabletler seklindedir.

Cocuk emniyetli kapakli bir plastik sise i¢inde 30 tablet bulunur.

EDURANT, AIDS olarak da adlandirilan Insan immiin Yetmezlik Viriist-1 (HIV-1)’in
neden oldugu enfeksiyonun tedavisi i¢in kullanilan rilpivirin etkin maddesini iceren bir
ilagtir. Non-nukleozid revers transkriptaz inhibitorleri (NNRTTI) olarak adlandirilan HIV
ilaglarindan biridir. EDURANT, viicudunuzdaki Insan Immiin Yetmezlik Viriisii-1 (HIV-
1) miktarin1 azaltma yoluyla etki gostermektedir.

EDURANT, HIV icin kullanilan diger ilaclarla birlikte HIV-1 enfeksiyonu olan ve
daha 6nce bunun igin HIV-1’e karsi ilag kullanmamis 18 yasindan biiyiik eriskin
hastalarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz, sizin i¢in en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldugunu sdyleyecektir.

2. EDURANT kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
EDURANT '1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Rilpivirine ya da ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise (etkin

madde ve yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

EDURANT"1 asagidaki ilaclardan herhangi biriyle birlikte KULLANMAYINIZ (Birlikte
kullanim EDURANT ya da diger ilacin etki seklini degistirebilir).

Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (Sara ndbetlerini ve havale gecirmeyi
onlemede kullanilan ilaglar)

Rifampisin ve rifapentin (Tiiberkiiloz gibi baz1 enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar)
Omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (Mide ulserleri, mide
yanmasi ya da asit refliisit durumunu onlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilan proton
pompa inhibitoru ilaglar)

Deksametazon (iltthabi durumlar ve alerjik reaksiyonlar gibi bir ¢ok degisik durumda
kullanilan bir kortikosteroid ilag) [Tek doz tedavi harici, agiz yoluyla ya da enjeksiyonla
alinan]

Sar1 kantaron (St John’s wort; Hypericum perforatum) iceren ilaglar (Depresyon igin
kullanilan bitkisel bir ilag)

Bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bunlarin yerine verebilecegi ilaglart

sorunuz.



EDURANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EDURANT kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

EDURANT, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Kandaki virlis miktarini azaltmak i¢in kullanilan

tedavinin bir parcasidir. EDURANT alirken de her ne kadar risk etkili antiretroviral tedavi ile

diisiiriilmiis olsa da bagkalarina HIV gegirme riski bulunmaktadir. Doktorunuzla bagkalarina

gecirmeyi Onlemek i¢in alinabilecek 6nlemler hakkinda konusunuz.

EDURANT, 65 yas lizerinde kisith sayida hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz

EDURANT kullanip kullanamayacaginiz liitfen doktorunuza sorunuz.

Asagidaki durumlar1 gozden gecirip sizde mevcut olup olmadigint doktorunuza sdéylediginizden

emin olunuz.

Eger:

Onceden, hepatit B ve/veya hepatit C hastalig1 dahil karacigerinizle ilgili sorunlarimz
var ise ve/veya bobreklerinizle ilgili sorunlarimiz varsa bunu doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz EDURANT kullanip kullanamayacaginiza karar vermeden once karaciger
veya bobrek hastaliginizin durumunu degerlendirebilir.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (6rnegin ates, lirperme, terleme) ortaya ¢ikarsa, hemen
doktorunuzu haberdar ediniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonu ve firsat¢1 enfeksiyon gecmisi
olan baz1 hastalarda, dnceki enfeksiyonlardan kaynaklanan iltihabi duruma iligkin isaret
ve belirtiler anti-HIV tedavisinin baglatilmasindan hemen sonra ortaya ¢ikabilmektedir.
Bu belirtilerin, vicutta belirti vermeden bulunabilen enfeksiyonlarla savasmay1 saglayan
bagisiklik yanitindaki gelismeden kaynaklandig: diisiiniilmektedir.

Firsat¢1 enfeksiyonlara ek olarak, otoimmiin hastaliklar da (immiin sistemin saglikli viicut
dokusuna saldirmasi ile olusan durum) HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in alinmaya
baslanan tedaviden sonra gozlenebilir. Otoimmiin hastaliklar, tedaviye basladiktan aylar
sonra goriilebilir. Eger enfeksiyon semptomlar1 veya ellerde ve ayaklarda baslayip
govdenin yukarisina dogru ilerleyen kas giigsiizligii, palpitasyon, tremor veya
hiperaktivite gibi diger semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, gerekli tedaviyi
almak icin doktorunuzu derhal bilgilendirin.

Hayat1 tehlikeye sokabilecek diizensiz kalp atisina (Torsade de Pointes) neden olacak

herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen doktorunuza

danisiniz.



Cocuklar

EDURANT 18 yas alt1 hastalarda kullanima uygun degildir ¢iinkii bu yas grubunda yeteri kadar
calisilmamistir.

EDURANT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EDURANT" mutlaka bir 6giin yemek ile birlikte almamz gerekir. Ilacin viicudunuzda
gereken diizeylere ulagmasi icin yemeklerle birlikte alinmasi gerekir. Yalniz basina bir
beslenme i¢ecegiyle (6rnegin proteinden zengin bir icecek) alinmasi yemekle birlikte almanin
yerini tutmaz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyor iseniz hemen doktorunuza soyleyiniz.

Hamile kadinlar EDURANT kullanim1 konusunda doktorlari ile goriismelidirler.

EDURANT ile tedavi goren ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygun dogum

kontrol yontemlerini kullanmasi 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
HIV enfeksiyonunun anne siitii ile bebeginize ge¢gme ihtimali bulundugundan HIV enfeksiyonu

tasiyan kadinlar bebeklerini emzirmemelidirler.

Arac¢ ve makine kullanim
EDURANT ile tedavi gérmekte olan bazi hastalarda halsizlik, bas donmesi veya sersemlik hali
goriilebilir. EDURANT almaktayken halsizlik, bag donmesi veya sersemlik hali goriilmesi

durumunda ara¢ ve makine kullanmayniz.

EDURANT1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EDURANT, yardimc1 madde olarak laktoz igerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmigse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EDURANT'1, HIV tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte almalisiniz. Doktorunuz
EDURANT’1 hangi HIV ilaglariyla bir arada kullanabileceginizi s6yleyecek ve birlikte sizin



gereksinimlerinize en uygun kombinasyonun hangisi olduguna karar vereceksiniz.

Doktorunuzun 6nerilerini dikkatle uygulayiniz.

Bazi ilaglar EDURANT ile birlikte alindiklarinda, EDURANT’1n viicudunuzdaki miktarlarini

degistirebilir.

Halihazirda herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alacaksiniz

doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Delavirdin, efavirenz, etravirin ve neviparin gibi diger non-niikleozid revers transkriptaz

inhibitorleri (NNRTI’ler) ile EDURANT"In bir arada kullanimi 6nerilmez.

EDURANT ile asagidaki ilaglardan herhangi birini birlikte kullanmaniz durumunda

EDURANT ya da bu ilaclarin etkilerinde degisiklik olabilir. Asagidaki ilaglar

kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Rifabutin (bazi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger EDURANT
alirken bu ilaci alacaksaniz, "3. EDURANT nasil kullanilir (18 yas tizerinde)" boliimiini
dikkatle okuyunuz.

- Klaritromisin, eritromisin (antibiyotikler).

- Simetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin (mide iilserleri, mide yanmasi ya da asit reflisi
durumunu 6nlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilan H2 resept6ér antagonisti ilaclar).
Eger bu ilaglar1 aliyorsaniz "3. EDURANT nasil kullanilir (18 yas tizerinde)" bolumunu
dikkatle okuyunuz.

- Antasitler (6rnegin aluminyum / magnezyum hidroksit, kalsiyum karbonat gibi mide asidi
ile olusan hastaliklari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar). Eger bu ilaglar1 aliyorsaniz "3.
EDURANT nasil kullanilir (18 yas tizerinde)™ bélimuni dikkatle okuyunuz.

- Metadon (uyusturucu bagimliligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Dabigatran eteksilat (kan1 sulandirmada kullanilan bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda mutlaka bilgi veriniz.

EDURANT her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum

icermez”.

3. EDURANT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
EDURANT’1 kullanirken her zaman doktorunuzun ve eczaciniz tavsiyelerine kesin olarak

uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Uygulama yolu ve metodu (18 yas iizerinde):

EDURANT 1n olagan dozu giinde 1 tablettir.

EDURANT'! mutlaka bir 6giin yemek ile birlikte almamz gerekir. ilacin viicudunuzda
gereken dlizeylere ulagmasi i¢in yemeklerle birlikte alinmasi gerekir. Yalniz basina bir
beslenme i¢ecegiyle (Ornegin proteinden zengin bir igecek) alinmasi yemekle birlikte almanin

yerini tutmaz.

Ozel dikkat gerektiren dért durum bulunmaktadar:

1. Eger rifabutin ahyorsamz (bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
EDURANT" giinde 2 tablet alin1z. Rifabutin almay1 kestiginizde giinde 1 tablet EDURANT
aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigin.

2. Bir antasit kullanmaktaysanmiz (Aliminyum / magnezyum hidroksit, kalsiyum karbonat
gibi mide asidi ile olusan hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag). Antasitinizi
EDURANT’1 almadan en az 2 saat 6nce ya da en az 4 saat sonra aliniz (Boliim 2'deki "Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1" kismina bakiniz).

3. Bir Hz-reseptor antagonisti kullanmaktaysamiz (Simetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin
gibi mide veya bagirsak ulserlerini tedavi etmek ya da, asit refliisiine bagli mide yanmasi
durumunu rahatlatmak i¢in kullanilan ilaglar). Hz-reseptor antagonisti ilacinizi
EDURANT’1 almadan en az 12 saat dnce, ya da en az 4 saat sonra aliniz (Boliim 2'deki
"Diger ilaglar ile birlikte kullanim1" kismina bakiniz). Hz-reseptor antagonistleri giinde iki
defada alinan sekilde kullanilmamalidir. Bunlarin yerine kullanabileceginiz ilaglar i¢in
doktorunuzla konusunuz.

4. Eger didanozin (HIV enfeksiyonunu tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,
herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Didanozin a¢ karnina EDURANT (yemeklerle

beraber alinir) kullanimindan en az 2 saat 6nce ya da en az 4 saat sonra alinmalidir.

Cocuk emniyetli kapagin acilmasi:

@ Plastik sise, size ¢ocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapagi asagida
97:
F.v e Vidali kapag1 asagiya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi yonde
@) ceviriniz.

aciklandig1 gibi agmalisiniz:



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yas alti hastalarda yeterince arastirilmadigindan, EDURANT c¢ocuklar ve ergenlerde

kullanilmaz.

Yashlarda kullamim:
EDURANT, 65 yas iizerinde kisith sayida hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz
EDURANT kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekli

degildir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa EDURANT" kullanmayniz.

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.
Agir bobrek yetmezliginiz ya da son donem bobrek hastaliginiz varsa EDURANT"1 dikkatli
kullaniniz.

Eger EDURANT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EDURANT kullandiysaniz:

Asirt dozda almaniz durumunda bag agrisi, bulanti, bag donmesi ve/veya anormal rilya gérme
seklinde belirtiler goriilebilir.

EDURANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

EDURANT 1 kullanmay1 unutursaniz:

Unuttugunuzu 12 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletinizi almalisiniz. Tabletler her
zaman igin bir 6giin yemekle birlikte alinmalidir. Daha sonraki tabletleri normalde almaniz
gereken zamanda almaya devam ediniz. Unuttugunuzu 12 saatten sonra fark ederseniz,

almay1 unuttugunuz dozu atlayarak normal sekilde sonraki dozlarinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



EDURANT" aldiktan sonraki 4 saat i¢cinde kusarsaniz, bir 6giin yemekle birlikte bir tablet daha
almiz. Eger EDURANT" aldiktan 4 saat sonra kusmugsaniz bir sonraki almaniz gereken doza
kadar ek bir tablet daha almaniza gerek yoktur.

Eger bir dozu alip almadiginiz ya da ne zaman kustugunuzdan emin degilseniz doktorunuza

danisiniz.

EDURANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan EDURANT kullanmay1 birakmayiniz.

HIV tedavisi HIV enfeksiyonunu tedavi etmez. Kendinizi ¢ok iyi hissettiginizde dahi
doktorunuzla konusmadan EDURANT ya da diger HIV ilaglarinizi kullanmay1 birakmayiniz.
Béyle yapmaniz viriisiin ilaglara direng gelistirme riskini artirir. Once doktorunuzla konusunuz.

EDURANT kullanimryla ilgili baska sorulariniz var ise, doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Asagidakilerden biri olursa EDURANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Ani baglayan kasint1 ve ciltte dokiintii
e Bogaz ve dilde sisme
e Solunum sikintisi
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtiler sizde mevcut ise, sizin EDURANT a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Tim ilaglar gibi, bu ilag da bazi yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
gorulmeyebilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en azl inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 astanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin;
e Bas agrisi
e Mide bulantisi
e Uykuya dalmada guclik (insomnia)

e Bas donmesi



e Rutin karaciger testlerinden birinde degisiklik (transaminaz)

e Kandaki kolesterolde ve/veya pankreatik amilazda artig

Yaygin;

e Anormal rilyalar gérme
e Dokinti

e Mide agrist

e Depresyon

e Yorgunluk

e Kusma

e Uyusukluk

e istahta azalma

e Uyku problemleri

e Midede rahatsizlik hissi
e Depresif ruh hali

e Agi1z kurulugu

e Kanda beyaz kan hiicreleri ve trombosit sayisinda, hemoglobin sayisinda azalma,

trigliserit, lipaz ve/veya bilirubin artis1

Yaygin olmayan;

e Enfeksiyon veya enflamasyon isaret ve semptomlari, 6rnegin; ates, titreme, terleme

(immun reaktivasyon sendromu)
Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza sdyleyiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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


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

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EDURANT1n saklanmasi
EDURANT’: ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
EDURANT’1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalaji

icinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDURANT’: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o aym son giiniinii ifade eder.

Atik su veya evsel atik ile herhangi bir ilact atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglart nasil
atacaginizi eczaciniza daniginiz.Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 Kavacik/-Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen Borgo San Michele/Latina/italya

Bu kullanma talimati gglaalyyyy tarihinde onaylanmustir.
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