KULLANMA TALIMATI

KALETRA 200 mg/50 mg film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: 50 mg ritonavir ve 200 mg lopinavir

o Yardimci maddeler: Kopovidon, sorbitan laurat, kolloidal susuz silika (E551), sodyum
stearil fumarat, hipromelloz, makrogol tip 400 (polietilen glikol 400), hidroksipropil
seliiloz, makrogol tip 3350 (polietilen glikol 3350), polisorbat 80, talk (E553), titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KALETRA nedir ve ne icin kullanilir?

KALETRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KALETRA nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KALETRA ’nin saklanmas

arwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KALETRA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

Her bir film tablet, 50 mg ritonavir ve 200 mg lopinavir igerir.

Tabletler sar1 renkte olup iizerinde ‘Abbott’ logosu ve “KA” harfleri basilidir.

KALETRA film tabletler, 120 tablet iceren plastik siselerde sunulmaktadir.

KALETRA, bir antiretroviral ilactir. Proteaz inhibitorleri ad1 verilen ilag grubuna aittir.

KALETRA, insan bagisiklik yetersizligi viriisiiniin (HIV) yeni hiicrelere bulagmasina

sebep olan proteaz enzimini baskilamaktadir.

e HIV’in ¢ogalmak icin ihtiyag duydugu proteaz enzimini ortadan kaldirarak veya
engelleyerek HIV enfeksiyonunu kontrol eder.

o KALETRA, AIDS (Edinilmis Bagisiklik Eksikligi Sendromu)’e neden olan HIV
enfeksiyonu goriilen yetiskinlerde, ergenlerde ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.

e KALETRA, HIV enfeksiyonu veya AIDS i¢in tamamen iyilestirici bir tedavi degildir.

e Doktorunuz viicudunuzdaki HIV enfeksiyonunu kontrol etmek icin size KALETRA’y1

recete etmistir. KALETRA bu etkisini, enfeksiyonun viicudunuzdaki yayilimin

yavaslatarak gosterir.



o KALETRA bagka antiretroviral (retroviriis enfeksiyonlarina kars1 kullanilan) ilaglarla
birlikte recete edilir. Doktorunuz sizin i¢in en iyi olan ilaca karar verecektir.

2.

KALETRA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KALETRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Etkin maddeler lopinavir ve ritonavire ya da KALETRA’ ’nin bilesimindeki yardimci
maddelerden (bu kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) herhangi birisine karsi
alerjiniz varsa,

Siddetli karaciger sorunlariniz varsa,

Doktorunuz tarafindan baska tiirli Onerilmedigi siirece, hamileyseniz ya da
emziriyorsaniz (bakiniz, bolim “Hamilelik” ve “Emzirme”).

Doktor tarafindan o6zellikle oOnerilmedigi durumlarda 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

KALETRAy1 agagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

Astemizol veya terfenadin (alerji belirtilerinin tedavisi i¢in sik kullanilan ilaglar - bu
ilaglar recetesiz satilabilir).

Agiz yoluyla alinan (oral) midazolam, triazolam (tedirginlik, kaygi ve/veya uyku
sorunlari i¢in kullanilan ilaglar)

Pimozid (sizofreni tedavisinde kullanilir)

Ketiapin (sizofreni, bipolar bozukluk ve major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir)
Lurasidon(depresyon tedavisinde kullanilir)

Ranolazin (kronik gdgiis agrisi (anjina) tedavisinde kullanilir)

Sisaprid (bazi mide sorunlarinda kullanilir)

Ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin, metilergonovin (belirli tipte basagrilarini
tedavi etmekte kullanilan ilaglar)

Amiodaron, dronedaron (anormal kalp atimi1 tedavisinde kullanilir)

Lovastatin, simvastatin (kandaki kolestrolii diisiirmek i¢in kullanilir)

Lomitapid (kandaki kolestrolii diisiirmek i¢in kullanilir)

Alfuzosin (erkeklerde biiylimiis prostati tedavi etmek i¢in kullanilir (BPH iyi huylu
prostat buyumesi))

Fusidik asit (Stafilokok (Staphylococcus) bakterisi nedeni ile olusan impetigo (iltihaph
isilik) veya enfekte dermatit (bulasicit bir deri hastaligl) gibi deri enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.) Kemik veya eklem enfeksiyonlarinin uzun dénemli tedavisinde
fusidik asit doktor gozetiminde kullanilmalidir (bakiniz, bolim “Diger ilaclar ile
birlikte kullanim1™).

Kolsisin (anti-gut ilaci) — bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda (bakiniz,
bolum “Diger ilaclar ile birlikte kullanim1”).

Elbasvir/grazoprevir (kronik hepatit C viriisiiniin (HCV) tedavisinde kullanilir)
Dasabuvir ile birlikte veya dasabuvir olmaksizin ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
(kronik hepatit C viriisiiniin (HCV) tedavisinde kullanilir)

Neratinib (gogiis kanseri tadevisinde kullanilir)

Avanafil veya vardenafil (genellikle erkeklerdeki sertlesme bozukluklari i¢in kullanilir)
Sildenafil (yalnizca pulmoner arteriyel hipertansiyon (akcigerde yiiksek tansiyon)
tedavisinde kullanildiginda) (Sildenafil erkeklerdeki sertlesme bozuklugunun



tedavisinde kullanildiginda doktor gdzetimi altinda uygulanabilir.) (bakiniz, bdlim
“Diger ilaclar ile birlikte kullanimi1”).
e St. John’s Wort iceren ilaclar (Hypericum perforatum, sar1 kantaron)

Ayrica, Ozel dikkat gerektiren diger ilaglar ile kullanim igin “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” baslig1 altinda yer alan ilaglarin listesini okuyunuz.

Eger bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanmiz, diger durumunuz ile ilgili veya
antiretroviral tedavinizle ilgili herhangi bir degisiklik yapma konusunda doktorunuza
danisiniz.

KALETRA’y1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
KALETRA almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e KALETRA alan hastalarda, HIV enfeksiyonu ve AIDS ile iligkili enfeksiyonlar veya bagka
hastaliklar gelisebilir. Bu nedenle, KALETRA'y1 kullanirken doktorunuzun goézetiminde
kalmaniz 6nemlidir.

e Her ne kadar etkili antiretroviral tedavi ile risk azalmis olsa da KALETRA kullanirken
halen HIV’in diger kisilere bulagma riski mevcuttur. Diger kisilere bulagsmasin1 dnlemek
i¢in doktorunuza danisiniz.

e Hemofili tip A ve B hastasi iseniz, KALETRA kanama riskini arttirabilecegi igin
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e KALETRA alan hastalarda diyabet (artmis kan sekeri olarak) bildirilmistir. Boyle bir
durum s6z konusu ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kronik hepatit B veya C ile birlikte, karaciger hastaligi gecirmis ve karaciger problemi
yasamis hastalar, muhtemel 6liimciil ve ciddi karaciger yan etkileri bakimindan yiiksek risk
tagimaktadir. Boyle bir durum s6z konusu ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kusma, bulanti, karin agrisi, nefes almada zorluk, bacak ve kollarda ciddi kas zayiflig
yasarsaniz, bu belirtiler artmis laktik asit seviyelerini gosterebilecegi i¢in, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Susama, siklikla idrara ¢ikma, gérme bulaniklig1 veya kilo kaybi yasarsaniz, bu belirtiler
kanda yiikselmis seker seviyelerini gosterebilecegi i¢in, doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Trigliserit (kandaki yag) miktarinda artis1 gosteren, bulanti, kusma, karin agrisi, pankreatit
icin (pankreas iltihaplanmasi) risk faktorii olabilir ve bu belirtiler, pankreatite neden
olabilir. Boyle bir durum yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Yag dagilimindaki degisiklige bagli olarak, viicut seklinde degisiklik yasarsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum, kol bacak ve yilizden yag kaybi, abdomende (karin)
ve diger i¢ organlarda yag artisi, meme biiylimesi ve ensede yag toplanmasi (sigir horgiicii)
gibi degisiklikleri igerebilir. Bu durumlarin nedeni ve uzun donemli saglik etkileri heniiz
bilinmemektedir.

e fleri HIV enfeksiyonu ve firsat¢1 enfeksiyon ge¢misi olan bazi hastalarda, anti-HIV
tedavisi basladiktan kisa bir siire sonra bile ge¢mis enfeksiyonlara bagli iltihabi belirti ve
isaretler ortaya cikabilir. Bu belirtilerin viicudun belirti vermeyen mevcut enfeksiyonlara
karsi savasmasmni saglayan bagisiklik cevabinin gelismesinden kaynaklandigina
inanilmaktadir.

e HIV enfeksiyonunuzun tedavisine yoOnelik ilaglar1 kullanmaya baslamanizdan sonra,
firsatc1 enfeksiyonlara ek olarak, otoimmiin hastaliklar da (bagisiklik sistemi saglikli viicut
dokusuna saldirdiginda ortaya c¢ikan bir bozukluk) goriilebilmektedir. Otoimmiin



hastaliklar, tedavinin baslamasindan birkac ay sonra ortaya c¢ikabilmektedir. Herhangi bir
enfeksiyon belirtisi veya kas zayifligi, govdenizin yukar1 yonlii hareketi ve el ve ayaklarda
baslayan zayiflik, carpinti, titreme ya da hiperaktivite gibi bagka belirtileri fark etmeniz
halinde, litfen gerekli tedavinin uygulanmasi i¢in derhal doktorunuza bilgi veriniz.

e Kemik problemleri: HIV tedavisinde birden fazla ilag alan bazi hastalarda osteonekroz
(kemige kan saglanmasindaki kayipla ortaya ¢ikan, kemik dokusunun 6lmesi) denen bir
kemik hastalig1 gelisebilir. HIV ilaglar ile tedavinin siiresi, kortikosteroid (steroid olarak
da adlandirilan ve iltihabi azaltmaya yarayan ilaglar) kullanimi, alkol tiiketimi, ciddi
bagisiklik baskilanmasi, yiiksek viicut kitle indeksi, digerleri arasinda bu hastaligin ortaya
cikmasindaki risk faktorlerinin bir kismi olabilir. Osteonekroz belirtileri, eklemlerde
tutukluk, agr1 ve ac1 (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda) ve hareketlerde zorlanmadir. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz litfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Ozellikle bu ilaglar ile birlikte, kas agris1, hassasiyet veya agr1 hissederseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Baz1 seyrek durumlarda bu kas hastaliklar1 ciddi olabilir.

e Bas donmesi, sersemlik, bayginlik veya anormal kalp atig hissi olusursa doktorunuzu
bilgilendiriniz. KALETRA kalp ritminizde ve Kkalbinizin elektriksel aktivitesinde
degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler EKG (elektrokardiyogram) ile goriilebilir.

e Ozellikle doktor tarafindan onerilmedigi takdirde 2 yasin altindaki ¢ocuklarda KALETRA
kullanilmamalidir.

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

KALETRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KALETRA kullanan hastalar, etkisini durdurabilecegi igin, St John's Wort (Hypericum
perforatum — sari kantaron otu) igeren iriinler kullanmamalidir. KALETRA yiyeceklerle
veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
hemen doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Dogum kontrolii

e Hamileligi onlemek i¢in dogum kontrol hap1 ya da dogum kontrol bant1 kullaniyorsaniz,
KALETRA hap ve bant gibi dogum kontrol yontemlerinin etkinligini azaltabileceginden,
ilave veya farkli bir dogum kontrol yontemi (6rn., prezervatif) kullanmalisiniz.

e KALETRA kullanomi HIV’in diger kisilere ge¢me riskini azaltmaz. Cinsel iligki yoluyla
hastaligin bulagsmasin1 6nlemek i¢in uygun yontemler (6rn., prezervatif kullanimi)
kullanilmaldir.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziren anneler, doktorlar1 tarafindan 6zellikle yonlendirilmedikleri siirece KALETRA
almamalidir.

e HIV ile enfekte kadinlarin HIV’yi bebeklerine anne siitli ile gecirme riski oldugundan,
bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Araba veya makina kullanimi iizerine muhtemel etkileri bakimindan KALETRA 6zel olarak
test edilmemistir. Eger ara¢ ve makine kullanimimiz1i etkileyebilecek bir yan etki
hissediyorsaniz (6rn., bulanti), ara¢ ya da makine kullanmayiniz. Doktorunuz ile konusunuz.

KALETRA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her bir KALETRA tablet 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

KALETRA’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KALETRA, recetesiz aldigmmiz ilaglar dahil diger ilaclarla etkilesebilir. Doktorunuzun
KALETRA kullanirken, kullandigimmiz diger ilaglarin dozunu azaltmasi veya arttirmasi
muhtemeldir.

Eger herhangi bir ilac1 su anda siz ya da ¢ocugunuz kullamyorsaniz, yakin zamanda

kullandiysaniz veya kullanacaksaniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

e Antibiyotikler (6rn., rifabutin, rifampisin, klaritromisin),

e Antikanser ajanlar1 (6rn., abemasiklib, afatinib, apalutamid, seritinib, enkorafenib,
ibrutinib, venetoklaks, dasatinib ve nilotinib gibi tirozin kinaz inhibitérleri, vinkristin ve
vinblastin),

e Antikoagiilanlar (6rn., varfarin (kanin seyreltilmesinde kullanilir), rivaroksaban,
vorapaksar),

¢ Antidepresanlar (6rn., trazodon, bupropion),

e Anti-epilepsi (Sara) ilaglar1 (6rn., karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, lamotrijin ve
valproat),

e Mantar ilaglar (6rn., ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol),

e Anti-gut ilaglar1 (6rn., kolsisin) (Bobrek ve/veya karaciger problemleriniz varsa
KALETRA ile birlikte kolsisin almamalisiniz) (bakiniz, bolim “KALETRA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”),

e Anti-tiiberkiiloz ilaglar1 (bedakulin, delamanid),

e Yetiskinlerde kronik hepatit C tedavisinde kullanilan antiviral (Anti-HCV) ilaglar (6rn.,
glekaprevir/pibrentasvir, simeprevir, ve sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir),

o Erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme bozuklugu) ilaglart (6rn., sildenafil, tadalafil),



Kemik ve baglarda olusan enfeksiyonlarin (6rn., osteomyelit) uzun donemli tedavisinde
kullanilan fusidik asit,

Digoksin, kalsiyum kanal antagonistleri (6rn., felodipin, nifedipin, nikardipin) ve kalp
ritmini diizenleyici ilaglar (6rn., bepridil, sistemik lidokain, kinidin) gibi kalp ilaglari,

HIV CCR5-antagonisti (HIV'in hiicrelere girmesini engeller) (6rn., maravirok),

HIV-1 integraz inhibitorii (Virlisiin kopyalanmasin1 saglayan enzimi etkileyerek
cogalmasini engeller) (0rn., raltegravir),

Levotiroksin (tiroid problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir),

Kandaki kolesterolii diistiriicii ilaglar (0rn., lovastatin, simvastatin, rosuvastatin veya
atorvastatin),

Astim ve diger kronik obstriiktif pulmoner hastaligi (COPD) gibi akciger ile ilgili
durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., salmeterol),

Pulmoner arteriyel hipertansiyon (pulmoner atardamarda yiiksek kan basinci) tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn., bosentan, riosiguat, tadalafil, sildenafil),

Bagisiklik sistemini etkileyen bazi ilaglar (6rn., siklosporin, sirolimus (rapamisin),
takrolimus),

Sigara kullanmay1 birakmak icin kullanilan ilaglar (6rn., bupropion),

Agn kesici ilaglar (6rn., fentanil),

Morfin benzeri ilaglar (siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn., metadon),
Niikleozit olmayan ters transkriptaz inhibitorleri (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan
virilislin kopyalanmasini engelleyen ilaglar) (6rn., efavirenz, neviparin),

Hamileligi o6nleyici dogum kontrol hapi veya dogum kontrol banti kullaniyorsaniz
(bakiniz, boliim “Dogum kontrolii”),

Proteaz (protein yikimini saglayan bir madde) inhibitorleri (6rn., fosamprenavir, indinavir,
ritonavir, sakinavir, tipranavir),

Sedatif ajanlar (heyecani azaltan ve sakinlestiren ilaclar, enjeksiyonla alinan midazolam),
Steroidler (iltihab1 azaltmaya yarayan ilaglar, 6rn., budesonid, deksametazon, flutikazon
propiyonat, etinil éstradiol, triamsinolon),

Flutikazon propionat (steroid turi genelde nefes alma problemlerinin tedavisinde
kullanilan ilag) kullaniyorsaniz veya kullanmayi1 planliyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.
KALETRA ile birlikte flutikazon propionat kullanimi, kandaki flutikazon diizeylerini
artirabilir ve ciddi yan etkilere neden olabilir.

Erektil disfonksiyon ilaclar1 (avanafil, vardenafil, sildenafil, tadalafil)

KALETRA ile birlikte avanafil ve vardenafil almayiniz.

Pulmoner ateriyel hipertansiyon tedavisi i¢in kullanilan sildenafil ile birlikte KALETRA
almayiniz (bakiniz, bolim “KALETRA’y1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”).

KALETRA ile birlikte sildenafil veya tadalafil aliyorsaniz, diger ilaglarla olas1 ilag
etkilesimleri ve yan etkiler konusunda doktorunuzla konusunuz. Sildenafil veya tadalafil
ile KALETRA'y1 birlikte alirsaniz kan basincinda diisme, kendinden geg¢me, gorme
degisiklikleri ve 4 saatten uzun siiren penis ereksiyonu gibi yan etki riskleri vardir. Eger bir
ereksiyon, 4 saatten uzun siirerse peniste kalici hasar1 6nlemek i¢in derhal tibbi yardim
gereklidir. Doktorunuz size bu durumu agiklayacaktir.

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



3. KALETRA nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Yetigkinlerde kullanimi:

e KALETRA i¢in 6nerilen genel yetiskin dozu, giinde iki kere 2 tablettir (400/100 mg), yani
12 saatte bir diger anti-HIV ilaglarla birlikte olmak {izere.

e Daha oOnce hi¢ anti-HIV ilact kullanmamis olan yetigkin hastalarda, doktorunuz
KALETRA’y1 giinde bir kere 4 tablet (800/200 mg) seklinde diger anti-HIV ilaglarla
birlikte recete edebilir. Daha 6nce anti HIV ilact kullanmis olan yetiskin hastalar,
doktorlar1 uygun goriirse giinde bir kere 800 mg/200 mg doz olacak sekilde KALETRA
alabilirler.

e Ne siklikta ve ka¢ tablet KALETRA kullanacaginizi doktorunuz size soyleyecektir.
KALETRA’y1 her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde aliniz. Kullanim seklinden
emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiliksek ya da daha diisiik doz
onerebilir.

e Onceden doktorunuza damismadan, KALETRA’nm giinlik dozunu asmaymniz,
birakmayiniz veya degistirmeyiniz.

e KALETRA efavirenz, nevirapin, karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin ile glinde tek doz
olarak kullanilmamalidir.

Cocuklarda kullanimai:
e Cocuklar i¢in, doktorunuz cocugun boy ve kilosuna uygun olarak dogru doza karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e KALETRA sadece agizdan kullanim i¢indir.
e KALETRA gidalarla birlikte veya tek basina alinabilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

KALETRA tabletin biitiin olarak yutulmasi ve ¢ignenmemesi, kirilmamasi veya ezilmemesi
onemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Smirli giivenlilik ve etkililik verileri nedeniyle 2 yasin altindaki ¢ocuklarda KALETRA
kullanimi1 6nerilmemektedir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun boy ve kilosuna gore dogru doza (tablet sayisina) karar verecektir.

Yashlarda kullanima:

Genel olarak, siklikla diistik karaciger, bobrek veya kalp fonksiyonlar1 gosteren ve
beraberinde hastalig1 olan veya diger ilag tedavileri goren yasl hastalarin ilag aliminda ve
lopinavir/ritonavirin izlenmesinde gerekli tedbirler alinmalidir.




Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezIligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger KALETRA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KALETRA kullandiysaniz

KALETRA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiginizi diisliniiyorsaniz, hemen
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuzla konusamiyorsaniz, hastaneye gidiniz.

KALETRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KALETRA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

KALETRA’y1 giinde iki kez aliyorsaniz:
e llacimzi almayr unuttugunuzu 6 saat iginde farkederseniz unuttugunuzu fark eder
etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.
e Eger, ilact almay1 unuttugunuzu 6 saatten daha uzun bir siire sonra farkederseniz,
unutulan dozu almayimiz. Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Unutulan dozu
telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

KALETRAy1 giinde bir kez aliyorsaniz:
e Ilaciniz1 almay1 unuttugunuzu 12 saat iginde farkederseniz unuttugunuzu fark eder
etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.
e Eger, ilac1 almay1 unuttugunuzu 12 saatten daha uzun bir siire sonra farkederseniz,
unutulan dozu almayiniz. Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Unutulan dozu
telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
KALETRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, KALETRA tedavisini durdurmaymiz veya giinliik
dozu degistirmeyiniz. Kendinizi ne kadar iyi hissederseniz hissedin, HIV’yi kontrol etmek
icin KALETRA her giin alinmalidir. Clinkii KALETRA’y1 onerildigi sekilde kullanmaniz,
tiriine direng gelismesini erteleme sansini size kazandirir. Eger bir yan etki sizi KALETRA
almaktan alikoyuyorsa, size sdylendigi gibi derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bitmemesi i¢in
her zaman yeterli KALETRAy1 elinizde bulundurunuz. Seyahat ederken veya hastanedeyken,
yeni bir kutu alana kadar elinizde yeterli miktar KALETRA’y1 bulundurunuz. Doktorunuz
aksini sOyleyene kadar ilact almaya devam ediniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KALETRA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmamaktadir. KALETRA nin sebep
oldugu yan etkileri, ayn1 zamanda aldiginiz diger ilaglardan olusan yan etkilerden ve HIV
enfeksiyonunun komplikasyonlarindan ayirmak zor olabilir. Saghiginizdaki herhangi bir
degisimde doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

HIV tedavisi siiresince kiloda, kan lipidleri ve glikoz seviyelerinde artis meydana gelebilir.
Bu tiir degisiklikler hastalik kontrolii ve yasam tarziyla iliskili olabilir. Baz1 durumlarda lipid
artisina HIV ilaglar1 sebep olur. Doktorunuz bu degisiklikleri test edecektir.

KALETRA’nin kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa KALETRA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Urtiker de dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar ve agizda iltihap ortaya c¢ikmasi
halinde doktorunuza bilgi veriniz.

- Ciddi ya da yasami tehdit eden deri dokiintiileri ve kabartilar1 (Stevens-Johnson
sendromu ve eritema multiforme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KALETRA'ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin
e Ishal
e Bulanti

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin

e Pankreas iltithabinin belirtisi olabilecek bulanti, kusma ya da karin agris1 gibi belirtilerin
ortaya ¢ikmasi halinde doktorunuza bilgi veriniz.

e Kusma, karin genislemesi, midenin alt ve {ist kisminda agri, mide gazi, hazimsizlik,
istahta azalma, agriya neden olabilecek sekilde, midenizden yemek borunuza dogru geri
akis

e Mide, ince bagirsak ve kalin bagirsakta sisme ya da iltihap

e Kan kolesterol diizeylerinizde artis, kan trigliserid (bir yag ¢esidi) diizeylerinizde artis,
yiiksek kan basinci



e Diabetes mellitus (seker hastaligi) da dahil olmak iizere, viicudunuzun seker igleme
kapasitesinde azalma, kilo kaybi

e Kirmizi kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi, ¢cogunlukla enfeksiyonla miicadele i¢in
kullanilan beyaz kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi

e Deri dokiintiisii, ekzema, yagli deride biriken pullanmalar

e Bas donmesi, endise hali, uykuya dalmada gii¢liik

e Yorgunluk, giic ve enerji eksikligi hissi, migren de dahil olmak {izere bas agrisi

e Hemoroid (basur)

e Karaciger enzimlerinde artig da dahil olmak iizere karaciger iltihab1

e Yag dagilimindaki degisiklikler nedeniyle viicut seklinde ya da yiiz seklinde
degisiklikler

e Alt solunum yolu enfeksiyonu

e Lenf diiglimlerinin biiyiimesi

e Giigslizliik, anormal derecede yogun ya da uzun siireli adet gérme ya da adet gérememe

o Zayiflik ve kasilma gibi kas rahatsizliklari, eklemler, kaslar ve sirtta agri

e Periferik sinir sistemi (viicudumuzda merkezi sinir sistemini i¢ organlara, kaslara ve
cilde baglayan sinirleri icerir) sinirlerinin hasari

e Gece terlemeleri, kasinti, deri tlizerinde olusan sislikleri iceren dokiintii, deri
enfeksiyonu, deri ya da kil gézeneklerinde iltihap, hiicreler ya da dokularda sivi birikimi

Kolesterol ve trigliserit artisina iliskin ek bilgiler
e Artmus trigliserid ve kolesteroliin kalp krizi veya inme gibi komplikasyonlar1 iizerine
uzun donemli riskleri henuz bilinmemektedir.
e Eger gerekli ise, doktorunuz sizi gézlemleyecek ve size diger ilaglar1 regeteleyecektir.
e Trigliseritlerin (kanda bulunan yaglar) fazla miktarda artmasinin pankreatit (pankreas
iltihabi) i¢in bir risk faktorii oldugu diisiiniilmektedir.

Yag dagihmindaki degisikliklere bagh olarak viicut seklinde ortaya ¢ikan degisiklikler
KALETRA’y1 da igerebilen antiretroviral tedavi kombinasyonu, yag dagilimindaki
degisikliklere bagl olarak viicut seklinde degisiklikler ortaya ¢ikmasina neden olabilmektedir.
Bu degisiklikler, bacak, kol ve yiizde yag kaybi, karinda ve diger i¢ organlarda yag artisini,
meme biliyiimesi ve ensede yag toplanmasini (‘bufalo horgiicii’) igerebilmektedir. Bu
durumlarin nedeni ve uzun donemli saglik etkileri heniiz bilinmemektedir.

Yag dagilimindaki degisikliklere bagli olarak viicut seklinizde herhangi bir degisiklik
oldugunu fark etmeniz halinde, doktorunuza bilgi veriniz.

Yaygin olmayan
e Anormal riyalar
e Tad alma duygusunun kaybi1 ya da tad alma degisikligi
Sag dokilmesi
Elektrokardiyograminizda, atrioventrikiiler blok adi verilen bir anormallik
Arterlerinizde (atar damarlarinizda), kalp krizine ve inmeye yol acabilen plak olusumu
Kan damarlar ve kilcal damarlarda iltihap
e  Safra kanali iltihab1
e Viicutta kontrol edilemeyen titreme
e Konstipasyon (kabizlik)
e Kan pihtistyla iligkili derin ven (toplardamar) iltihab1

10



e Agiz kurulugu

e Bagirsaklarinizin kontroliinde yetersizlik

e Ince bagirsagin mideden hemen sonraki ilk béliimiinde iltihap, sindirim kanalinda yara
ya da iilser, intestinal (bagirsak) kanal ya da rektumda (kalin bagirsagin son boliimii)
kanama;

e Idrarda kirmiz1 kan hiicreleri

e Deri ya da goz aklarinin sar1 renk almasi (sarilik)

e Karacigerde yag birikimi, karacigerin biiylimesi

e Testislerde islev eksikligi

e Viicudunuzda mevcut olan inaktif (aktif olmayan) bir enfeksiyonla iligkili belirtilerin
alevlenmesi (immunrekonstitiisyon)

e Istah artis1

Kanda anormal derecede yiiksek bilirubin (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi sonucunda

olusan bir pigment) diizeyi

Cinsel istekte azalma

Baébreklerde iltihaplanma

Bolgedeki kan akiminin yetersiz olmasindan kaynaklanan kemik 6liimii

Agizda yaralar ya da {ilserasyonlar (yara olusumu), mide ve bagirsak iltihab1

Bobrek yetmezligi

Kas lifi i¢eriginin (miyoglobin) kan dolasimina salinmasina yol agan kas lifi bozuklugu;

Bir kulakta ya da her iki kulakta duyulan ugultu, ¢inlama ya da 1slik gibi sesler

Tremor (titreme)

Kapakgiklardan birinin (kalbinizdeki trikiispid kapakg¢ik) kapanisinda anormallik

Vertigo (bas donmesi hissi)

G0z hastaligi, gorme anormalligi

Viicut agirligr artigi

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.  KALETRA’nin saklanmasi

KALETRA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KALETRA 'yt kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen/Almanya

Bu kullanma talimati 21.02.2020 tarihinde onaylanmistir.
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