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Etkin madde ve miktan: Her bir PREZISTA 400 mg film tablette 433,64 mg darunavir etanolata karsilik gelen 400 mgq ve PREZISTA 600 mg film tablette ise
650,46 mg'a karsilk gelen 600 mg darunavir icerir. Farmakolojik dzellikleri: in vilro ditenc: Dogal tipleki HIV-1'den PREZISTA'ya direncli virtsun in vitro
seleksiyonu uzun sUrmustar(> 3 yil. In vito capraz dienc: Proteaz inhibitorleri arasinda capraz diteng sinili duzeydedi. Endikasyonlar: PREZISTA yeliskin
hastalardaki insan immin velersuhk virtst (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde, dusik doz ritonavir (PREZISTA/fitonavir) ve dider antiretroviral ajanlarla kombine
kullanimda endikedi. Pozoloji ve uygulama sekli Yetiskinler: Proteaz inhibitort kullanmamis hastalar: Onerilen PREZISTA dozajs, ginde bir kez 100 mg ritonavir
ve yemeklerle birlikte alinmak uzere, ginde bir kez 800 mg'dir. Proteaz inhibitar kullanmis hastalar: Onerilen PREZISTA dozajl, guinde ik kez 100 mg ritonavir
ve yemeklerle birlikte alinmak Uzere, gunde iki kez 600 mg'di. Kontrendikasyonlar: PREZISTA, darunavire ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asit duyarliigr olan hastalara verilmemelidit. Darunavir ve ritonavirin her ikisi de sitokiom P450 34 (CYP3A) izoformunun inhibitorleridit. PREZISTA/fitonavir,
Klerensi yuksek derecede C(YP3A'ya bagli olan ve plazma konsantrasyonlanndaki artisin ciddi ve/veya yasami tehdit edici olaylarla baglantil oldugu (dar
terapotik ndeks) Ubbi urunlele eszamanh olrak uygulanmamaldic By bbi ronler astemizo,terfenadin, midazolam, tiazolam, ssaprd, pimozid ve ergot
alkaloidlerini (dmegin ergotamin, ergonovin ve iyanlar ve énlemler: Hastalara, meveut antietiovial
tedavinin HIV.enfeksiyonunu tamamen iyilestirmedigi ve HIV gecisini onlemek Uzere uygun korunma yontemleri kullanimaya devam ediimelidit. Yasli
hastalarda PREZISTA uygulamasinda dikkatli davranimalidir. Ciddi cilt reaksiyonu belirti veya semptomlart gelismesi halinde PREZISTA tedavisini hemen kesiniz
Dokintd cogunlukla hafif la orta dizeyde olup, sikiila tedavinin ilk dort haftasi icinde olusmus ve devam eden dozlarla cozulmustir. PREZISTA, bilinen
sulfonamid alerjisi olan hastalarda dikkatle kullanimalidi. Bir arada baska hastaliklani da olan bireyler: Karaciger yetmezligi: Hafif ile orta derecede
karacier yetmezligi olan hastalada herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedr, ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda PREZISTA /ritonavir'in birlikte
verilmesine ait herhangi bir veri bulunmamaktadis; dolayisiyla spesifik bir dozaj onerisi yaplamamakladii. Hepalotoksisite: PREZISTA/itv kullanan hastalarda
yeni veya kblulesen karacider fonksiyon bozuklugu tedaviye ara verilmesi veya birakilmasi agisindan dederlendirilmelidit. Bobrek yetmezlii: Darunavirin renal
klerensinin sinifi olmasi nedeniyle, babrek yetmezligi olan hastalarda total viicut klerensinin azalmasi beklenmemektedic. Darunavi ve ritonavirin her ikisi de
plazma proteinlerine yiksek oranda baglandigindan, bunlarin hemodiyaliz ya da periton diyalizi yoluyla Gnemli olcude atiimas olasi degildic. Hemofili
hastalarinda kanama artisi olasiligi konusunda dikkatli davraniimalidit. Hiperglisemi: PI'lar dahil antiretroviral tedavi uygulanan hastalarda, yeni baslangich
diabetes mellitus, hiperglisemi ya da var olan diabetes mellitus'un agirlastidh bildirilmistir. Yag dagiiminda degisiklik ve metabolik bozukluklar: HIV ile enfekie
olan hastalarda kombine antiretroviral tedavisi viicut yag dagiimindaki degisikiiklerle (lipodistrofi ilskil hu\wum\smv immin reaktivasyon sendromu: Her bir
inflamatuvar belirli degerlendiriimeli ve gerekli oldugunda uygun tedavi baslatimalidic. Diger etkilesimler ve etkilesim sekilleri:
Didanosin veya Tenofovir ile birlikte PREZISTA/ritonavir es zamanli uygulandiginda herhangi bir doz Ayd”dmds\ gerekmemektedir. Diger NRTIlar: Primer olarak
renal yolla atilan dider NRTlarin (zidovudin, zalsitabin, emtrisitabin, stavudin, lamivudin ve abakavir) atilim yollarinin farklh olmasina dayanarak, bu tibbi
bilesikler ile PREZISTA,/ritonavir arasinda herhangi bir ilag etkilesimi beklenmemektedir. Nukleosid olmayan revers transkriptaz inhibitorleri (NNRTI); Etravirin,
Efavirenz, Nevirapin ile PREZISTA/fitonavir doz ayarlamasi Proteaz inhibitorleri (P1): Lopinavir/fitonavi
PREZISTA ile birlikte uygulanmasi onerilmemekiedic. PREZISTA'nin disuk doz ritonavir ile birlikie ya da ritonavir olmaksizin Sakinavir ile kombine olarak
kullaniimast onerilmemektedit. Atazanavir, PREZISTA, ritonavi ile eszamanli olarak uygulanabili. indinavirPREZISTA/ritonavir ile kombine olarak kullanildiginda,
intolerans durumunda, indinavir dozunun giinde ki kez 600 mg'a dusirdimesi onerilc. Dider proteaz inhibitorleri: PREZISTA/fitonavirin, lopinavir/itonavif,
sakinavir, atazanavir ve indinavir disindaki dider Pllar ile eszamanli olarak uygulanmasi onerilmemektedit. CCRS antagonisti PREZISTA/fitonavir ile kombine
olarak kullanildiginda, maravirok dozu guinde ki kez 150 mg olmalidit. Gebelikte kullanimi C kategorisi olarak simiflanmisti. PREZISTA gerekli olmadikca gebelik
doneminde kullanimamalidr: Laktasyon donemi: Anne siltt ile beslenen bebeklerde HIV bulasma potansiyeli ve ciddi advers etki potansiyeli nedeniyle
PREZISTA alan anneler bebeklerini emzifmenmeleri kanusunda uyanimalidir. Ara ve makine kullanimi tzerindek etkiler bazi hastalarda PREZISTA, ritonavir iceren
rejimlerle tedavi sirasinda bas donmesi bildirimistir, Yan etkiler/Advers etkiler: En yaygin gorilen (= %5) orta fle ciddi (evre 2-4) advers olaylar diyare,
hipertrigliseridem, hiperkolesterolemi, basadris, bulanti, karin agris, kusma, lipodistrofi, karaciger enzimlerinde yikselme ve deri dokuntisd idi. En yaygin (>
106) gordlen ciddi (evie 3 veye 4) ades g reaksiyonlan lipodisto veya laboratuvar paramelrelernde anormllk sekinde gorumustu. ok yaygi velya)
yaygin gorulen klinik advers ilag karaciger ve pankreas I artma, anoreksi, diabetes mellitus,
bas agis, diyare, abdominal agi ve distansiyon, flatulans, dispepsi, bulant, kusma, anjiyo odem, lipodistiofi (iipohipertrofi, ipodistofi, ipoatroi), kagin, dert
dokentust, artiker, miyalj, osteonekioz, asteni ve yorgunluk olmustur. PREZISTA/ritonavir ile devam eden Kinik calismalarda eriiema multiforme ve
Stevens-Johnson Sendiomunu da igeren ciddi deri dokintist olgulart rapor edilmistic Doz asimi ve tedavisiz PREZISTA le doz asim tedavisi hayati belirtlerin
izlenmesi ve hastanin Klinik durumunun gozlenmesi ve genel destekleyici onlemleri icerir. Raf omid 24 ay. Saklama kosullar: 30°C altindaki oda sicakliginda ve
cocuklanin goremeyeced, erisemeyeced yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. Ticari takdim sekli ve ambalajin niteligi ve igerigiz PREZISTA film kapll 400mg
ve 600 m'lik 60 tablet igeren yuksek yogunluklu polietilen (HDPE) plastik siselerde, polipropilen (PP) cocuk emniyetli kapakla kapatims olarak sunulmustur.
Perakende satis fiyati: PREZISTA 400mg KDV dahil Perakende Satis Fiyati: 864, 87 TL( 16.07.2012), PREZISTA 600mg KDV dahil Perakende Satis Fiyali: 1.278,62
1L (16.07.2012) Recele ile satli. “Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz” RUHSAT SAHIBI: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Lid. Sti,
Kavacik Mah. Ertirk Sk. Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz / istanbul Tel: 0.216. 538 20 00 Faks: 0.216. 538 24 99 RUHSAT NUMARASI: 131/39 Uretim yeri
adi ve adresi: Janssen Pharmaceutica, Belgika ® Tescil edilmis marka LK RUHSAT TARIHI: 09. 05. 2011 Referans: CCDS Ekim 2009 SB Onay Tarihii 09 Mayis
2011PREZISTA® KISA URUN BiLGi

Degerli Hekimimiz,

Saghk Bakanhidi'nin 26 Adustos 2011 tarihli ve 28037 numaral Resmi Gazetede yayinlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim

Faaliyetleri Hakkindaki Yénetmeliginin 7. maddesi uyarinca ve buna bagli 1 Temmuz 2012 tarihli AIFD Tanitim lkeleri S
kurallarina gére, ilac firmalars biimsel kongrelerde bildiri, yayin, poster gibi bilimsel ¢alisma sunumunda bulunanlar ve

toplantilara egitim amagli katlanlar disindaki Kisilerin katiimi konusunda finansal katkida bulunamazlar. Bu kapsamin Ja nssen
isindski Kislere yapiacak katkiar agi hukuki yaptinmiara baglanmistr. Bu nedenle toplantya ve badi aktiielere esniz e s
vefveyaoc rica ed tlarini koruma konusunda gosterecedini

duyarlik ve destek icin tesekkir ederiz. Bu davetiye bir kisiliktir.
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Tarih: 4 Haziran 2014 Carsamba
Saat: 18:30-21:30
Yer: Kalyon Otel / ISTANBUL
Moderator: Prof. Dr. Fehmi Tabak

Program
18:30-19:00 Acilis
HIV tedavisinde yeni gelismeler
Prof. Dr. Fehmi Tabak

19:00-19:30
Rehberler esliginde HIV tedavisi
Uz. Dr. Hayat Kumbasar
19:30-20:00
HIV tedavisinde Prezista ile Etkinlik
Uz. Dr. Fatma Sargin

20:00-21:30 Aksam yemegi
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Degerli Hekimimiz,

“HIV Tedavisinde Prezista’nin Etkinligi,
Deneyim Paylasimi ve Giincel Yaklasimlar”
konulu toplantimiza katiiminizdan
mutluluk duyacagiz.



