KULLANMA TALIMATI

TRIUMEQ 50 mg/600 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kaph tablet; 52,6 mg dolutegravir sodyum (50 mg dolutegravire
esdeger), 702 mg abakavir siilfat (600 mg abakavire esdeger) ve 300 mg lamivudin igerir.

e Yardimct maddeler: D-Mannitol, mikrokristalize seliiloz, povidon K29/32, sodyum nisasta
glikolat, magnezyum stearat, Opadry II Mor 85F90057 (polivinil alkol — kismi hidrolize,
titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, siyah demir oksit, kirmizi demir oksit).

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIUMEQ nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIUMEQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIUMEQ nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIUMEQ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. TRIUMEQ nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRIUMEQ; bir yiizlinde “572 Tr1” ibaresi oyulmus ve iki yiizii de digbiikey (bikonveks) olan,
mor, film kapli oval tablettir. Tabletler; polipropilen vidali kapakli, silikajel nem c¢ekici
bulunan, opak beyaz renkli HDPE (yiiksek yogunluklu polietilen) siselerde, 30 tablet veya 90
tablet (3x30 film kapli tabletten olusan c¢oklu ambalaj) iceren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir, ancak tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

TRIUMEQ, HIV (insan Bagisiklik Eksikligi Viriisii) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan iig
etkin madde ihtiva eder. Bunlar abakavir, lamivudin ve dolutegravirdir. Abakavir ve lamivudin,
“niikleozit analog revers transkriptaz inhibitorleri (NRTI)” adi verilen antiretroviral ilag
grubuna aittir. Dolutegravir ise, “integraz inhibitorleri (INI)” adli bir baska antiretroviral ilag
grubuna aittir.
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TRIUMEQ, eriskinlerde ve viicut agirlig1 en az 40 kg olan 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda HIV
(insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz TRIUMEQ regete etmeden once, HLA-B*5701 adli belirli bir gen tipi tasiyip
tasimadiginizi 6grenmek i¢in size bir test uygulayacaktir. TRIUMEQ'in, HLA-B*5701 genini
tasidigr bilinen hastalarda kullanilmamasi gerekir. Bu geni tasiyan hastalarda TRIUMEQ
kullanim1 durumunda ciddi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyon gelisme riski yiiksektir (“4. Olas1
yan etkiler nelerdir?”” boliimiiniin “Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1” kismina bakiniz).

TRIUMEQ, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez; viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve diisiik
diizeyde kalmasini saglar. Ayn1 zamanda kaninizdaki CD4 hiicre sayisin1 da artirir. CD4
hiicreleri, viicudunuzun enfeksiyona karsi savasmasina yardimci olmasi agisindan 6nem
tagiyan, bir tiir beyaz kan hiicreleridir.

Her hasta TRIUMEQ tedavisine ayni sekilde yanit vermez. Tedavinizin etkinligi doktorunuz
tarafindan takip edilecektir.

2. TRIUMEQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRIUMEQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e TRIUMEQ’in etkin maddeleri dolutegravire, abakavire (veya abakavir iceren baska
ilaglara), lamivudine veya ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1
duyarlhiligimiz) varsa. Yardimc1i maddeler, bu Kullanma Talimatinin baginda
belirtilmektedir.

“4, Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiiniin “Asir1 duyarhlik reaksiyonlar1”
kisminda yer alan bilgileri dikkatlice okuyunuz.

o “Dofetilid” veya “pilsikainit” adl1 ilaglar1 (kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag) kullaniyorsaniz,

e Dalfampridin olarak da bilinen ve multiple skleroz tedavisinde kullanilan “fampridin”
adli bagka bir ilag¢ kullaniyorsaniz,

e HLA-B*5701 allel adi verilen bir gen tipine sahipseniz. TRIUMEQ tedavisine
baglamadan 6nce bu genin sizde olup olmadigin1 anlamak i¢in doktorunuz size tahlil
yaptiracaktir.

e Orta ve siddetli karaciger rahatsizliginiz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

TRIUMEQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlari

TRIUMEQ, abakavir ve dolutegravir icerir. Bu etkin maddelerin her ikisi de asir1 duyarlilik
(hipersensitivite) reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabilir. Sizde
asir1 duyarlilik reaksiyonu goriiliirse abakaviri, dolutegraviri veya bunlari igeren iiriinleri asla

tekrar kullanmayiniz. Bu durum yasami tehdit edici olabilir.

“4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiindeki “Asir1 duyarhlik reaksiyonlar1’” kisminda
yer alan bilgilerin hepsini dikkatli bir sekilde okuyunuz.
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TRIUMEQ ambalajinda, size ve tip personeline asir1 duyarlilik konusunu hatirlatacak bir Uyari
Kart1 bulunmaktadir. Bu karti kopartip siirekli yanimizda tasiyimiz.

HIV i¢in TRIUMEQ veya baska bir kombinasyon tedavisi kullanan bazi hastalar, daha fazla
ciddi yan etki riski altindadir. Bu ilave risklerin farkinda olmaniz gerekmektedir:

e Orta veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e Hepatit B veya C dahil olmak {lizere, karaciger hastah@niz varsa ya da dnceden
olmugsa. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, hastaliginiz tekrar ortaya ¢ikabileceginden,
doktorunuzun tavsiyesi olmadan TRIUMEQ tedavisini sonlandirmayiniz.

e Bobreklerinizde bir sorun varsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, TRIUMEQ tedavisine baslamadan
once doktorunuza bilgilendiriniz. Doktorunuz, siz bu ilac1 kullanirken, kan tahlilleri dahil
olmak {tizere sizden bagka tahliller yaptirmanizi isteyebilir. Ayrintili bilgi i¢in “4. Olas1 yan
etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz.

Abakavir asir1 duyarhlhik reaksiyonlari
HLA-B*5701 allel geni olmayan hastalarda da ciddi bir alerjik reaksiyon olan asir1 duyarhlik
reaksiyonu gelisebilir.

“4, Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiindeki “Asir1 duyarhlk reaksiyonlar1” kisminda
yer alan bilgilerin hepsini dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Kalp Kkrizi riski
Abakavirin kalp krizi gegirme riskini artirma olasilig1 goz ardi edilemez.

Kalp rahatsizliginiz varsa, sigara kullaniyorsaniz veya yiiksek kan basinci ve diyabet gibi kalp
hastalig1 riskini arttiran bir hastaliginiz varsa doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz tarafindan
size tavsiye edilmedigi slirece ilacinizi kullanmay1 kesmeyiniz.

Onemli belirtiler acisindan dikkatli olunuz:
HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in ila¢ kullanan bazi hastalarda ciddi olabilecek bagka durumlar
da gelisebilir. Bunlar asagidakiler olabilir:

e Enfeksiyon ve iltihap belirtileri

e Eklem agris1, eklem katilig1 ve kemik rahatsizliklar

TRIUMEQ kullanirken dikkatli olmaniz gereken 6nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi
sahibi olmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatinin “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiindeki “HIV
kombinasyon tedavisinin diger olas1 yan etkileri” kisminda yer alan bilgilerin hepsini
dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Baskalarimin korunmasi

HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyonu tasiyan biri ile cinsel temas yoluyla veya enfekte kanin nakli
(6rnegin, ayn1 enjeksiyon ignesinin kullanilmasi) ile bulasir. Risk etkin antiretroviral tedaviyle
azaltilsa da bu ilac1 kullanirken bile bagkalarina HIV enfeksiyonu bulastirabilirsiniz. Bu
nedenle, ilaciniz1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmaniz 6nemlidir. Bagka
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insanlar1 HIV enfeksiyonundan korumak icin gerekli dnlemler konusunda doktorunuzla
gorusiniz.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanmay1
planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

TRIUMEQ’1 asagidaki ilaglar ile es zamanl kullanmayiniz:
e Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan dofetilid veya pilsikainit,
e Dalfampridin olarak da bilinen ve multiple skleroz tedavisinde kullanilan fampridin

Bazi ilaglar TRIUMEQ’in ¢alisma mekanizmasini etkileyebilir veya sizde yan etki goriilme
riskini artirabilir. TRIUMEQ de bazi ilaglarin calisma mekanizmasini etkileyebilir. Bu nedenle,
asagidaki listede yer alan ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Diyabet tedavisinde kullanilan metformin

e Sindirim giicliigii ve mide yanmasi tedavisinde kullanilan ve “antasitler” ad1 verilen
ilaglar. TRIUMEQ almadan 6nceki 6 saat boyunca veya TRIUMEQ aldiktan sonraki en
az 2 saat boyunca antasit almayimz (ayrica bkz. Boliim 3).

e Kalsiyum, demir veya magnezyum igeren gida takviyeleri veya multivitaminler. Eger
TRIUMEQ’i yemekle birlikte aliyorsamiz; kalsiyum, demir veya magnezyum igeren
gida takviyeleri veya multivitaminleri TRIUMEQ ile ayn1 zamanda alabilirsiniz. Eger
TRIUMEQ’i yemekle birlikte almiyorsamiz, TRIUMEQ almadan 6nceki 6 saat
boyunca veya TRIUMEQ aldiktan sonraki en az 2 saat boyunca kalsiyum, demir veya
magnezyum iceren gida takviyeleri veya multivitaminleri almaymz (ayrica bkz.
Boliim 3).

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan emtrisitabin, etravirin, efavirenz, nevirapin
veya tipranavir/ritonavir

e Diizenli kullaniliyorsa, sorbitol ve diger seker alkollerini (ksilitol, mannitol, laktitol
veya maltitol gibi) iceren (genellikle siv1) ilaglar

e HIV enfeksiyonunu veya hepatit B enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan,
lamivudin iceren diger ilaglar

e Tiiylii hiicreli 16semi tedavisinde kullanilan kladribin

e Tiiberkiiloz (TB) ve diger bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifampisin

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik  olan
trimetoprim/siilfametoksazol

e Epilepsi (sara hastaligy) tedavisinde kullanilan fenitoin ve fenobarbital

o Epilepsi (sara hastaligi) ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilan okskarbamazepin
ve karbamazepin

e Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel sar1 kantaron (St. John’s wort) (Hypericum
perforatum)

e Eroin bagimhihg tedavisinde kullanilan metadon. Abakavir, metadonun viicuttan
atilma hizini artirir. Metadon kullantyorsaniz, doktorunuz sizi yoksunluk belirtileri igin
kontrol edecektir. Metadon dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.
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e Kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterlerdeki) yiiksek
kan basmcin tedavisinde kullanilan riociguat. Doktorunuzun riociguat dozunu
azaltmasi gerekebilir ¢iinkii abakavir kandaki riociguat diizeylerini artirabilir.

Bu listede yer alan ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz. Doktorunuz, ilacin dozunu ayarlayabilir veya sizden bagka tahliller
yaptirmanizi isteyebilir.

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

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
TRIUMEQ tedavisinin risklerini ve yararlarinit 6grenmek i¢in doktorunuza danisiniz.

Hamile kalma sirasinda veya hamileligin ilk 6 haftas1 siiresince TRIUMEQ kullanima,
omuriligin kusurlu olmasi (spina bifida) gibi “néral tlip defekti” denilen bir tiir dogum
kusurunun riskinde artisa neden olabilir.

Eger TRIUMEQ kullanirken hamile kalabilecekseniz doktorunuzla goriisiiniiz ve kondom
veya dogum kontrol hap1 gibi bir dogum kontrol yontemine ihtiyag olup olmadigini tartisiniz.

Eger hamile kalirsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz, tedavinizi goézden gegirecektir. Size ve dogmamis bebeginize zarar
verebileceginden, doktorunuza danismadan TRIUMEQ kullanmay1 birakmayiniz.

Gebelikte veya dogum sirasinda niikleozit analogu revers transkriptaz inhibitorleri (NRTI)
kullanan annelerin bebeklerinde, “laktat” adi verilen bir maddenin kandaki seviyelerinde
kiigiik, gecici artiglar gozlemlenmistir. Buna ek olarak, sinir sistemini etkileyen biiylimede
gecikme ve ndbet gibi rahatsizliklar ¢ok seyrek olarak bildirilmistir.

Mitokondriyal bozukluk:

Niikleozit ve niikleotit analoglarinin laboratuvar ortaminda ve canlilarda degisken seviyede
mitokondriyal hasara neden oldugu gosterilmistir. Rahimde ve/veya dogum sonrasinda
niikleozit analoglarina maruz kalan HIV negatif bebeklerde mitokondriyal fonksiyonda
bozukluk bildirilmistir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonu anne siitii ile bebege gecebildigi icin, HIV pozitif olan kadinlarin
bebeklerini emzirmemeleri gerekmektedir.

Az miktarda TRIUMEQ bilesenleri de anne siitiine gecebilir. Eger emziriyorsaniz veya
emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuz ile goriisiiniiz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
TRIUMEQ, sersemlik ve konsantrasyon eksikligine neden olabilecek bazi yan etkilere yol
acabilir.

Dikkatinizin etkilenmediginden emin degilseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TRIUMEQ’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRIUMEQ igeriginde ilave uyar1 gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

3. TRIUMEQ nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

I[laciniz1 her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Olagan doz, giinde bir kere bir tablettir.
Viicut agirliginiz 40 kg’1n altinda ise TRIUMEQ’1 kullanmayiniz.
e Uygulama yolu ve metodu:

TRIUMEQ, yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. Tabletleri biraz sivi ile birlikte
yutunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
Viicut agirligi en az 40 kg olan 12 ila 17 yasindaki ¢ocuklar ve ergenler, TRIUMEQ’in gilinde
bir kere eriskin dozunu kullanabilir.

TRIUMEQ, 12 yasindan kiiclik ¢ocuklarda kullanilmaz. TRIUMEQ’in bu yas grubunda
kullanim1 iizerine heniiz bir ¢calisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanimai:
65 yas ve lizeri hastalarda dolutegravir, abakavir ve lamivudin kullanimi {izerine siirli veri
mevcuttur. Bobrek veya karaciger hastaliginiz ve kan degerlerinizde degisiklik varsa
doktorunuza daniginiz.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonunun bir gdstergesi olan kreatinin klirensinin <30 ml/dk oldugu hastalarda
TRIUMEQ kullanimi 6nerilmez.
Hafif veya orta bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Bununla

birlikte, kreatinin klirensinin <50 ml/dk oldugu hastalarda lamivudin maruziyeti 6nemli
derecede artar.
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Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza daniginiz.

Karaciger yetmezligi:

Orta veya siddetli karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in bir klinik veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle, gerekli olmadik¢a bu hastalarda TRIUMEQ kullanim1 6nerilmemektedir. Hafif
diizeyde karaciger yetmezIligi olan hastalarda yakin takip gerekmektedir.

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza daniginiz.

TRIUMEQ kullanmadan 6nce 6 saat boyunca ya da kullandiktan en az 2 saat sonrasina kadar
antasit kullanmayimz. Ranitidin ve omeprazol gibi diger asit diistiriicli ilaclar TRIUMEQ ile
birlikte es zamanli olarak kullanilabilir. TRIUMEQ ile birlikte antasit kullanimina iliskin
ayrintili bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

Eger TRIUMEQ’i yemekle birlikte kullaniyorsaniz; kalsiyum, demir veya magnezyum
iceren gida takviyeleri veya multivitaminleri TRIUMEQ ile aym zamanda
kullanabilirsiniz. Eger TRIUMEQ’i yemekle birlikte kullanmiyorsamiz, TRIUMEQ
kullanmadan 6nce 6 saat boyunca ya da kullandiktan en az 2 saat sonrasina kadar kalsiyum,
demir veya magnezyum igeren gida takviyesi veya multivitamin kullanmayiiz. TRIUMEQ ile
birlikte kalsiyum, demir veya magnezyum iceren gida takviyelerinin veya multivitaminlerin
kullanimina iliskin ayrintili bilgi i¢in doktorunuza daniginiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIUMEQ kullandiysaniz
Recete edilen giinliik dozdan daha fazlasim1 kullandiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza
damisimz. Miimkiinse, TRIUMEQ’in ambalajin1 da yaninizda gdtiiriiniiz.

TRIUMEQ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TRIUMEQ’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci alimiz. Ancak bir sonraki dozun zamani 4
saat i¢indeyse, unuttugunuz dozu atlayiiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRIUMEQ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir nedenle, 6zellikle de yan etki yasadiginizi veya bagska bir rahatsizliginiz oldugunu
diisiinerek, TRIUMEQ tedavisini sonlandirirsaniz:

e Tedaviye yeniden baslamadan once doktorunuza damsimz. Doktorunuz,
yasadiginiz belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonu olup olmadigini kontrol edecektir.
Doktorunuz yasadigimiz belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonu ile iliskili oldugu
kanisindaysa, size TRIUMEQ tedavisine veya abakavir ya da dolutegravir iceren
baska bir ilaca asla baslamamaniz gerektigini soyleyecektir. Bu tavsiyeye uymaniz
onemlidir.
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Doktorunuz TRIUMEQ tedavisine yeniden baslayabileceginizi soylerse, gerekli gormesi
durumunda, ilk dozu tibbi miidahale olanaklarna ulasmanin kolay oldugu bir yerde vermek
isteyebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi siiresince kilonuz ile kan sekeri ve lipid diizeylerinde artis olabilir. Bu durum, kan
lipid diizeylerinde bazen HIV tedavisinin kendisi ile ve genel olarak da sagliginizin ve yasam
bi¢iminizin diizelmesi ile iligkili olabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

Tiim ilaglar gibi, TRIUMEQ de herkeste goriilmemekle birlikte bazi yan etkilere yol acabilir.

HIV tedavisi goriirken yasadiginiz belirtinin TRIUMEQ’e veya kullandiginiz baska ilaglara
veya HIV enfeksiyonuna bagli olup olmadigini tayin etmek gii¢ olabilir. Bu nedenle,
saghgimizla ilgili en kiiciik degisiklikleri doktorunuzla paylasmamz ¢ok 6nemlidir.

Abakavir, 6zellikle HLA-B*5701 adi verilen 6zel bir gen tipini tasiyan hastalarda asiri
duyarlilik reaksiyonuna (ciddi bir alerjik reaksiyon) neden olabilir. HLA-B*5701 genine sahip
olmayan hastalarda bile asagida “Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1” baslig1 altinda anlatilan asiri
duyarhlik reaksiyonu gelisebilir. Bu ciddi yan etkiye dair bilgileri okumaniz ve anlamaniz
c¢ok onemlidir.

Asagida TRIUMEQ ig¢in listelenen yan etkilerin yani sira, HIV kombinasyon tedavisi sirasinda
bagka rahatsizliklar da goriilebilir.

Kullanma Talimatinda “HIV kombinasyon tedavisinin diger olast yan etkileri” baslig1 altindaki
bilgileri dikkatlice okuyunuz.

Asagidakilerden herhangi birisi olursa TRIUMEQ’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Agsirt duyarlilik reaksiyonlari

Asir1 duyarhhik reaksiyonlari
TRIUMEQ, abakavir ve dolutegravir ihtiva eder. Bu etkin maddelerin ikisi de asir1 duyarlilik
reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Bu asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 abakavir iceren ilaglar kullanan hastalarda daha sik
gorilmiistiir.

Bu reaksiyon kimlerde goriiliir?
TRIUMEQ tedavisi goren tiim hastalarda abakavire kars1 agir1 duyarlilik reaksiyonu goriilebilir.
Bu reaksiyon, TRIUMEQ tedavisine devam edildigi takdirde yasami tehdit edici olabilir.

HLA-B*5701 allel genine sahipseniz bu reaksiyonun goriilme riski artar (bu gen olmadan da
reaksiyon gelisebilir). TRIUMEQ tedavisine baslamadan 6nce bu genin sizde olup olmadigini
anlamak icin tahlil yaptirmaniz gerekmektedir. Bu gene sahip oldugunuzu biliyorsaniz,
TRIUMEQ tedavisine baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Ne gibi belirtiler goriiliir?
Cok yaygin goriilen belirtiler ates (yiiksek viicut 1s1s1) ve cilt dokiintiisiidiir.

Yaygin goriilen diger belirtiler; bulanti (hasta hissetme), kusma (hasta olma), ishal, karin agrisi,
siddetli yorgunluk ve siddetli halsizliktir.

Diger belirtiler sunlar1 igerir:
e FEklem veya kas agrisi
Boyunda sislik
Nefes darligi
Bogaz agrisi
Oksiiriik
Zaman zaman goriilen bas agrilari
G0z iltihab1 (konjonktivit)
Agiz llserleri
Diisiik kan basinci
Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusma hissi

Bu reaksiyonlar ne zaman goriiliir?
Asirt duyarlilik reaksiyonlari, TRIUMEQ tedavisi boyunca herhangi bir zamanda gelisebilir;
ancak genellikle tedavinin ilk 6 haftasinda goriiliir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa hemen doktorunuzla iletisime geciniz:
1) Cilt dokiintiisiit VEYA
2) Asagidaki gruplardan en az IKISINDEN bir veya daha fazla belirti varsa:
- Ates
- Nefes darhgi, bogaz agrisi veya oksiiriik
- Bulanti veya kusma veya ishal veya karin agrisi
- Siddetli halsizlik veya agri, s1z1 veya genel hastalik hali

Doktorunuz, TRIUMEQ tedavisini birakmanizi soyleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIUMEQ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Laktik asidoz nadir goriilen, fakat ciddi bir yan etkidir.

TRIUMEQ veya benzeri (NRTI) ilag tedavisi goren hastalarda karaciger biiyiimesi ile birlikte
laktik asidoz denilen durum gelisebilir.

Laktik asidoz, viicutta laktik asit birikiminin neden oldugu bir tablodur. Nadir goriilmekle
birlikte, genellikle tedaviden sonra birka¢ ay igerisinde meydana gelir. I¢ organlarda

yetmezlige neden olarak, yagami tehdit edebilir.

Laktik asidoz, karaciger hastaligi olanlarda ve oOzellikle kadinlarda daha fazla goriilme
egilimindedir.

Laktik asidoz belirtileri su sekildedir:
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Derin, hizli, zor nefes alma

Sersemlik hissi

Kollarda ve bacaklarda his veya gii¢ kaybi
Hasta hissetme (bulanti) ve hasta olma (kusma)
Karin agrisi

Tedaviniz sirasinda laktik asidoz belirtileri doktorunuz tarafindan takip edilecektir. Bu
belirtilerden herhangi biri veya sizi endiselendiren baska bir belirti sizde varsa, DERHAL
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

TRIUMEQ kullanmayi biraktiysaniz:

Bir asir1 duyarlilik reaksiyonu nedeniyle TRIUMEQ kullanmay1 biraktiysamiz BIR DAHA
ASLA TRIUMEQ veya abakavir iceren baska bir ila¢ kullanmamalisimz. Kullanirsaniz,
saatler icerisinde kan basinciniz liimle sonuclanabilecek tehlikeli bir sekilde diisebilir. Ayrica
bir daha asla dolutegravir iceren ilaglar da kullanmamalisiniz.

Herhangi bir nedenden dolayi, 6zellikle yan etki yasadiginizi diisiindiigiiniiz veya baska
hastaliklariniz oldugu i¢in, TRIUMEQ kullanmay1 biraktrysaniz:

e Tekrar baslamadan 6nce doktorunuzla goriismelisiniz. Doktorunuz belirtilerinizin
bir asir1 duyarlilik reaksiyonuyla iliskili olup olmadigini kontrol edecektir. Doktorunuz
belirtilerinizin bir asir1 duyarlilik reaksiyonuyla iligkili olabilecegini diisiiniiyorsa, bu
durumda bir daha asla TRIUMEQ veya abakavir iceren baska herhangi bir ilaci
kullanmamanizi séyleyecektir. Ayrica, bir daha asla dolutegravir igeren baska ilaclar
kullanmamaniz da sdylenecektir. Bu 6neriye uymaniz ¢ok 6nemlidir.

Tekrar abakavir i¢eren iirtinleri kullanmaya baslayan, ancak kullanmay1 birakmadan 6nce Uyari
Karti'ndaki sadece bir belirtinin goriildiigii hastalarda nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlar
gelismistir.

Gegmiste herhangi bir asir1 duyarlilik bulgusu olmadan abakavir igeren ilaglar kullanmis olan
hastalarda, bu ilaglar1 yeniden kullanmaya basladiklarinda ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik

reaksiyonu gelismistir.

Doktorunuz yeniden TRIUMEQ kullanmaya baglayabileceginizi soyledigi takdirde, ilk
dozlarmiz1 gerektiginde tibbi bakima kolaylikla ulasabileceginiz bir yerde almaniz istenebilir.

TRIUMEQ'e kars1 asir1 duyarli iseniz, kullanmadiginiz tiim TRIUMEQ tabletlerini giivenli bir
sekilde uzaklastirilmasi i¢in geri veriniz. Ne yapmaniz gerektigini 6grenmek i¢in doktorunuz

veya eczacinizla gorlistiniiz.

TRIUMEQ ambalajinda size ve tip personeline asir1 duyarlhilik reaksiyonu konusunu
hatirlatacak bir Uyar1 Karti1 bulunmaktadir. Bu karti kopartip siirekli yanimizda tasiyiniz.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
Ishal
Hasta hissetme (bulant1)
Uyku giicliigii (insomnia)
Halsizlik

e o ¢ o

Yaygin:
e Agsint duyarlilik reaksiyonu (Bu boliimiin basindaki “Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1”
basligina bakiniz.)
Istah kayb1
Mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi (gastro-6zofageal reflii hastalig)
Uyku bozuklugu
Dokiintii
Kasinti (pruritus)
Hasta olma (kusma)
Karm agrisi
Mide rahatsizlig1
Hazimsizlik
Gaz sikayeti (flatulans)
Bas donmesi
Anormal riiyalar
Kabuslar
Depresyon (derin lizgiinliik ve degersizlik hissi)
Yorgunluk
Kaygi, endise (anksiyete)
Ates (yiiksek viicut 1s1s1)
Oksiiriik
Burunda tahris veya akinti
Sa¢ dokiilmesi
Kas agris1 ve sikayetleri
Eklem agrisi
Bitkin hissetme
Uyuklama hali
Genel olarak kendini iyi hissetmeme hali

Kan testlerinde tespit edilebilen yaygin olan yan etkiler sunlardir:
e Karaciger enzimlerinin seviyesinde artig
e Kaslarda iiretilen enzimlerin (kreatin fosfokinaz) seviyesinde artig

Yaygin olmayan:
e Karaciger iltihabi (hepatit)

11
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Intihar diisiincesi veya intihara egilimli davranislar (6zellikle dnceden depresyon ya da
zihinsel hastalig1 olan hastalarda)
Panik atak

Kan testlerinde tespit edilebilen yaygin olmayan yan etkiler:

Kanin pihtilagmasinda goérev yapan hiicre sayisinda azalma (trombositopenti)

Diistik kirmizi kan hiicre sayisi (anemi) veya diisiik beyaz kan hiicre sayisi (ndtropeni)
Kandaki seker (glukoz) miktarinda artig

Kandaki trigliserit (yag tipi) seviyesinde artig

Immiin rekonstitiisyon sendromu (antiretroviral tedavi baslanan HIV ile enfekte
bireylerin, dnceden var olan ya da yeni ortaya ¢ikan klinik durumlariin paradoksik
kotiilesmesi ile iligkili iltihabi (inflamatuvar) bozukluk)

Seyrek:

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kas dokusunda yikilma

Karaciger yetmezligi (Belirtileri deride ve goziin beyaz kisminda sarilik veya idrar
renginin koyulagmasi olabilir.)

Intihar (6zellikle daha 6nceden depresyonu veya akil saglig1 sorunlari olan hastalarda)

Eger herhangi bir akil saglig1 sorunu yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz
(ayrica yukaridaki diger akil sagligi sorunlarina bakiniz).

Kan testlerinde tespit edilebilen seyrek goriilen yan etkiler:

Amilaz enziminde artis
Bir karaciger fonksiyonu testi olan bilirubinde artis

Cok seyrek:

Deride his kaybi1 ve batma hissi (karincalanma)

Kollarda ve bacaklarda giigsiizliik hissi

Su toplamasi ve ortasi soluk renkte, kenarlar1 ise daha koyu bir halka ile ¢evrili kiigiik
benekler seklinde goriilebilen cilt dokiintiisii (eritema multiforme)

Su toplamasi ve cilt soyulmasi ile birlikte goriilen, genellikle agiz, burun, géz ve genital
bolgede yaygin dokiintii (Stevens-Johnson sendromu) ve viicut ylizeyinin %30’undan
fazlasina yayilan cilt soyulmasinin eslik ettigi daha siddetli bir formu (toksik epidermal
nekroliz)

Laktik asidoz (kanda laktik asit miktarinin yiikselmesi)

Kan testlerinde tespit edilebilen ¢ok seyrek olan yan etkiler sunlardir:

Kemik iliginin yeni kirmizi kan hiicresi iiretememesi (saf kirmizi hiicre aplazisi)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde varsa doktorunuza danisimiz. Bu durum bu kullanma
talimatinda belirtilmeyen olas1 herhangi bir yan etki i¢in de gecerlidir.

HIV kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
TRIUMEQ gibi kombinasyon tedavisi alan HIV hastalarinda baska yan etkiler de goriilebilir.

Enfeksiyon ve iltihap (enflamasyon) belirtileri
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Ileri evre HIV enfeksiyonu veya AIDS hastalig1 bulunan insanlarin bagisiklik sistemi zayiftir
ve bu insanlarda ciddi enfeksiyon (firsat¢1 enfeksiyonlar) gelisme olasiligi fazladir. Bu tiir
enfeksiyonlar “sessiz” olabilir ve tedaviye baglamadan once zayif bagisiklik sistemi tarafindan
tespit edilemeyebilir. Tedaviye basladiktan sonra bagisiklik sistemi giiglenip, enfeksiyonlara
saldirabilir ve bu da enfeksiyon veya enflamasyon bulgularina neden olabilir. Bulgular
genellikle atesle birlikte asagidakilerden bazilarini igerir:

e Bas agrisi

e Mide agrisi

e Solunum giicliigii

Seyrek olarak, bagisiklik sistemi giiglendik¢e saglikli viicut dokularina da saldirabilir
(otoimmiin bozukluklar). HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in ilact kullanmaya
baslamanizdan aylar sonra otoimmiin bozukluk belirtileri gelisebilir. Belirtiler sunlar olabilir:

e (Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atimi) veya titreme (tremor)

e Asirt hareketlilik hali (siirekli huzursuzluk ve hareket etme)

e FEl ve ayaklarda baslayip viicudun iist kismina yayilan zayiflik hissi

Bu enfeksiyon veya iltihap (enflamasyon) belirtilerinden herhangi biri sizde varsa, derhal
doktorunuza damisimiz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan, enfeksiyon tedavisi i¢in bagka bir
ilag kullanmayniz.

Eklem agrisi, eklem katihg1 ve kemik rahatsizhiklari
HIV kombinasyon tedavisi goren bazi hastalarda osteonekroz gelisebilir. Bu rahatsizlikta kemik
dokusunun bir kismi, yeterli diizeyde kan gitmedigi i¢in kemikteki azalma nedeniyle 6liir. Bu
tablo daha ¢ok su durumlarda gelisir:

e Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorsaniz,

e Es zamanlhh olarak, “kortikosteroid” adi verilen anti-enflamatuvar ilaglar

kullaniyorsaniz,

e Alkol kullaniyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,

e Asin kiloluysaniz.

Osteonekroz belirtileri sunlar icerir:
e Eklemlerde katilik
e Sizi ve agn (Ozellikle kalga, diz ve omuzlarda)
e Hareket giicliigl

Bu belirtilerden herhangi biri sizde varsa doktorunuza danisiniz.

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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIUMEQ’in saklanmasi

TRIUMEQ'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIUMEQi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri: '
Glaxo Operations UK Ltd, Ware, Hertfordshire, Ingiltere

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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V¥V * TRIUMEQ HASTA UYARI KARTI
1. YUZ

ONEMLI — HASTA UYARI KARTI
TRIUMEQ (dolutegravir/abakavir/lamivudin) tablet
Bu karti her zaman yanimizda bulundurunuz.

TRIUMEQ abakavir ihtiva ettigi i¢in, TRIUMEQ kullanan bazi hastalarda asir1 duyarlilik
reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. Bu reaksiyon, TRIUMEQ tedavisine devam
edildigi takdirde yasam tehdit edici olabilir. Asagidakilerden herhangi biri sizde varsa,
TRIUMEQ tedavisini sonlandirma Kkonusunda tavsiye almak icin DERHAL
DOKTORUNUZA BASVURUNUZ:

1) Cilt dokiintiisii VEYA
2) Asagida gruplardan en az IKISINDEN bir veya daha fazla belirti varsa:
- Ates
- Nefes darhgi, bogaz agris1 veya oksiiriik
- Bulanti veya kusma veya ishal veya karin agrisi
- Siddetli halsizlik veya agr1 veya genel hastalik hali

Bu reaksiyon nedeniyle TRIUMEQ almay1 biraktiysaniz, bir daha ASLA TRIUMEQ veya
abakavir igeren baska herhangi bir ilag ALMAYINIZ ¢iinkii saatler icerisinde kan
basincinizda yasami tehdit eden bir diisme veya 6liim yasayabilirsiniz.

(Kartin arka yiiziinii ceviriniz.)

TRIUMEQ’e kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu gelistigini diislinliyorsanizz, DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun adin1 ve irtibat numarasini asagiya yaziniz:

AL Telefon: «.oovneeeee e

Doktorunuza ulasamamaniz durumunda, zaman kaybetmeden baska bir tibbi yardim
alimiz (6rnegin, size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz).

TRIUMEQ’e iliskin genel bilgi talepleriniz icin GlaxoSmithKline Ilaclar: San. ve Tic. A.S.
ile iletisime geciniz:

Telefon: 444 5 475

+* V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen, yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimeci olabilirsiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica Karsilastigimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢c Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma yetkililerine
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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