KULLANMA TALIMATI

TRIUMEQ 50 mg/600 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Her film kapl tablet; 50 mg dolutegravir (sodyum tuzu olarak), 600mg
abakavir (stlfat olarak) ve 300 mg lamivudin igerir.

o  Yardimct maddeler: D-Mannitol, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, siyah demir oksit,
mikrokristalize seliiloz, sodyum nisasta glikolat, povidon K29/32, magnezyum stearat,
talk, makrogol, polivinil alkol.

V¥su ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

o O O O

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIUMEQ nedir ve ne igin kullanilir?

2. TRIUMEQ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIUMEQ nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRIUMEQ’in saklanmast

Bagshklart yer almaktadir.

1. TRIUMEQ nedir ve ne icin kullanilir?

TRIUMEQ HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ii¢ etken madde ihtiva eder. Bunlar
abakavir, lamivudin ve dolutegravirdir. Abakavir ve lamivudin, niikleozid analog revers
transkriptaz inhibitrleri (NRTI) adi verilen antiretroviral ilag grubuna aittir. Dolutegravir ise,
integraz inhibitorleri (INI) adi verilen antiretroviral ilag grubuna aittir.

TRIUMEQ, eriskinlerde ve viicut agirligi en az 40 kg olan 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda HIV
(insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.
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Doktorunuz TRIUMEQ recete etmeden once HLA-B*5701 adli belirli bir gen tipi tasiyip
tasimadiginizi 6grenmek igin size bir test uygulayacaktir. TRIUMEQ'in HLA-B*5701 geni
tasidigr bilinen hastalarda kullanilmamasi gerekir. Bu geni tasiyan hastalarda TRIUMEQ
kullanmalar1 durumunda ciddi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyon gelisme riski yiiksektir
(boliim 4'deki 'agir1 duyarlilik reaksiyonlar1' kismina bakiniz).

TRIUMEQ HIV enfeksiyonunu iyilestirmez; viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve diisiik
diizeyde kalmasini saglar. Ayni zamanda kaninizdaki CD4 hiicre sayisin1 da artirir. CD4
hiicreler, viicudunuzun enfeksiyona karsi savasmasina yardimci olmasi agisindan Onem
tastyan, bir tiir beyaz kan hiicreleridir.

Her hasta TRIUMEQ tedavisine ayn1 sekilde yanit vermez. Tedavinizin etkinligi doktorunuz
tarafindan takip edilecektir.

2. TRIUMEQ kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRIUMEQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e llacin igerigindeki dolutegravir, abakavir (veya abakavir igeren baska ilaglara — &rn.
Ziagen, Kivexa veya Trizivir) veya lamivudine veya icerigindeki herhangi bir
maddeye kars1 alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa (Boliim 6’da listelenmektedir),
Bolim 4’te belirtilen “Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1” kisminda yer alan bilgileri
dikkatlice okuyunuz.

e Dofetilid adli bir ilag (kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz.

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

e Orta ve ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa.

Bunlarin herhangi biri sizde varsa, doktorunuza bildiriniz.
TRIUMEQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:

TRIUMEQ abakavir ve dolutegravir igerir. Bu etken maddelerin her ikisi de abakavir i¢eren
trtinler almaya devam eden kisilerde yasami tehdit edilebilecek olan ve asir1 duyarlilik
reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Boliim 4'deki tabloda 'Asir1 duyarhlik reaksiyonlarl' altindaki kisimda yer alan
bilgilerin hepsini dikkatli bir sekilde okumalisiniz.

TRIUMEQ ambalajinda size ve tip personeline asir1 duyarlilik konusunu hatirlatacak bir
Uyar Kart1 bulunmaktadir. Bu kart1 kopartip siirekli yamimizda tasiyin.

TRIUMEQ veya bagka HIV tedavi kombinasyonu kullanan baz1 hastalar, daha fazla ciddi yan
etki riski altindadir. Bu ilave risklerin farkinda olmaniz gerekmektedir:



e Hepatit B veya C dahil olmak iizere, karaciger hastaligimiz varsa (hepatit B
enfeksiyonunuz varsa, doktorunuzun tavsiyesi olmadan TRIUMEQ tedavisini
sonlandirmayiniz; zira hepatit yeniden alevlenebilir;

o Bobreklerinizde bir sorun varsa.

TRIUMEQ tedavisine baglamadan once bunlarin herhangi biri sizde varsa, doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz bu ilaci kullanirken kan tahlilleri dahil olmak {izere, sizden baska
tahliller yaptirmanizi isteyebilir. Ayrintili bilgi i¢in bkz. Bolim 4.

Abakavir asir1 duyarhlik reaksiyonlari
HLA-B*5701 alel geni olmayan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonu gelisebilir.

HLA-B*5701 alel geni olmayan hastalarin katildig: klinik bir ¢calismada, abakavir ile tedavi
edilen her 100 hastanin yaklasik 3-4’tinde asir1 duyarlilik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon)
gelismistir.

Bolim 4’te belirtilen “Asir1 duyarlilik reaksiyonlar” kisminda yer alan bilgileri dikkatlice
okuyunuz.

Kalp Krizi riski

Abakavir igeren baz1 HIV ilaglari, kalp krizi riskinde artisa neden olabilir.

Kalp problemleriniz varsa, sigara kullaniyor veya yiiksek kan basinci ve diyabet gibi kalp
krizi riskini arttiran bir hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tarafindan size
tavsiye edilmedigi siirece ilacinizi kullanmay1 kesmeyiniz.

Onemli belirtiler agisindan dikkatli olunuz

HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in ilag kullanan bazi hastalarda ciddi denilebilecek baska
durumlarda gelisebilir. Bunlar

o Enfeksiyon ve iltihap belirtileri

o Eklem agrisi, eklem katilig1 ve kemik rahatsizliklaridir.

TRIUMEQ kullanirken dkkatli olmaniz gereken 6nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi
sahibi olmaniz gerekmektedir.
Kullanma Talimat1 B6liim 4’te “Diger olasi yan etkiler”e iliskin bilgileri okuyunuz.

Baskalarinin korunmasi

HIV enfeksiyonu, bu enfeksiyonu tasiyan biri ile cinsel temas yoluyla veya enfekte kanin
nakli (6rn. ayn1 ignenin kullanilmasi) ile bulagir. TRIUMEQ HIV enfeksiyonun bulas riskini
azaltmaz. Bu ilac1 kullanirken bile bagkalarina HIV enfeksiyonu bulastirabilirsiniz. Baska
insanlar1t HIV enfeksiyonundan korumak igin,

Oral seks veya cinsel birlegsme sirasinda kondom kullaniniz.
Kan nakli yoluyla bulagsma riskini géz oniinde bulundurunuz — 6rn. kullandigmiz igneyi
baskasiyla vermeyiniz.



Diger ilaglar ile kullanim

TRIUMEQ tedavisi 6ncesinde veya sirasinda kullandiginiz ilaglart doktorunuza bildiriniz.
Bunlar bitkisel takviyeler ve regetesiz satin aldiginiz ilaglar da olabilir.

TRIUMEQ’i asagidaki ilag ile es zamanli kullanmayiniz:

kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan dofetilid

Baz1 ilaglar TRIUMEQ’in ¢alisma mekanizmasini etkileyebilir veya yan etki riskini
artirabilir. TRIUMEQ de bazi ilaglarin ¢alisma mekanizmasini etkileyebilir.

Bu nedenle, asagidaki listede yer alan ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza
bildiriniz:

Diyabet tedavisinde metformin

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

HIV enfeksiyonu veya hepatit B enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullanilan,
lamivudin iceren diger ilaglar

Tiiylii hiicreli 16semi tedavisinde kladribin

Tiiberkiiloz (TB) ve diger bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde rifampisin

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde ko-trimoksazol

Epilepsi tedavisinde fenitoin ve fenobarbital

Epilepsi ve bipolar bozukluk tedavisinde okskarbamazepin ve karbamazepin
Depresyon tedavisinde bitkisel sar1 kantaron (Hypericum perforatum)

Eroin bagimlilig1 tedavisinde metadon. Abakavir metadonun viicuttan atilma hizini
artirir. Metadon kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi yoksunluk belirtileri i¢in kontrol
edecektir. Metadon dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Metadon kullantyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Hepatit C tedavisinde kullanilan ribavirin. Abakavir viicuttaki hepatit C viriisii
seviyelerini azaltmada ribavirin ve pegile interferon kombinasyonunu daha az etkili
hale getirebilir.

Sindirim bozukluklar1 ve reflii tedavisinde kullanilan antasidler, TRIUMEQ’in
viicudunuzda emilimini ve bunun sonucunda etkisini azaltabilir. TRIUMEQ almadan
once 6 saat boyunca ve TRIUMEQ aldiktan sonra en az 2 saat boyunca kalsiyum veya
demir takviyelerini almayiniz. Ranitidin ve omeprazol gibi diger asit diisiiriicii ilaclar,
TRIUMEQ ile es zamanli kullanilabilir. TRIUMEQ ile birlikte asit diisiiriicii ilaglarin
kullanimina iligskin doktorunuza daniginiz.

Kalsiyum veya demir takviyeleri, TRIUMEQ’in viicudunuzda emilimini ve bunun
sonucunda etkisini azaltabilir. TRIUMEQ almadan 6nce 6 saat boyunca ve TRIUMEQ
aldiktan sonra en az 2 saat boyunca kalsiyum takviyeleri, demir takviyeleri veya
multivitamin almayimiz. Yiyeceklerle birlikte alinmasi halinde, TRIUMEQ kalsiyum
veya demir takviyeleri ile es zamanl kullanilabilir.

Bu listede yer alan ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. Doktorunuz ilacin dozunu ayarlayabilir veya sizden bagka tahliller yaptirmanizi
isteyebilir.



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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz veya yakin bir zamanda hamile kalmay1 planliyorsaniz TRIUMEQ tedavisinin

risklerini ve yararlarin1 6grenmek i¢in doktorunuza daniginiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

HIV enfeksiyonu anne siitline gectigi icin HIV-pozitif olan kadinlarin bebeklerini
emzirmemeleri gerekmektedir.

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TRIUMEQ sersemlik ve konsantrasyon eksikligine neden olabilecek bazi yan etkilere yol
acabilir.

TRIUMEQ’in sizi etkilemediginden emin olmadan, ara¢ veya makine kullanmayniz.

TRIUMEQ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 140 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin D-mannitol icermektedir. Dozu nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.
3. TRIUMEQ nasil kullanilir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

[lact her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Olagan doz, giinde bir kere bir tablettir.

e Uygulama yolu ve metodu:

TRIUMEQ, yiyeceklerle birlikte veya tek basina biraz su ile birlikte alinabilir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi

Bu ilag 12 yas ve alti ¢ocuklarda kullanilmaz. TRIUMEQ’in 12 yas ve alt1 ¢ocuklarda

kullanimina iliskin herhangi bir ¢alisma mevcut degildir.

Viicut agirligt en az 40 kg olan 12 ila 17 yasindaki ¢cocuklar ve ergenler, TRIUMEQ’in giinde
bir kere eriskin dozunu kullanabilir.



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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla TRIUMEQ kullandiysaniz
Recete edilen giinlik dozdan daha fazlasini kullandiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz. Miimkiinse, TRIUMEQ’in ambalajini1 da yaninizda gotiiriiniiz.

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

TRIUMEQ’i kullanmay1 unutursamz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamani 4
saat icindeyse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

Tedaviye yeniden baglamadan oOnce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz yasadiginiz
belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonu olup olmadigini kontrol edecektir. Doktorunuz
yasadiginiz belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonu ile iligkili oldugu kanisindaysa, size
TRIUMEQ tedavisine veya abakavir ya da dolutegravir igeren baska bir ilaca asla
baslamamaniz gerektigini sdyleyecektir. Bu tavsiyeye uymaniz énemlidir.

Doktorunuz yeniden TRIUMEQ tedavisine baslayabileceginizi soylerse, gerekli gdrmesi
durumunda, ilk dozu tibbi miidahale olanaklarina ulagmanin kolay oldugu bir yerde vermek
isteyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIUMEQ de herkeste goriilmemekle birlikte, bazi yan etkilere yol agabilir.
HIV tedavisi alirken yasadiginiz belirtinin TRIUMEQ’e mi, kullandiginiz baska ilaglara mu,
yoksa HIV enfeksiyonuna mi bagli oldugunu tayin etmek gii¢ olabilir. Bu nedenle,

sagliginizla ilgili en kiicilik degisiklikleri doktorunuzla paylasmaniz ¢ok énemlidir.

Asagida TRIUMEQ igin listelenen yan etkilerin yani sira, HIV kombinasyon tedavisi
sirasinda baska rahatsizliklar da goriilebilir.

Kullanma Talimatinda “Diger olas1 yan etkiler” bashgi altindaki bilgileri dikkatlice
okuyunuz.



Asir1 duyarhlik reaksiyonlari

TRIUMEQ abakavir ve dolutegravir ihtiva eder. Bu etken maddelerin ikisi de asir1 duyarlilik
reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Bu asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 abakavir iceren ilaglar alan insanlarda daha sik goriilmiistiir.
Bu reaksiyon kimlerde goriiliir?

TRIUMEQ tedavisi alan tiim hastalarda abakavire kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu goriilebilir.
Bu reaksiyon, TRIUMEQ tedavisine devam edildigi takdirde yasami tehdit edici olabilir.

HLA-B*5701 alel genine sahipseniz bu reaksiyonun goriilme riski artar (bu gen olmadan da
reaksiyon gelisebilir). TRIUMEQ tedavisine baglamadan 6nce bu genin sizde olup olmadigini
anlamak ic¢in tahlil yaptirmaniz gerekmektedir. Bu gene sahip oldugunuzu biliyorsaniz,
TRIUMEQ tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

HLA-B*5701 alel geni olmayan hastalarin katildig1 klinik bir ¢alismada, abakavir ile tedavi
edilen her 100 hastanin yaklasik 3-4’linde asir1 duyarlilik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon)
gelismistir.

Ne gibi belirtiler goriiliir?
En sik goriilen belirtiler ates (yiiksek viicut 1s1s1) ve cilt dokiintiisiidiir.

Sikca goriilen diger belirtiler bulanti (kendini hasta hissetme), kusma (hasta olma), ishal,
karin agris1 ve siddetli halsizliktir.

Diger belirtiler eklem ve kas agrisi, boyunda sislik, nefes darligi, bogaz agrisi, Oksiirik,
zaman zaman goriilen bas agrilari, goz iltihabi (konjonktivit), agiz ilserleri, diisiik kan basinct,
ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusma hissidir.

Bu reaksiyonlar ne zaman goriiliir?

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

Yeniden TRIUMEQ tedavisine baslayan hastalarda reaksiyonlarin zaman zaman niiks ettigi
ve tedaviyi sonlandirmadan once Uyar1 Karti’'nda yalnizca bir belirtinin not edildigi
bildirilmistir.

Cok seyrek olmakla birlikte, tedaviyi birakmadan once herhangi bir belirtisi olmayan ve
yeniden abakavir tedavisine baslayan hastalarda da reaksiyon gelistigi bildirilmistir.

1) Cilt dokiintiisii VEYA

2) Asagida gruplardan en az IKISINDEN bir veya daha fazla belirti varsa:
- Ates
- Nefes darlig1, bogaz agris1 veya oksiiriik
- Bulant1 veya kusma veya ishal veya karin agrisi



- Siddetli halsizlik veya agri, s1z1 veya genel hastalik hali

DERHAL DOKTORUNUZA BASVURUNUZ. Doktorunuz TRIUMEQ tedavisini
kesmenizi isteyebilir.

TRIUMEQ almayi biraktiysaniz

Bir asir1 duyarlilik reaksiyonu nedeniyle TRIUMEQ almay1 biraktiysaniz BIR DAHA ASLA
TRIUMEQ veya abakavir i¢eren baska bir ilag almamalisiniz. Alirsaniz, saatler i¢erisinde kan
basinciniz 6liimle sonuglanabilecek tehlikeli bir sekilde diisebilir. Ayrica bir daha asla
dolutegravir igeren ilaglar almamalisiniz.

Herhangi bir nedenden dolay1 - 6zellikle yan etki yasadiginizi diisiindiigliniiz veya baska
hastaliklariniz oldugu igin - TRIUMEQ almayi biraktiysaniz:

Tekrar baslamadan 6nce doktorunuzla goriismelisiniz. Doktorunuz semptomlarinizin bir asir
duyarlilik reaksiyonuyla iligkili olup olmadigin1 kontrol edecektir. Doktorunuz iliskili
olabilecegini diisiiniiyorsa, bu durumda bir daha asla TRIUMEQ veya abakavir iceren baska
herhangi bir ilaci kullanmamanizi sdyleyecektir. Ayrica bir daha asla dolutegravir iceren
baska ilaglar almamaniz da sdylenecektir. Bu 6giidii tutmaniz ¢ok 6nemlidir.

Tekrar abakavir igeren Uriinleri almaya baslayan, ancak almayi birakmadan once Uyari
Karti'ndaki sadece bir semptomun goriildiigii insanlarda nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlari
gelismistir.

Gegmiste herhangi bir asir1 duyarlilik bulgusu olmadan abakavir igeren ilaglar almis olan
hastalarda bu ilaglar1 yeniden almaya basladiklarinda ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik
reaksiyonu geligmistir.

Doktorunuz yeniden TRIUMEQ almaya baslayabileceginizi soyledigi takdirde, ilk dozlarinizi
gerektiginde tibbi bakima kolaylikla ulasabileceginiz bir yerde almaniz istenebilir.

TRIUMEQ'e kars1 asirt duyarli iseniz, kullanmadiginiz tim TRIUMEQ tabletlerini giivenli
bir sekilde uzaklastirilmasi i¢in geri veriniz. Ne yapmaniz gerektigini 6grenmek icin
doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz.

TRIUMEQ ambalajinda size ve tip personeline asir1 duyarlilik konusunu hatirlatacak bir
Uyar Kartt bulunmaktadir. Bu kart1 kopartip siirekli yaninizda tagiymiz.

TRIUMEQ’e karsit asirt duyarhhigimiz varsa, kullanilmayan tabletleri giivenli bir
sekilde imha ediniz.

Bu konuda bilgi almak i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok yaygin

e Basagrisi

o Ishal

o Kendini hasta hissetme (bulant1)

e Upyku giicliigii (insomnia)

o Enerji eksikligi (halsizlik)

Yaygin
e Asiri duyarhilik reaksiyonu
Istah kaybi
Dokiintii
Kasint1 (priirit)
Kusma
Karin agris1 (tist abdominal agrt)
Mide (abdominal) rahatsizlig1
Hazimsizlik
Bas donmesi
Anormal riiyalar
Kabuslar
Depresyon (derin lizgiinliikk ve degersizlik hissi)
Yorgunluk, enerji yoksunlugu (halsizlik)
Ates (yiiksek viicut 1sist)
Gaz sikayeti (flatulans)
Oksiiriik
Burunda tahris veya akinti
Sag dokiilmesi
Kas agris1 ve sikayetleri
Eklem agris1
Genel olarak kendini iyi hissetmeme hali

Kan testlerinde tespit edilebilen yaygin olan yan etkiler sunlardir:
o Karaciger enzimlerinin seviyesinde artis

Yaygin olmayan
o Karaciger iltihab1 (hepatit)
o Intihar diisiincesi veya intihara egilimli davranislar (5zellikle 5nceden depresyon ya da
zihinsel hastalig1 olan hastalarda)

Kan testlerinde tespit edilebilen yaygin olmayan yan etkiler:
e Kanin pithtilasmasinda gorev yapan hiicre sayisinda azalma (trombositopeni)
o Diisiik kirmiz1 kan hiicre sayis1 (anemi) veya diisiik beyaz kan hiicre sayis1 (notropeni)
e Kandaki seker (glukoz) miktarinda artis
o Kandaki trigliserit (yag tipi) seviyesinde artis



Seyrek
o Pankreas iltihab1 (pankreatit)
o Kas dokusunda yikilma

Kan testlerinde tespit edilebilen nadir goriilen yan etkiler:
e Amilaz enziminde artis

Cok seyrek

e His kayb1 ve batma hissi (karincalanma)

e Kollarda ve bacaklarda giigsiizliik hissi

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

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

Kan testlerinde tespit edilebilen ¢ok nadir olan yan etkiler sunlardir:
e Kemik iliginin yeni kan hiicresi liretememesi (saf kirmiz1 hiicre aplazisi)

Bu yan etkilerden herhangi biri sizde varsa, doktorunuza basvurunuz.

HIV kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri

TRIUMEQ gibi kombinasyon tedavisi alan HIV hastalarinda bagka yan etkiler de goriilebilir.
Enfeksiyon ve iltihap belirtileri

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerin bagisiklik sistemleri zayiftir ve bu kisiler
ciddi enfeksiyonlara (firsat¢t enfeksiyonlar) daha yatkindir. Tedaviye basladiklarinda
bagisiklik sistemi giiclenir ve viicut enfeksiyonlara kars1 savagmaya baslar.

Enfeksiyon ve iltihap belirtileri

Ileri evre HIV enfeksiyonu veya AIDS bulunan insanlarin bagisiklik sistemi zayiftir, bu
insanlarda ciddi enfeksiyon (firsatigt enfeksiyonlar) gelisme olasiligi fazladir. Bu tiir
enfeksiyonlar "sessiz" olabilir ve tedaviye baslamadan 6nce zayif bagisiklik sistemi tarafindan
tespit edilemeyebilir. Tedaviye basladiktan sonra bagisiklik sistemi giiclenip, enfeksiyonlara
saldirabilir, bu da enfeksiyon veya enflamasyon bulgularina neden olabilir. Bulgular
genellikle atesle birlikte asagidakilerden bazilarini igerir:

e Basagrisi
e Mide agrist
e Solunum giigligii

Seyrek olarak bagisiklik sistemi giiglendikge saglikli viicut dokularmma da saldirabilir

(otoimmiin bozukluklar). HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in ilact almaya baslamanizdan
aylar sonra otoimmiin bozukluk semptomlar1 gelisebilir. Bulgular sunlar olabilir:
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e Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atim1) veya titreme
e Asirt harekelilik hali (stirekli huzursuzluk ve hareket etme)
e El ve ayaklarda baslayip viicudun iist kismina yayilan zayiflik hissi.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde varsa, derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuzun
tavsiyesi olmadan enfeksiyon tedavisi i¢in baska bir ilag kullanmayiniz.

Viicut sekliniz degisebilir

HIV kombinasyon tedavisi alan hastalarin, yag dagilimindaki degisiklik nedeniyle, viicut
sekilleri de degisebilir:

e Bacak, kol ve yilizde yag kayb1 olusabilir.
e Karm veya meme veya i¢ organlarin ¢evresinde asir1 yag birikimi olabilir.
e Ensede yaglh yumrular (buna “bufalo horgiici” de denir) olusabilir.

Bu degisikliklere nelerin yol actig1 veya sagligimiz lizerinde uzun donemdeki etkileri heniiz
bilinmemektedir. Viicut seklinizde degisiklik fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz.

Laktik asidoz nadir goriilen, fakat ciddi bir yan etkidir.

TRIUMEQ veya benzeri (NRTI) ilag tedavisi alan 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 birkag ay igerisinde meydana gelir. I¢ organlari ¢calisamaz
hale getirerek, yasami tehdit edici boyutlara ulasabilir.

Laktik asidoz, karaciger hastaligi olan veya obez (asir1 kilolu) kisilerde ve 6zellikle kadinlarda
daha fazla goriiliir.

Laktik asidoz belirtileri

Derin, hizli ve zor solunum

Sersemlik hissi

Kollarda ve bacaklarda his veya gii¢ kaybi

Kendini hasta hissetme (bulant:) ve hasta olma (kusma)
Karin agris1

Tedaviniz sirasinda laktik asidoz belirtileri doktorunuz tarafindan takip edilecektir. Bu
belirtilerden herhangi biri veya sizi endigelendiren bagka bir belirti sizde varsa, DERHAL
DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Eklem agrisi, eklem katilhigi ve kemik rahatsizhiklar:
HIV kombinasyon tedavisi alan 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:
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Uzun siiredir kombinasyon tedavisi aliyorsaniz;

Es zamanl kortikosteroid adi1 verilen antiinflamatuvar ilaglar kullaniyorsaniz;
Alkol kullantyorsaniz;

Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa;

Asin kiloluysaniz.

Osteonekroz belirtileri

o Eklemlerde katilik
e Siz1 ve agri (0zellikle kalga, diz ve omuzlarda)
o Hareket glicliigii

Bu belirtilerden herhangi biri sizde varsa, doktorunuza bildiriniz.

Yan etkilerin bildirimi

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
(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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIUMEQ i kullanmayiniz.

[lacin atiklarmi atik su veya ev atig1 ile birlikte uzaklastirmaymiz. Kullanmadigmiz ilaglari
nasil uzaklastiracaginizi eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1.Levent Plaza Biiyiikdere Cad.
No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ ISTANBUL

Uretim yeri:  Glaxo Operations UK Ltd, ingiltere

Bu kullanma talimati 18.09.2015 tarihinde onaylanmistir.
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¥ " TRIUMEQ HASTA UYARI KARTI
1.YUZ

ONEMLI - HASTA UYARI KARTI
TRIUMEQ (dolutegravir / abakavir / lamivudin) tablet

Bu karti her zaman yaninizda bulundurunuz.

TRIUMEQ abakavir ihtiva ettigi i¢cin, TRIUMEQ kullanan bazi1 hastalarda asir1 duyarlilik
reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. Bu reaksiyon, TRIUMEQ tedavisine devam
edildigi takdirde yasamm tehdit edici olabilir. Asagidakilerden herhangi biri sizde varsa,
TRIUMEQ tedavisini sonlandirma konusunda 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 almayi biraktiysaniz, bir daha ASLA TRIUMEQ veya
abakavir iceren bagka herhangi bir ilag ALMAYIN ¢iinkii saatler icerisinde kan
basincinizda yasami tehdit eden bir diisme veya 6liim yasayabilirsiniz.

(kartin arka yiiziinii ¢eviriniz)
2. YUZ

Asirt duyarlilik reaksiyonu gelistigini diistiniiyorsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzun adi ve irtibat numarasini agsagiya yaziniz:

AL o Tel: e

Doktorunuza ulasamamaniz durumunda, zaman kaybetmeden size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz.

* W Bu ila¢c ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimecr olabilirsiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica karsilashgimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim
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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