KULLANMA TALIMATI
TRUVADA film-kaph tablet
Afzdan ahmr.

o Etkin madde: 200 mg emtrisitabin ve 245 mg tenofovir disoproksil (300 mg tenofovir
disoproksil fumarat veya 136 mg tenofovire esdeger).

o Yardimcr maddeler: tablet ¢ekirdedini olusturan kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat, magnezyum stearat (E572), mikrokristalin selitloz (E460), prejelatinize
nigasta (glutensiz). Kaplama maddesi: gliserol triasetat (E1518), hipromelloz (E464),
indigo karmin aliminyum lake (E132), laktoz monohidrat ve titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin dnemii bilgiler icermektedir.

- Bu kulianma talimatim saklayimz, Daha sonra tekvar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.,

- Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz,

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarma vermeyiniz.,

- Bu tlacin kullaymmi sirasmda dokrora veya hastaneve gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandirmzi sévieyiniz,

- Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz, Hog hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diistik doz kullanmayinz, |

Bu Kullanma Talimatinda:

TRUVADA nedir ve ne i¢in kultanthir?

TRUVADA 'yt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TRUVADA nasil kullanhir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRUVADA min saklunmast

okt b

Basliklan yer almaktadir.
1. TRUVADA nedir ve ne igin kullanthr?

TRUVADA film-kaph tabletler bir yiiziinde “GILEAD”, diger ylizlinde ise “701" baskisi
bulunan mavi, kapsiil sekiinde tabletlerdir. TRUVADA 30 tablet igeren siselerde tedarik
edilmektedir.

TRUVADA, 18 yas iistii yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Virisi (HIV)
enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

TRUVADA iki etkin madde icerir; emirisitabin ve tenofovir disoproksil. Bu etkin
maddelerin her ikisi de HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde kullantlan antiretroviral
Haclardir. Emtrisitabin bir nitkleozid revers transkriptaz inhibitérii, tenofovir ise bir nitkleotid
revers transkriptaz inhibitoriidiir. Bununla birlikte, her ikisi de genellikle NRTI'ler olarak
bilinir ve viriislin ¢ogalmast i¢in esas olan bir enzimin (revers transkriptaz) normal
calismasim engelleyerek calisir,.  TRUVADA, HIV enfeksivonunu ledavi etmek icin her
zaman diger ilaglarla kombine halde kullanmiimahdir. TRUVADA ayni dozlarda ayri olarak
kullantlan emtrisitabin ve tenofovir disoproksilin yerine uygulanabilir.

Bu iia¢, HIV enfeksiyonunun caresi defildir. TRUVADA’yir alirken, yine HIV
enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirilebilir. Bu ilaci alirken,
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etkili antiretroviral tedaviyle risk azaltimig olsa dahi HIV bulastirabilirsiniz. Doktorunuzla
bagkalarina hastalik bulastirmamak icin alinmast gereken énlemler konusunda goriisiin,

2.  TRUVADA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRUVADA’y1 asagnidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lger;

. Emitrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksii fumarat veya bu kullanma talimatimin
bastnda siralanan bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karst asim duyarh
iseniz.

Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.
TRUVADA'y1 asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

° Bobrek hastalifimz varsa veya testlerde bébreklerinizde sorunlar oldugu
goriildiiyse doktorunuza soyleyiniz. TRUVADA bébreklerinizi etkileyebilir.
Tedaviye baglamadan 6nce, doktorunuz, bobrek fonksiyonunu dederlendirmek icin kan
testleri isteyebilir, Doktorunuz ayrica bobreklerinizi izlemek icin tedavi sirasinda kan
testleri de isteyebilir ve tabletleri daha az siklikta almamizi tavsiye edebilir. Siddetli
bobrek hastaliiniz varsa veya hemodiyaliz aliyorsamz TRUVADA aimaniz dnerilmez.

TRUVADA genellikle bdbreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullonum).  Bu kaginiimazsa, doktorunuz bobrek
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir.

. 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. TRUVADA, 65 yas tsti
hastalarda incelenmemistir.  Bu yasin {zerindeyseniz ve size TRUVADA recete
edilmisse, doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

U Hepatit dahil karaciger hastah@ hikayeniz varsa doktorunuzla Kkonusun.
Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastahi@ bulunan ve antiretrovirallerle tedavi
edilen hastalar, siddetli ve potansiyel olarak &liimeiil karacifer komplikasyonlari
acisindan daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz
sizin i¢in en iyi tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir. Hepatit B enfeksiyonunun
tedavisine yonelik olarak onayll olmamalarina karsin, TRUVADA’ daki her iki etkin
madde de hepatit B virlisiine karst biraz aktivite gostermektedir. Karaciger hastahigt
veva kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunu
dikkatle 1zlemek i¢in kan testleri yapabilir.

Diger énlemler
Antiretroviral kombinasyon tedavileri (TRUVADA dahil) kan sekerini yiikseltebilir, kandaki
vaglart artirabilir (hiperlipemi), viicut yagi dagiliminda degisimlere ve insiiline kargi dirence

ve buna bagh kan sekerinin yiitkselmesine vol acabilir (bkz. béliim 4, Olasi yan etkiler).

Seker hastahfimiz varsa, asir: kiloluysansz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla
konusunuz,
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Enfeksiyonlara dikkat ediniz. llerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) ve bir enfeksiyonunuz
varsa, TRUVADA tedavisine baglandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya ¢ikabilir veya var
olan iltihabt belirtilerde kotitlesme goriilebilir.  Bu belirtiler, viicudunuzun iyilesmis
bagisiklik sisteminin iltthapla savastifina isaret edebilir. TRUVADA"y1 almaya basladiktan
hemen sonra iltihabi belirtilere veya enfeksiyona dikkat edin. iitihabi belirtileri veya
enfeksiyonu fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi icin ilag almaya basladiktan sonra firsat¢1 enfeksivonlarin
vant sira oteimmiin bozukluklar da (kisinin bagistkhik sistemi kendi saghkh viicut dokusuna
saldirdifinda meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi
bagladiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya kas giigsiizliiaii,
ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda yayilan gligsiizlik, carpinti, titreme veya
hiperaktivite gibi baska belirtiler fark ederseniz, littfen gerekli tedaviyi almak i¢in hemen
doktorunuza bildirin,

Kemik sorunlari. Antiretroviral kombinasyon tedavisi (birden fazla ilagla aym anda tedavi)
alan bazi hastalarda, kemik kanlanmasinin kayb sonucu kemik dokusunun &liimii
(osteonekroz) goriilebilir.  Digerlerinin yam sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin
uzuniugu, kortikosteroid kullanimi, alkol titketimi, siddetli immiinosupresyon (badisikhik
sisteminin baskilanmasi) ve yiiksek viicut kiitle indeksi bu hastahifin (osteonekroz)
goriilmesinde pek gok risk faktdriinden birkagi olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde
sertlik, s1z1 ve afn (Ozellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket giicliigiidiir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kemik sorunlan (bazen kiriklarla sonuglanan) bbrek tiibiilii hilcrelerinin hasar gbrmesinden
dolayr meydana gelebilir (bkz. b8lim 4, Olast van etkiler).

Cocuklar ve ergenler

TRUVADA cocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullaniimaz
Doktorunuzla giriismeden tedavinizi kesmeyiniz,

Bu uyariar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

TRUVADA nin yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
. TRUVADA, yiyecekle beraber ahinmalidir.

Hamilelik

Gebeyseniz  veya emziriyorsamz, gebe oldugunuzy  diginitvor veya gebe kalmayt

planfiyorsaniz bu ilact almadan dnee doktorunuza veya eczacimza damgin,

. Doktorunuzla dzel olarak goristiimedigi siirece TRUVADA w1 gebelik sirasida
almamabsiniz. TRUVADA nin gebe kadinlarda kullanimiyla ilgifi klinik veri siichdir
ve genellikle kesin gerekli olmadigr stirece kullaniimaz.

. TRUVADA tedavisi sirasinda gebe kalma olasilifimiz varsa, gebe kalmamak icin
etkili bir dogum kontrol yGntemini kullanmalisiniz.

. Gebe kahirsamiz veya gebe kalmayr planhiyorsamz, doktorunuza TRUVADA ile
tedavinizin siz ve ¢ocugunuz lizerindeki olasi faydalarini ve risklerini sorunuz.
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Gebeliginiz sirasinda TRUVADA y1 aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenkli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin ¢ocuklarinda, HIV e karsi korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmastir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
deniginz,

Emzirme
Hacr kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginiz,

° TRUVADA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Tenofovir ve emtrisitabinin anne siitiine
gectigi gdriilmiistiir.

. HIV'li bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebefe gecirmemek igin emzirmemeniz
dnerilir,

Arag ve makine kullamm
TRUVADA bas donmesine yol agabilir. TRUVADA’y: alirken basinizin déndiigiini
hissederseniz, arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

TRUVADA mn igeriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Laktoza veya dider sekerlere hassasiyetiniz varsa doktorunuza séyleyiniz.

TRUVADA, laktoz monohidrat igerir.  Laktoza karsi hassasiyetiniz (dayaniksizhik)
oldugunuzu biliyorsaniz veya diger sekerlerden herhangi birine karst hassasiyetinizin
(intoleransimizin} oldugu size sdylendiyse, bu ilact almadan dnce doktorunuzla konusunuz.

Bu uibbi iirtin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Eger hilihazirda TRUVADA nin icerdigi emtrisitabin ve tenofovir disoproksil’i igeren veya
lamivudin, zalsitabin ya da adefovir dipivoksil iceren bagka antiviral ilaclar kullaniyorsaniz,
TRUVADA’y1 almamalisiniz.

Regetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda baska herhangi bir ilag aldiysamiz veya alma
ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bibrelderinize zarar verebilecek baska ilaglar abiyorsaniz doktorunuza siylemeniz
dzellikle nemlidir.
Bu ilaglara asagidakiler dahildir:

aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon igin)
amfoterisin B {(mantar enfeksiyon igin)
foskarnet {viral enfeksiyon icin)

gansiklovir (viral enfeksiyon igin)
pentamidin (enfeksiyonlar icin)

vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)
interlékin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

» sidofovir (viral enfeksiyon igin)

. & & = & =
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o nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAil'ler, kemik veya kas agnlarnm dindirme
amach adri kesiciler, yvangi dnleyiciier)

Didanozin iceren diger ilaclar (HIV enfeksiyenu icin): TRUVADA nin didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte ahinmas) kaninizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve
CD4 hiicre sayumlarnini diistirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin iceren ilaglar
birlikte alindiZinda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik asidoz
(kanda laktik asit fazlasi) bildirilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin bilesimi ile
tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

TRUVADA onaylanmamis kullanimi hakkinda dnemli bilgiler

Truvada HIV (bulasim) ©6nlemek icin onaylanms degildir. Eger bu amagla
kullanacaksaniz, HIV ile enfekte olmadiimizdan emin olmak adina ilaca baslamadan en fazla
I ay Oncesinden doktorunuz tarafindan HIV igin test edilmis olmamz Bnemlidir. HIV
{bulagmi) dnlemek adina TRUVADA kullandiginizda her 3 ayda bir HIV testi yaptirin ve her
giin Gnerildigi sekilde kullandi@inizdan emin olun.

3. TRUVADA nasil kullamlar?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Yetiskinler: Her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:
Yiyecekle beraber alinabilir.

Yutmada zorluk g¢ekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kasifin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (varim bardak) su, portakal suyu veya tiziim suyu ile kanistirin
ve hemen icin.

. TRUVADA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size séyledigi sekilde ahmz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacmizla kontrol etmelisiniz.

e Her zaman doktorunuzun Onerdigi dozu almz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

* Doktorunuz TRUVADA nin bilesenlerinden birini kesmeye veya TRUVADA nin
dozunu degistirmeye karar verirse, size kombine ila¢ yerine ayn olarak emtrisitabin
ve/veya tenofovir veya HIV enfeksiyonunun tedavisi icin baska ilaglar verebilir,

. Doktorunuz TRUVADAy: diger antiretroviral ilaglarla birlikte recete edecektir.
Bu ilaglarin nasil alinacag ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in liitfen diger antiretroviralierin
hasta kollanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplan
o  Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gengler i¢in degildir

Ozel kullanmim durumiar::
Bibrek/Karaciger yetmezliji:

¢ Bibrekierinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVADA v1 daha az siklikta
almanizi tavsiye edebilir.
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o  Karaciferinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVADA icin doz ayarlamasma
gerek duymayabilir,

Eger TRUVADA 'min etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla TRUVADA kullandiysamz:

Kazara size énerilenden daha fazla TRUVADA tableti alirsaniz, tavsive igin doktorunuzla
veva en yakmdaki acil servisle goriigiingiz. Ne aldiZmizi kolayca agiklayabilmeniz icin tablet
sisesini yaninizda bulundurunuz,

Eger kazara baska biri sizin ilacimzi kullanirsa, acil tibbi miidahale gerekebileceginden,
derhal bir doktora veya hastaneye bagvurmasina yvardimci olun.

TRUVADA’y1 kullanmay! unutursamz _
TRUVADA dozunun atlanmamasi Snemlidir. llacimzi zamaninda almayr unutmaymz.

Her zaman alimd@r zamandan 12 saat icerisinde TRUVADA dozunu atladiysaniz,
olabildigince kisa siire icinde alin ve sonraki dozunuzu da zamaninda aliniz.

Eger, unuttuunuza {ark ettifinizde neredeyse sonraki dozunuzun zamam geldiyse,
atladigimz dozu almayiniz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

TRUVADA y: aldiktan sonra 1 saatien az bir sitre icinde kusarsaniz, baska bir tablet alin.
TRUVADAyt aldiktan sonra 1 saatten fazla bir slire iginde kusarsamz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.

TRUVADA ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler

. TRUVADA tedavisini kesmek, doktorunuzun Snerdigi anti-HIV tedavisinin etkinligini
azaltabilir. Herbangi bir nedenle TRUVADA v almay1 kesmeden Gnce, Gzellikle de
van etkiler yasiyorsanmiz veya baska bir hastahi@imz varsa doktorunuzla konusun.
TRUVADA tabletlerini veniden almaya baslamadan 6nce doktorunuzia gbriisiin.

. Sizde HIV ve hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan TRUVADA
tedavinizi kesmemek dzellikle Snemlidir. Bazi hastalarda, TRUVADA v1 kestikten
sonra hepatitin kotiilestigini gdsteren Kan testleri veya belirtiler bulunmustur. Tedavi
kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. llerlemis karaciger
hastalig: veya siroz bulunan bazi hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin
kotiilesmesine yol acabileceginden tedavinin kesilmesi dnerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksivonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak Uizere yeni veya olagandis: belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

Bu ilacin kullammiyla ilgili baska sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
4.  Olasiyan etkiier nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi, bu ilacin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gériillmesi durumunda dektorunuza séyleyin:
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Olasi ciddi yan etkiler: hemen bir doktora siyleyin

Asagida belirtilen yan etki seyrek goriiltir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):
o Laktik asidoz (olan kanda laktik asit fazlas:) yasanu tehdit edebilen ciddi bir yan
etkidir. Asa@idaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:
e derin, hizli nefes alip verme
« bas donmesi
» mide bulantisi (bulanti), istifra (kusma) ve mide agrist

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsamz, hemen doktorunuza basvarun.

Diger olasi ciddi yan etkiler
Asagida belirtilen yan etlkiler yaymn degildir {yvani 100 hastada en cok 1 hastay:
etkileyebilir):

o karinda (midede) pankreas enflamasyonunun yol agtid1 agrn

o yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda gisme

Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):

» karacigerde yaglanma

o ciltte veya gdzlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger enflamasyonunun
yol agtid agn

o bibreklerde enflamasyon, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bbbrek yetmezligi,
bébrek tiibill hiicrelerinde hasar. Doktorunuz, bbreklerinizin  doru  ¢alisip
calismadiini gérmek icin kan testleri yapabilir.

o kemiklerde yumusama (kemik agrisivla birlikte ve bazen kiriklaria sonuglanan)

Bobrek tubiil hiicrelerindeki hasara kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisivla
birlikte ve bazen kinklarla sonuglanan), kas agrisi, kas zayifhifi ve kandaki potasyum veya
fosfatta azalmalar eslik edebilir.

Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilece@ini diisiinityorsamz, doktorunuzlz
goriisiin,

En sik goriilen yan etkiler

Asagida belirtilen yan etkiler cok yaygmndir (vani 100 hastada en az 10 hastay: etkileyebilir):
+ ishal, istifra (kusma), mide bulantisi (bulanti), bas dénmesi, bas agrisy, alerji
* glicsiiz hissetme

Testler ayrica sunlart da gésterebilir:

s kan fosfat diizeylerinde diisiis
¢ Yiiksek kreatin kinaz

Asadida belirtilen yvan etkiler yayeindir (vani 100 hastada en ¢ok 10 hastays etkileyebilir)

s g, mide agrisi

» uyumada giiclitk, anormal riiyalar

s vemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari, siskinlik

» alerjik reaksiyon olabilecek ddkiintiiler (kirmizi noktalar veya bazen kabarciklar ve
deride sislikle goritlebilen kabartilar), kasinti, deride koyu lekeler olugsmas: gibi deri
renginde degisiklikler.

s hinlty, sisme veya bas donmesi gibi diger alerjik reaksiyonlar

7
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Testler avrica sunlart da gasterebiliv:

» diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (beyaz kan hiicresi sayirmimin diisiik olmast sizi
enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)

o vyitksek trigliseridler (yag asitieri), safra veya kan sekeri

» karaciger ve pankreas sorunlar

Asagida belirtilen yan etkiler yaygin degildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastayi
etkileyebilir):

s anemi (kansizhk)

o kas yikimi, bébrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek kas agrisi veya
giicsiizligi

¢ karinda (midede) pankreas iltihabinin yol agtig1 agn

s yiizde, dudaklarda, dilde veya bodazda sisme

Testler avrica sunlart da gosterebilir:
+ kandaki potasyumda azalmalar

« kanmmzdaki kreatininde artig

* idrarda deg@isimler

Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok | hastay etkileyebilir):

. karacigerde yadlanma

. ciltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede} karaciger enflamasyonunun
yol actifit agrn

. bbreklerde iltihap, ok fazla idrara gtkma ve susama, bobrek yetmezligi, btbrek tiibiil
hiicrelerinde hasar. Doktorunuz, bébreklerinizin dogru ¢alisip calismadigim gbrmek
i¢in kan testleri yapabilir.

® kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

. bébrek sorunlarina bagh sut agns

Bobrek tiibil hiicrelerindeki hasara kas yikumi, kemiklerde yumusama (kemik agnisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agnsi, kas zayifligs ve kandaki tuziardan
(elektrolitlerden) potasyum veya fosfatta azalmalar eslik edebilir.

Diger olasi yan etkiler

TRUVADA, viicut yaginin dagilma seklini degistirerek viicut seklinizde degisiklige neden
olabilir. Bacaklarinizdan, kollarinizdan ve yiiziintizden yag kaybedebilirsiniz, karm (mide) ve
ic organlarin civan vaglanabilir, gbdtisleriniz biiyiiyvebilir veya boynunuzun arkasinda yag
yvumrular (“buffalo horgiicli™) olusabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri
heniiz bilinmemektedir.

TRUVADA ayrica hiperlipidemiye (kandaki yaglarda artis) ve insiiline karst dirence de yol
agabilir. Doktorunuz bu degisiklikler icin testler isteyecektir.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynea kargilastifiniz yan
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etkileri www titck.gov.1r sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) *ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatnda bahsi gegmeven herhangi bir van etki ile karsiagwsamsz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiviniz.

5. TRUVADA min saklanmasi

TRUVADA v ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecedi yverlerde ve ambalajinda saklavinz.
Bu ilaci, 25°C’nin altinda oda sicakh@inda saklayin, Nemden korumak igin orijinal ambalaj
icinde saklaym. Siseyi sikica kapali tutun.

Son kullanma tarihiyvie uyumlu olarak kullaniniz
Sise ve kutu {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden {Son Kullanma Tarihi} sonra
TRUVADA’y1 kullanmayin. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Haglar auk su aracihityla veya ev atif seklinde atlmamalidir. Eczacimza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil atilacagini sorun. Bu 6nlemler gevrenin korunmasina yardimet
olacaktir,

Ruhsat Sahibi

Gilead Sciences ilag Ticaret Ltd.Sti.

Maya Plaza Yildirim Oguz Goker Cad. Orkide Sk.
No:A3 Kat:11 Akatlar-istanbul

Tel: 212 362 03 00 Faks: 212 362 03 01

Uretici:
Gilead Sciences Ireland UC, Cork, irlanda

Bu kullanma talimate «..........cco..... tarihinde onaylannugtir,
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