KULLANMA TALIMATI

STRIBILD® 150 mg/150 mg/200 mg/245 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 150 mg elvitegravir, 150 mg kobisistat, 200 mg
emtrisitabin ve 245 mg tenofovir disoproksile esdeger 300 mg tenofovir disoproksil fumarat
igerir.

Yardimcit maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Kroskarmelloz sodyum (E468), hidroksipropil seliiloz
(E463), laktoz (monohidrat olarak) (inek siitiinden elde edilen laktoz), magnezyum stearat
(E572) mikrokristalin seliiloz (E460), silikon dioksit (E551) ve sodyum lauril siilfat. Film
kaplama maddesi: Indigo karmin aliiminyum lake (E132), polietilen glikol, kismen hidrolize
epolivinil alkol (E1203), talk (E553b), titanyum dioksit (E171) ve sar1 demir oksit (E172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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STRIBILD nedir ve ne icin kullanilir?

STRIBILD’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STRIBILD nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

STRIBILD’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

STRIBILD nedir ve ne icin kullanilir?

STRIBILD, 18 yas ve iizeri yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV)
enfeksiyonunun tedavisine yonelik bir tek tablet rejimidir.

STRIBILD, yan etkilere yol agmis diger HIV ilaglar ile tedavi almis, 12-18 yas arasi ve en az
35 kg agirhiginda olan HIV-1 ile enfekte ergenlerin tedavisinde de kullanilir.

STRIBILD dort etkin madde igerir; elvitegravir (integraz inhibitorii olarak bilinen bir
antiretroviral ilag), kobisistat (elvitegravirin etkisi agisindan takviye/farmakokinetik iyilestirici
niteligindedir), emtrisitabin (niikleozid revers transkriptaz inhibitorleri (NtRTI) olarak bilinen
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bir antiretroviral ilag) ve tenofovir disoproksil (niikleotid revers transkriptaz inhibitorleri
(NtRTTI) olarak bilinen bir antiretroviral ilag).

STRIBILD film kapli tablet, tabletin bir yiiziinde “GSI”, diger yiiziinde ise kare kutu i¢inde “1”
damgas1 bulunan yesil, kapsiil seklinde ve 20 mm x 10 mm boyutlarinda bir tablettir.
STRIBILD, 30 tablet iceren sigelerde sunulur (tabletleri korumaya yardimei olmasi i¢in sisede
kalmasi gereken bir silika jel kurutucu ile birlikte). Silika jel kurutucu ayr bir sase veya hazne
icindedir ve yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 x 30 film kapli tablet iceren kutular ve 3 x 30 film kaph
tablet siseleri. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

STRIBILD viicudunuzdaki HI'V miktarim azaltir. Boylece bagisiklik sisteminiz gelisir ve
HIV enfeksiyonuyla ilgili hastalik gelistirme riski azaltilir.

2.  STRIBILD’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STRIBILD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger elvitegravir, kobisistat, emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil veya bu ilacin
diger bilesenlerinden (kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

Tenofovir disoproksil igeren bir ilagla tedavinizi bobrek fonksiyonlarinizda sorun yasadiginiz
i¢cin doktorunuzun tavsiyesi lizerine kestiyseniz.

. Bu ilaglardan birini aliyorsaniz:

- alfuzosin (biiylimiis prostat bezinin tedavisinde kullanilir)

- amiodaron, kinidin (diizensiz kalp atislarini diizeltmek i¢in alinir)

- dabigatran (kan pihtilarin1 6nlemek ve tedavi etmek i¢in kullanilir)

- karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (ndbetleri 6nlemek i¢in kullanilir)

- rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin Onlenmesinde ve tedavisinde
kullanilir)

- dihidroergotamin, ergotamin, ergometrin (migren agrisinin tedavisinde kullanilir)

- sisaprid (bazi1 mide sorunlarini hafifletmek i¢in kullanilir)

- sar1 kantaron (Hypericum perforatum) (depresyon ve endise i¢in kullanilan bitkisel bir
ilag) veya iceren iiriinler

- lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir)

- pimozid, lurasidon (anormal diisiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilir)

- sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon (solunumu giiglestiren bir akciger hastalig1)
tedavisinde kullanilir)

- oral yoldan uygulanan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya endisenin
hafifletilmesine yardimeci olur);

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, STRIBILD almayin ve hemen doktorunuza
bildirin.



STRIBILD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STRIBILD alirken doktorunuzun kontroli altinda olmalisiniz.

Efektif bir antiretroviral tedavisi alarak riski azaltmaniza ragmen bu ilaci alirken bagkalarina
HIV bulastirabilirsiniz. Baskalarina HIV bulastirmamak icin alinmasi gereken énlemleri
doktorunuzla tartismahsimz. Bu ilag, HIV enfeksiyonunun ¢aresi degildir. STRIBILD’i
alirken, yine de enfeksiyonlar veya HIV enfeksiyonu ile iligkili baska hastaliklar
gelistirebilirsiniz.

STRIBILD almadan 6nce doktorunuzla konusun:

Eger, bobrek sorunlarimz varsa veya ge¢cmiste olduysa veya testler bobreklerinizde
sorunlar oldugunu gosterdiyse bunu doktorunuza bildirin. Doktorunuz sizi STRIBILD
ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

STRIBILD bdbreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuz bobrek
fonksiyonunu degerlendirmek icin kan testleri isteyecektir. Doktorunuz ayrica
bobreklerinizi izlemek i¢in tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

STRIBILD genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaclarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaglar ve STRIBILD). Bu kaginilmazsa, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu
daha sik izleyecektir.

Eger kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa, gegmiste kemik kirilmasi veya
kemiklerinizde problem yasadiysaniz

Bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasar nedeniyle kemiklerle ilgili sorunlar (inat¢1 veya
katiilesen kemik agrist olarak ortaya ¢ikan ve bazen kiriklarla sonuglanan) da meydana
gelebilir (bkz. Bolim 4, Olas: yan etkiler nelerdir?). Kemik agris1 veya kemik kirigi
sikayetiniz olmasi halinde bunu doktorunuza soyleyin.

Tenofovir disoproksil, kemik kiitlesi kaybina da neden olabilir.

Genel olarak, tenofovir disoproksilin yetigkin ve pediyatrik hastalarda uzun dénem kemik
saglig1 ve gelecekteki kirik riski {izerindeki etkisi belirsizdir.

Karaciger sorunlarmiz veya hepatit dahil karaciger hastahig1 hikayeniz varsa
doktorunuzla konusun. Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi olan ve
antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar, siddetli ve potansiyel olarak dliimciil karaciger
komplikasyonlar1 agisindan daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, karaciger sorunlart STRIBILD almay1 kestikten sonra
kétiilesebilir. Doktorunuzla konugsmadan STRIBILD almay1 kesmemeniz 6nemlidir: bkz.
Boliim 3, STRIBILD almay kesmeyin.

65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. STRIBILD, 65 yasin lizerindeki
hastalarda incelenmemistir. Bu yasin lizerindeyseniz ve size STRIBILD regete edilmisse,
doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.



Bunlardan herhangi biri sizin i¢cin gecerliyse STRIBILD almadan o6nce doktorunuzla
Konusunuz.

STRIBILD’i alirken

STRIBILD almaya basladiktan sonra, agagidaki belirtilere dikkat ediniz:

e Inflamasyon veya enfeksiyon belirtileri
e Kemik sorunlarn

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildirin.

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

Cocuklar ve ergenler

12 yasindan kiiciik cocuklara bu ilac1 vermeyin. STRIBILD’in 12 yasindan kii¢iik ve viicut
agirligi 35 kg’n altinda olan ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamustir.

STRIBILD’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

STRIBILD yiyecekle beraber alinmalidir. Daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3, STRIBILD nasil
kullanilir?

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact
almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. STRIBILD alirken etkili dogum kontrol yontemleri kullanin.

. Eger hamile kalirsamiz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz veya bebek sahibi
olmay1 planhyorsamz, derhal doktorunuza sodyleyiniz. Hamile kadinlar STRIBILD
kullanmamalidir. Bu ilacin kaninizdaki miktar1 hamilelik esnasinda azalabilir ve bu da
ilacin ige yaramasini engelleyebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STRIBILD tedavisi alirken emzirmeyin. Ciinkii bu ilagtaki etkin maddelerin bazilar1 insan
stitline gecer. HIV ile yasayan kadinlarda viriis anne siitiiyle bebege gecebilecegi icin emzirme

onerilmemektedir. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla en kisa
stirede konusmalisiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

STRIBILD bas donmesi, yorgunluk veya uykusuzluga yol acabilir. STRIBILD alirken
bunlardan etkilendiginizi hissederseniz, ara¢ siirmeyin ve herhangi bir alet veya makine
kullanmay1n.

STRIBILD’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

STRIBILD laktoz monohidrat icerir.
Laktozu veya diger sekerleri tolere edemiyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza sdyleyin.

STRIBILD sodyum igerir.
Bu ilag, her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) az sodyum igerir; yani, esasen ‘sodyum igermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

STRIBILD ile birlikte asla alhlnmamasi gereken bazi ilaglar vardir.
Bunlar yukarida “STRIBILD’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ - Bu ilaglardan
birini aliyorsaniz” basligi altinda belirtilmistir.

Baska bir ila¢ aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildirin. STRIBILD diger ilaclarla etkilesime girebilir. Sonug olarak, kaninizdaki STRIBILD
veya diger ilaclarin miktarlar etkilenebilir. Bu durum ilaglarin dogru sekilde etki gostermesini
engelleyebilir veya yan etkileri kdtiilestirebilir. Bazi durumlarda, doktorunuzun dozunuzu
ayarlamasi veya kan diizeylerinizi kontrol etmesi gerekebilir

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz doktorunuzla konusmaniz 6zellikle 6nemlidir:

e Asagidakiler dahil kullanilan diger ilaglar:
- tenofovir disoproksil
- tenofovir alafenamid
- lamivudin
- adefovir dipivoksil

e Bobreklerinize zarar verebilecek ilaclar; 6rnegin:

- aminoglikozidler (6rn. streptomisin, neomisin, gentamisin), vankomisin (bakteriyel
enfeksiyonlar i¢in)

- foskarnet, gansiklovir, sidofovir (viral enfeksiyonlar igin)

- amfoterisin B, pentamidin (mantar enfeksiyonlar i¢in)

- interlokin-2 (aldesldkin olarak da adlandirilir) (kanser tedavisi i¢in)

- nonstereoidal antiinflamatuar ilaclar (NSAIl'ler, kemik veya kas agrilarmi dindirme
amacli)

Asagidaki tiirde ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz da doktorunuza sdylemeniz énemlidir:

o antifungaller, mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir, 6rnegin:
- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol ve posakonazol
o antiviraller, hepatit C enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir
- ledipasvir / sofosbuvir, sofosbuvir / velpatasvir ve sofosbuvir / velpatasvir /
voksilaprevir
o antibiyotikler; tiiberkiilloz gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir, su
maddeleri igerir:



- rifabutin, klaritromisin veya telitromisin
antidepresanlar, depresyon tedavisinde kullanilir:
- trazodon veya essitalopram igeren ilaglar
sakinlestirici ve uyutucular, endise tedavisinde kullanilir:
- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam ve zolpidem
e immiinosiipresanlar; organ nakli sonrasinda viicudunuzun immiin cevabimi kontrol
etmekte kullanilir, 6rnegin:

- siklosporin, sirolimus ve takrolimus

e Kkortikostreoidler, 6rnegin:
- betametazon, budesonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamsinolon.
Bu ilaglar, alerjileri, astimi, iltihapli bagirsak hastaliklarini, deri veya gozlerin
iltihaplanma kosullarini, eklemleri ve kaslar1 ve diger inflamatuvar durumlar tedavi
etmek icin kullanilir. Bu ilaglar genellikle agizdan alinarak, inhalasyon yoluyla, enjekte
edilerek veya deri ya da gbze uygulama seklinde kullanilir. Alternatifler kullanilamazsa,
kullanim1 tibbi degerlendirmeden sonra ve doktorunuz tarafindan kortikosteroid yan
etkileri agisindan yakin izlem altinda yapilmalidir.

e diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar:
- metformin

e dogum kontrol hapi, gebeligi 6nlemek i¢in kullanilir

e erektil disfonksiyon ilaclar, iktidarsizhik tedavisinde kullanilir, 6rnegin:
- sildenafil, tadalafil ve vardenafil

e kalp ilaclari, 6rnegin:
- digoksin, disopiramid, flekainid, lidokain, meksiletin, propafenon, metoprolol,

timolol, amlodipin, diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin ve verapamil

e pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar:
- bosentan

e antikoagiilanlar, kan pihtilarim1 6nlemek ve tedavi etmek i¢in kullamilir, 6rnegin:
- varfarin, edoxaban, apixaban ve rivaroxaban

e bronkodilatorler, astim ve diger akcigerle ilgili sorunlarin tedavisinde kullanilir:
- salmeterol

e kolesterol diisiiren ilaglar, 6rnegin:
- rosuvastatin, atorvastatin, pravastatin, fluvastatin ve pitavastatin

e gut tedavisinde kullanilan ilaglar:

- kolsisin
o kan pihtisi riskinin azaltilmasi igin kullanilan antiplateletler, 6rnegin:
- klopidogrel
. mineral (0rn. magnezyum, aliiminyum, kalsiyum, demir, ¢inko) iceren ilaclar veya oral

takviyeler, 6rnegin:
- mineral takviyeleri, vitaminler (multivitaminler dahil), antasitler ve laksatifler

Mineral (6rn. magnezyum, aliiminyum, kalsiyum, demir, c¢inko) iceren ilaclar, oral
takviyeler, antasitler veya laksatifler aliyorsaniz, bunlar1 STRIBILD’den en az 4 saat dnce
veya en az 4 saat sonra alin.

Bu ilaclardan herhangi birini allyorsamiz doktorunuza bildirin. Doktorunuzla gériismeden
tedavinizi kesmeyin.

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



3. STRIBILD nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskinler ve en az 35 kg agirhginda olan 12 yas ve iizerindeki ergenler i¢cin onerilen doz:
o Gidayla birlikte giinde bir kez agizdan tek tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yolu ile alinir. Tableti ¢ignemeyin, ezmeyin veya bdlmeyin.

Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karsi diren¢ gelistirme riskini azaltmak icindir. Doktorunuz
sOylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

Mineral (6rn. magnezyum, aliiminyum, kalsiyum, demir, c¢inko) iceren ilaclar, oral
takviyeler, antasitler veya laksatifler aliyorsamiz, bunlar1 STRIBILD’den en az 4 saat dnce
veya en az 4 saat sonra alin.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gengler i¢in degildir. STRIBILD’in 12 yasindan kiiciik ve
viicut agirhig 35 kg’in altinda olan ¢ocuklarla kullanimi arastirilmamastir.

Yashlarda kullanim: STRIBILD, 65 yasin iizerindeki hastalarda arastirilmamistir. Bu yasin
tizerindeyseniz ve size STRIBILD recete edilirse, doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde
izleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: STRIBILD kreatinin klerensi 70 mL/dak.’nin altinda olan hastalarda
baslanmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda STRIBILD
icin doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez. STRIBILD, siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda arastinlmamistir. Bu nedenle, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
STRIBILD kullanim1 6nerilmez.

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

Kullanmanmiz gerekenden fazla STRIBILD alirsamiz

STRIBILD den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kazara onerilen dozdan daha fazla STRIBILD alirsaniz, bu ilaca iliskin olasi yan etkileri
yasama riskiniz artabilir (bkz. Boliim 4, Olasi yan etkiler).



Tavsiye i¢cin hemen doktorunuza veya en yakin acil servise bagvurun. Ne aldiginiz1 kolayca
aciklayabilmeniz i¢in tablet sisesini yaninizda bulundurun.

STRIBILD’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
STRIBILD dozunun atlanmamasi 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e  STRIBILD’i normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz tableti en
kisa siirede almalisiniz. Tableti her zaman gidayla birlikte aliniz. Sonraki dozu normal
saatinde aliniz.

e STRIBILD’i normalde aldiginiz saatten 18 saat veya daha uzun siire sonra fark
ederseniz atlanan dozu almayiniz. Bekleyin ve sonraki dozu gidayla birlikte normal
saatinde aliniz.

STRIBILD’i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamiz gidayla birlikte bagka
bir tablet aliniz.

STRIBILD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
STRIBILD almay1 kesmeyiniz.

Doktorunuzla konusmadan STRIBILD almayr kesmeyiniz. STRIBILD’in kesilmesi
gelecekteki tedaviye cevabinizi ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle STRIBILD
almay1 keserseniz STRIBILD tabletlerini almaya yeniden baslamadan once doktorunuzla
konusunuz.

Elinizde bulunan STRIBILD’in azalmasi durumunda, doktorunuzdan veya eczacinizdan
yenisini almiz. Ilacin kisa siire i¢in dahi kesilmesi durumunda viriis miktar1 artmaya
baslayabileceginden, bu son derece 6nemlidir. Aksi takdirde hastaligin tedavisi zorlasabilir.

Sizde HIV enfeksiyonu ve hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan STRIBILD
tedavinizi kesmemek ozellikle 6nemlidir. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalig1 veya sirozu olan bazi hastalarda, tedavinin
durdurulmast hepatitinizin yagsami tehdit edici olabilecek sekilde kotiilesmesine yol
acabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz semptomlar
olmak iizere yeni veya olagandisi semptomlar: (cildinizde veya goziiniiziin beyaz kisminda
sararma olmasi, koyu “cay rengi” idrar, acik renkli digkilar, birka¢ giin veya daha uzun siire
istahsizlik, hasta hissetme veya hasta olma veya mide bolgesi agrisi gibi) hemen doktorunuza
bildiriniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi sirasinda, viicut agirliginda artis ve ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde
ylikselme olabilir. Bu durum kismen diizelen sagliga ve yasam tarzina, kan lipidleri agisindan



ise bazen HIV ilaglarinin kendisine baglidir.  Doktorunuz bu degisiklikler igin test
uygulayacaktir.

Tiim ilaglar gibi STRIBILD’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. HIV enfeksiyonunu tedavi ederken, istenmeyen bazi etkilerin STRIBILD kaynakli mi,
ayn1 zamanda almakta oldugunuz diger ilaglar kaynakli mi1, yoksa HIV hastaliginin kendisi
kaynakli m1 oldugunu belirlemek her zaman miimkiin degildir.

Asagidakilerden biri olursa, STRIBILD’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Kanda laktik asit fazlasi1 (laktik asidoz) laktik asit fazlalig1 seyrek ancak ciddi bir yan
etkidir ve ortaya c¢iktiginda oliime sebebiyet verebilir. Asagidakiler laktik asidoz
belirtileri olabilir:

e halsizlik ya da normalden daha yorgun hissetme

alisilmadik kas agrisi

nefes darlig1 ya da hizli nefes alip verme

mide agrisi ile beraber bulanti, kusma

el ve ayaklarda morarma

bas donmesi veya sersemlik

hizl1 veya anormal kalp atis1

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsamiz, hemen doktorunuza bildiriniz.

o Inflamasyonun veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. Ilerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatc1 enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen
enfeksiyonlar) hikayesi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
inflamasyon belirti ve semptomlar1 anti-HIV tedavisi basladiktan hemen sonra
goriilebilir. Bu semptomlarin, viicutta belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan
enfeksiyonlarla savagmasini saglayan viicudun immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle
goriildiigi disiiniilmektedir. HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag almaya basladiktan
sonra firsat¢1 enfeksiyonlarin yani sira otoimmiin bozukluklar da (bagisiklik sistemi
saglikli viicut dokusuna saldirdiginda meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir.
Otoimmiin bozukluklar tedavi bagladiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon
belirtileri veya kas giicsiizliigii, ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda yayilan
gligsiizliik, carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler fark ederseniz, liitfen
gerekli tedaviyi almak i¢in hemen doktorunuza bildirin.

Inflamasyon veya enfeksiyon semptomlari fark ederseniz, hemen doktorunuza bildirin.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Tiim ilaglar gibi, STRIBILD’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

ishal

kusma

mide bulantis1 (bulant1)
gligsiizliik

bas agrisi, bag donmesi
dokiintii

Testler ayrica sunlar1 da gosterebilir:
o kaninizdaki fosfatta azalma
. kas agrisina ve gii¢siizliige yol agabilen kandaki kreatin kinaz diizeylerinde artis

Yaygin

istahta azalma

uyumada giicliik (uykusuzluk), anormal riiyalar

agr1, mide agrisi

yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari (dispepsi)

sigkinlik hissetme

kabizlik, gaz (siskinlik)

alerjik reaksiyon olabilecek dokiintii (kirmizi noktalar veya bazen kabarciklar ve deride
sislikle goriilebilen kabartilar), kasinti, deride koyu lekeler olusmasi gibi deri renginde
degisiklik

. diger alerjik reaksiyonlar

. yorgunluk

o kemik kiitlesinde kayip

Testler ayrica sunlar1 da gosterebilir:

. diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (enfeksiyona egiliminizi artirabilir)
. kanda seker, yag asitleri (trigliseridler), bilirubin artigi

. karaciger ve pankreas sorunlari

. kaninizdaki kreatinin diizeylerinde artis

Yaygin olmayan

. intihar diislincesi ve intihar girisimi (6nceden depresyon veya psikiyatrik hastalik
hikayesi olan hastalarda), depresyon

. bobrek yetmezligi dahil bobrek sorunlarmin yol actigi sirt agrisi.  Doktorunuz,
bobreklerinizin dogru ¢alisip calismadigini gérmek i¢in kan testleri yapabilir.
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bobrek tiibiiler hiicrelerinde hasar

yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

karinda (midede) pankreas inflamasyonunun (pankreatit) yol agtig1 agri
kas yikimi, kas agris1 veya giicstizliik

Testler ayrica sunlar1 da gosterebilir:

. anemi (diistik eritrosit sayimi)

. kandaki diigiik potasyum diizeyleri
. idrarinizda degisiklikler

Seyrek
. laktik asidoz (bkz. Olasi ciddi yan etkiler: derhal doktora bildirin)
. ciltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger inflamasyonunun

(hepatit) yol actig1 agr1

karacigerde yaglanma

bobrek inflamasyonu (nefrif)

cok fazla idrara ¢ikma ve susama (nefrojenik diabetes insipidus)

kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

Bobrek tiibiile hiicrelerindeki hasar kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agrisi, kas gii¢siizliigii ve kandaki potasyum veya
fosfat diizeylerinde diisiise yol agabilir.

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildirin.
HIV tedavisi sirasinda goriilebilen diger etkiler

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

e Kemik sorunlari. STRIBILD gibi antiretroviral kombinasyon ilaglar1 alan bazi hastalar,
osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol ac¢tigi kemik dokusunun 6liimii) olarak
bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanimi,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve
asir1 kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iligskin bir¢ok risk faktoriinden bazilari olabilir.
Osteonekroz belirtileri sunlardir:

- Eklemlerde sertlik
- Eklemlerde agri ve ac1 (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda)
- Hareket giicliigii

Cocuklardaki diger etkiler
e Emtrisitabin verilen ¢ocuklarda ¢ok yaygin olarak, deri renginde asagidakileri de igeren
degisiklikler meydana gelir
- deride yer yer yama tipinde koyulagma
e  (Cocuklarda yaygin olarak alyuvar sayisinin diistikligli (anemi) goriiliir.
- bu durum ¢ocugun yorgun olmasina veya nefes nefese kalmasina neden olabilir

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu semptomlardan herhangi varsa, doktor veya eczacimz ile konusunuz. Bu semptomlar,
bu Kullanma Talimati’nda listelenmeyen diger yan etkileri de icerebilir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bi 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 hattim1 arayarak Tiirkiye 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 talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  STRIBILD’in Saklanmasi
STRIBILD'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STRIBILD’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Siseyi sikica kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilac Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 I¢ Kap1 No: 21
Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC.

IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork,

Irlanda

Bu kullanma talimati  tarihinde onaylanmistir.
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