KULLANMA TALIMATI

TiVICAY 50 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e FEtkin madde: Her bir film kapli tablet, 50 mg dolutegravire esdeger olarak 52,6 mg
dolutegravir sodyum igerir.

o Yardimcit maddeler: D-mannitol (E241), mikrokristalin seliiloz (E460), povidon K29/32
(E1201), sodyum nisasta glikolat, sodyum stearil fumarat (E365), Opadry® II Sari
85F92461 (Polivinil alkol-kismi hidrolize (E1203), titanyum dioksit (E171),
makrogol/PEG (E1521), talk (E553b) ve sar1 demir oksit (E172)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TIiVICAY nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

TIVICAY’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. TIVICAY nedir ve ne icin kullamilir?

TIVICAY film kapli tabletler; 30 tablet igeren, PP (polipropilen) vidali kapaklt HDPE (yiiksek
yogunluklu polietilen) siseler i¢cinde sunulmaktadir. Bunlar sari, yuvarlak ve bikonveks
tabletlerdir ve bir tarafinda ‘SV 572’ kodu ve diger tarafinda ‘50’ yazis1 bulunmaktadir.

TIVICAY; yetiskinlerde, ergenlerde ve en az 14 kg agirligindaki 6 yas ve iizerindeki cocuklarda
HIV (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilmaktadir.

TIVICAY, etkin madde olarak dolutegravir icermektedir. Dolutegravir, integraz inhibitérleri
(INI’ler) olarak adlandirilan bir antiretroviral ila¢ grubuna aittir.

TIVICAY, HIV enfeksiyonunu tamamen iyilestirmez; yalmzca viicudunuzdaki viriis
miktarini azaltir ve onu diisiik bir diizeyde tutar. Ayn1 zamanda kaninizdaki CD4 hiicre sayimini
da artirmaktadir. CD4 hiicreleri, viicudunuzun enfeksiyonla savagmasina yardimci olan bir
beyaz kan hiicresi tipidir.



TIVICAY ile tedavi olan herkes tedaviye aymi sekilde yanit vermemektedir. Doktorunuz
tedavinizin etkililigini takip edecektir.

TIVICAY, her zaman diger antiretroviral ilaclarla birlikte kullanilir (kombinasyon tedavisi).
HIV enfeksiyonunuzun kontrol edilmesi ve hastaligimizin daha kétii bir hale gelmemesi igin
doktorunuz size aksini sdylemedigi miiddetge tiim ilaglarinizi almaya devam etmelisiniz.

2. TIVICAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TIVICAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e [Eger siz (veya hasta olan ¢ocugunuz) dolutegravire veya bu ilacin i¢indeki diger
yardimc1 maddelerden herhangi birisine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliysaniz)
(yardimc1 maddeler bu Kullanma Talimatinin basinda listelenmektedir.),

e Eger siz (veya hasta olan ¢ocugunuz) dalfampridin olarak da bilinen ve multipl skleroz
(beyin ve omurilikte mesajlari tagiyan sinir tellerinin etrafinm1 saran koruyucu kilifin
tutuldugu bir hastalik) tedavisinde kullanilan “fampridin” adli baska bir ilag
kullaniyorsaniz.

Eger yukaridakilerden herhangi birinin sizin (veya hasta olan ¢cocugunuz) i¢in gecerli oldugunu
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

TiVICAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Onemli belirtilere dikkat ediniz:
HIV enfeksiyonu i¢in ilag kullanan baz1 kisilerde ciddi olabilen bagka durumlar gelisir. Siz
(veya hasta olan ¢ocugunuz) TIVICAY kullanirken dikkatli olmaniz gereken 6nemli isaretler
ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekmektedir. Bunlar asagidakileri igerir:
¢ Enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri
e Eklem agrilar ve sertligi, kemik sorunlari
e Alerjik reaksiyonlar. TIVICAY kullanirken dokiintii gelisirse derhal doktorunuzla
goriisiiniiz. Asagidaki durumlarda TIVICAY’i kullanmay1 birakiniz ve derhal tibbi
yardim aliniz:
- Asagidaki isaret veya belirtilerden herhangi biri ile birlikte dokiintii gelisirse:
o Ates
Genellikle hasta hissetme
Asirt yorgunluk
Kas veya eklem agris1
Agizda kabarciklar veya yaralar
Deride kabarciklar veya soyulma
Gozlerde kizariklik veya sislik
Agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sisme
Solunum sorunlari
- Karaciger sorunlarina iliskin agagidaki isaret veya belirtiler gelisirse:
Derinizin veya goz aklarinizin sararmasi (sarilik)
Koyu veya “¢ay rengi” idrar
Agik renkli disk1 (bagirsak hareketi)
Bulant1
Giinlerce veya daha uzun stireli istah kaybi
Kari bolgenizin sag tarafindan agri, ac1 veya hassasiyet



Integraz smif direnciniz (HIV tedavisinde kullanilan bir grup ila¢ direnci) varsa doktorunuz
TIVICAY i kullanip kullanamayacaginiz konusunda karar verecektir.

Eger asi1 duyarlilk isaretleri veya belirtileri gelisirse TIVICAY kullanimi derhal
birakilmalidir. Bunlar sunlar1 kapsamaktadir: Siddetli deri dokiintiisii veya karaciger enzim
yiikselmelerinin eslik ettigi deri dokiintiisii, ates, genel kirginlik, yorgunluk, kas veya eklem
agrilar1, pullanma, ag1z i¢i lezyonlar, konjunktivit (bir ¢esit géz hastalig1), yiizde 6dem, hepatit
(karaciger iltihab1), eozinofili (eozinofil adi verilen kan hiicresinin sayisinin artmasi durumu),
anjiyoddem (yiizde, agiz i¢inde veya bogazda goriilen, nefes almay1 zorlastiran ani sislikler).

Bu Kullanma Talimatinin 4. boliimiindeki bilgileri okuyunuz.

Cocuklar:

TIVICAY’i 6 yasin altindaki ¢ocuklara, 14 kg’dan daha diisiik agirliga sahip cocuklara ve
TIVICAY’e benzer diger ilaclara direngli HIV enfeksiyonu olan ¢ocuklara vermeyiniz.
TIVICAY film kapli tabletlerin 6 yasin altindaki cocuklarda veya 14 kg’dan daha diisiik agirliga
sahip cocuklarda kullanimi1 heniiz ¢alisilmamaistir.

Cocuklar, planlanan doktor randevularina mutlaka devam etmelidir (daha fazla bilgi i¢in
bu kullanma talimatinin 3. béliimiindeki “Cocuklarda kullanim1” baslhigina bakiniz).

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

TiVICAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIVICAY yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina almabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
TIVICAY kullanimimn riskleri ve faydalar1 hakkinda doktorunuz ile goriisiiniiz.

Eger hamile kalirsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuz, tedavinizi tekrar degerlendirecektir. Size ve dogmamis bebeginize zarar
verebileceginden, doktorunuza danismadan TIVICAY kullanmay1 birakmayiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile yasayan kadinlarda emzirme onerilmemektedir clinkii HIV enfeksiyonu anne siitii
yoluyla bebege gecebilir.

TIVICAY in icerigindeki bilesenlerin kiiciik bir miktar1 anne siitiine gegebilir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, bu durumu bir an énce doktorunuzla
goriisiiniiz.



Arag¢ ve makine kullanim
TIVICAY sizi sersemletebilir ve dikkat daginikligina neden olacak baska yan etkilere yol
acabilir.

Etkilenmediginizden emin olmadikga ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TiViCAY’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her 50 mg tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger siz (veya hasta olan ¢ocugunuz) baska herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz, son zamanlarda
kullandiysaniz veya kullanmay1 planliyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Asagidaki ilaglarla birlikte TIVICAY kullanmaymiz:
e Dalfampridin olarak da bilinen ve multipl skleroz (beyin ve omurilikte mesajlari
tastyan sinir tellerinin etrafini saran koruyucu kilifin tutuldugu bir hastalik) tedavisinde
kullanilan fampridin.

Baz ilaglar TIVICAY’in ¢alismasi etkileyebilir veya sizde yan etki goriilmesi olasiligini
artirabilir. TIVICAY de bazi ilaglarin galismasim etkileyebilir. Eger siz (veya hasta olan
cocugunuz) asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan metformin

e Hazimsizhik ve mide yanmasinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan ve “antasitler” olarak
adlandirilan bir ilag grubu. TIVICAY almadan &nceki 6 saat iginde veya TIVICAY
aldiktan sonraki en az 2 saatlik donemde antasit almayimz (bkz. B6lim 3).

e Kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler. Eger
TIVICAY'i yiyeceklerle birlikte alirsaniz, kalsiyum, demir veya magnezyum igeren
takviyeleri veya multivitaminleri TIVICAY ile ayn1 anda alabilirsiniz. Eger TIVICAY'i
yiyeceklerle birlikte almazsaniz, TIVICAY'i almadan dnceki 6 saat icinde veya aldiktan
sonraki en az 2 saat boyunca kalsiyum, demir veya magnezyum igeren bir takviye veya
multivitamin almayiniz (bkz. ayrica Boliim 3).

e HIV enfeksiyonu tedavisi i¢in kullanilan etravirin, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir,
nevirapin veya tipranavir/ritonavir

e Tiiberkiiloz (verem) veya diger bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan
rifampisin

e Epilepsi (sara hastaligy) tedavisi i¢in kullanilan fenitoin ve fenobarbital

e Epilepsi (sara hastaligr) veya bipolar bozukluk (ruh halindeki asir1 degisiklikler)
tedavisi i¢in kullanilan okskarbamazepin ve karbamazepin

e Depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel preparat olan Sar1 Kantaron (St. John’s
wort (Hypericum perforatum))

Eger siz (veya hasta olan ¢cocugunuz) bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza
ya da eczaciiza sOyleyiniz. Doktorunuz dozunuzu ayarlamaya ya da fazladan kontrollere

ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. TIVICAY nasil kullanilir?



e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

TIVICAY’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Onerilen doz giinde bir kere 50 mg’dr.

e Eger belirli baz ilaclar1 aliyorsamiz, TIVICAY dozu giinde iki kere 50 mg’dr.

e TIVICAY e benzer diger ilaclara direngcli olan HIV icin 6nerilen doz giinde iki kere
50 mg’dur.

Doktorunuz sizin i¢in dogru TIVICAY dozuna karar verecektir.

Antasit ilaglar
Hazimsizlik ve mide yanmasmin tedavi edilmesi ic¢in kullanilan antasitler TIVICAY’in

viicudunuzda emilimini durdurabilir ve etkisini azaltabilir. TIVICAY almadan 6nceki 6 saat
icinde veya TIVICAY aldiktan sonraki en az 2 saatlik ddSnemde antasit almayiniz. Ranitidin ve
omeprazol gibi diger asit azaltan ilaglar TIVICAY ile ayn1 zamanda almabilir.

TIVICAY ile asit azaltan ilaglarin kullanimu ile ilgili ek bilgi i¢in doktorunuzla goriisiiniiz.

Kalsiyum, demir veya magnezyum igeren takviyeler veya multivitaminler

Kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler TIVICAY’in
viicudunuzda emilimini durdurabilir ve etkisini azaltabilir. Eger TIVICAY'i yiyeceklerle
birlikte alirsaniz, kalsiyum, demir veya magnezyum igeren takviyeler veya multivitaminleri
Tivicay ile aym anda alabilirsiniz. Eger TIVICAY'i yiyeceklerle birlikte almazsamz,
TIVICAY'i almadan 6nceki 6 saat iginde veya aldiktan sonraki en az 2 saat boyunca kalsiyum,
demir veya magnezyum igeren bir takviye veya multivitamin almayiniz.

TIVICAY ile kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminlerin
kullanimu ile ilgili ek bilgi i¢in doktorunuzla goriisiiniiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Tablet (ler)i bir miktar su ile birlikte alimz. TIVICAY ag veya tok karnina almabilir. TIVICAY
giinde iki kez alindiginda doktorunuz ilacinizi yemekle birlikte almanizi 6nerebilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

e Cocuklarda TIVICAY dozunun, ¢ocuklar biiyiidiikce veya kilo aldik¢a ayarlanmasi
gerekir.

- Bu nedenle, ¢ocuklarin doktor randevularina devam etmesi 6nemlidir.

e Enaz 20 kg olan ¢ocuklar ve ergenler, glinde bir kere 50 mg veya giinde iki kere 25 mg
olan eriskin dozunu alabilir. Doktorunuz, TIVICAY in nasil kullanilmas1 gerektigine
karar verecektir.

e 6 ve 12 yag arasindaki ¢ocuklar i¢in doktorunuz ¢ocugunuzun kilosuna bagl olarak
TIVICAY in dogru dozuna karar verecektir.

e Bogulma riskini azaltmak i¢in, ¢ocuklar ayni anda birden fazla tableti yatmamahdar.



e TIVICAY’e benzer diger ilaglara direncli olan HIV enfeksiyonlu ¢ocuk ve ergen
hastalarda TIVICAY kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve iizerindeyseniz TIVICAY’in kullanimu ile ilgili mevcut verilerin sinirli olmasiyla
birlikte daha geng yetiskin hastalara gore farkli bir doza gereksinim duyacaginiza dair bir kanit
yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezIliginiz varsa dozaj ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli
karaciger yetmezliginiz varsa dolutegravir kullanirken dikkatli olunuz.

Eger TIVICAY ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIVICAY kullandiysaniz
Eger siz (veya hasta olan ¢ocugunuz) ¢ok fazla TIVICAY tableti aldiysaniz, doktorunuzla
veya eczacinizla iletisime geciniz. Eger miimkiinse onlara TIVICAY ambalajini gosteriniz.

TIVICAY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger TIVICAY almay1 unutursamz

Eger siz (veya hasta olan ¢ocugunuz) bir dozunuzu almay1 atladiysaniz, hatirladiginiz anda
aliniz. Eger bir sonraki dozunuzu 4 saat i¢inde alacaksaniz, kagirdiginiz dozu geg¢iniz ve bir
sonraki dozu her zamanki vaktinde aliniz. Sonrasinda tedaviye onceden oldugu gibi devam
ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TIVICAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TIVICAY’1 doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullaniniz. Doktorunuz séylemedigi siirece
ilaciniz1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorularinizi doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TIVICAY in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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.



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.

Asagidakilerden biri olursa, TIVICAY’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar. Bunlar TIVICAY kullanan kisilerde yaygin olmayan

reaksiyonlardir. Belirtileri asagidakileri kapsamaktadir:

- Deri dokiintiisii

- Yiiksek viicut sicakligi (ates)

- Enerji yoklugu (yorgunluk)

- Nefes alma giigliigiine yol agan, kimi zaman yiizde veya agizda meydana gelen sisme

(anjiyoddem)

- Kas veya eklem agrilar

Bu belirtilerin olmasi durumunda miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza goriiniiniiz.
Doktorunuz; karacigeriniz, bobrekleriniz veya kaniniz iizerinde testler yaptirmanizi isteyebilir
ve size TIVICAY kullanmay1 birakmanizi séyleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIVICAY e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
e Ishal (diyare)
e Mide bulantis1

Yaygin:
e Deri dokiintiisii
e Kaginti (prurit)
e Kusma
e Ust karin agris1

Mide agris1 (abdominal agr1)

Mide (abdominal) rahatsizlig1

Kilo artis1

Uykusuzluk

Sersemlik

Siddetli endise (anksiyete)

Anormal riiyalar

Derin tiziintii ve degersiz hissetme durumu (depresyon)
Enerji yoklugu (yorgunluk)

Gaz c¢ikarma (flatulans)

Karaciger enzim diizeylerinde artig

Kaslarda tiretilen enzim diizeylerinde artis (kreatin fosfokinaz)

Yaygin olmayan:



e Karaciger enflamasyonu (hepatit)
Bagisiklik sistemi giiclii hale geldiginde gelisebilen bir enflamatuvar (iltihabi) durum
(immiin rekonstitiisyon sendromu veya “IRIS”)
Alerjik reaksiyon (asirt duyarlilik) (daha ayrintili bilgi i¢in bu boliimiin basina bakiniz)
Intihar diisiincesi*
Panik atak
Intihara tesebbiis*
Eklem agris1
e Kas agrisi
*(Ozellikle depresyon ya da ruhsal saglik sorunlar1 gegmisi olan hastalarda.

Seyrek:
e Karaciger yetmezligi (belirtileri deride ve goziin beyaz kisminda sarilik veya idrar
renginin koyulasmasi olabilir.)
e Kaninizdaki bilirubin (bir karaciger fonksiyonu testi) diizeyinde artis
e Intihar (6zellikle depresyon ya da ruhsal saglik sorunlar1 gegmisi olan hastalarda)

Eger herhangi bir ruhsal saglik sorunu yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz (ayrica
yukaridaki diger ruhsal saglik sorunlarina bakiniz).

Enfeksiyon ve enflamasyon belirtileri
Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerin bagisiklik sistemleri zayiftir ve bu kisilerin
ciddi enfeksiyonlar (firsat¢1 enfeksiyonlar) gecirme olasiliklar1 daha yiiksektir. Bu tiir
enfeksiyonlar sessiz olabilir ve tedaviden dnce zayif bagisiklik sisteminde tespit edilemeyebilir.
Tedaviye baslandiktan sonra bagisiklik sistemi giiclenir ve viicut enfeksiyonlara karsi
savagsmaya baslayabilir. Bu durum enfeksiyon veya enflamasyon belirtilerine neden olabilir.
Belirtiler genellikle atesi ve asagidakilerden bazilarini igerir:

e Bas agrisi

e Mide agrist

e Nefes alma giicliigii

Seyrek olarak, bagisiklik sistemi gii¢clenirken saglikli viicut dokularina saldirabilir (otoimmiin
hastaliklar). Otoimmiin hastaliklara iliskin belirtiler, HIV enfeksiyonu tedavisi almaya
basladiktan aylar sonra ortaya ¢ikabilir. Belirtiler asagidakileri igerebilir:

e Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atis1) veya titreme

e Hiperaktivite (yerinde duramama ve asir1 hareketlilik)

e FEllerde ve ayaklarda baslayan ve govdeye yayilan gii¢siizliik

Eger siz (veya hasta olan cocugunuz) enfeksiyon veya enflamasyon belirtilerinden herhangi
birini veya yukarida belirtilmis olan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon i¢in bagka ilaglar
almayiniz.

Eklem agrisi, eklem katiligl ve kemiklerinizle ilgili sorunlar yasayabilirsiniz:
HIV i¢in kombinasyon tedavisi kullanan bazi kisiler “osteonekroz” olarak adlandirilan bir tibbi
durum gelistirebilir. Bu durumda kemik dokusunun bir kismi1 kemige giden kanin azalmasi
nedeniyle 6liir. Asagidaki durumlarda bunun goriilme olasilig: artar:

e Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorsaniz,



o “Kortikosteroidler” olarak adlandirilan anti-enflamatuvar (iltihap giderici) ilaglart
kullaniyorsaniz,

e Alkol kullaniyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,

e Agsir kiloluysaniz.

Osteonekroz (kemige kan akisindaki kayip nedeniyle kemik dokusunun 6liimii) isaretleri
asagidakileri kapsamaktadir:

e Eklemlerde katilik

e Eklemlerde sizlamalar ve agrilar (6zellikle kalga, diz veya omuzlarda)

e Hareket glicligi

Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Kilo, kan yag1 ve kan sekeri etkileri:

HIV tedavisi sirasinda kiloda ve kan yaglarinin ve sekerinin diizeylerinde artig olabilir. Bu
durum kismen diizelen saglik ve yasam tarzi ile ve bazen HIV ilaglarimin kendisi ile
baglantilidir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test yapacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TIVICAY’in saklanmasi

TIVICAY’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sisedeki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIVICAY i kullanmayiniz.

[lacin atiklarini atik su veya ev atig1 ile birlikte uzaklastirmayiniz. Kullanmadigimiz ilaglari nasil
uzaklastiracaginizi eczaciniza daniginiz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

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

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli/Istanbul



Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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