KULLANMA TALIMATI

TiVICAY 5 mg dagilabilir tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir dagilabilir tablet 5 mg dolutegravire esdeger 5,26 mg dolutegravir
sodyum i¢cermektedir.

o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz (E460), povidon (K29/32)
(E1201), sodyum nisasta glikolat, silislenmis mikrokristalin seliilloz, krospovidon,
sodyum stearil fumarat (E365), kalsiyum siilfat dihidrat, sukraloz, ¢ilek kremasi aromasi
PHS-132963, Opadry OY-S-28876 veya Aquarius BP18237 beyaz film kaplama (titanyum
dioksit (E171), hipromelloz (E464), polietilen glikol (E1521))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

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

Bu kullanma talimatinda:
TIiVICAY nedir ve ne icin kullanilir?
TIVICAY kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIVICAY nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
TIVICAY’in saklanmasi
ashklar yer almaktadar.
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1. TIVICAY nedir ve ne icin kullamhr?

TIVICAY 5 mg dagilabilir tabletler, etkin madde olarak dolutegravir igermektedir.
Dolutegravir, integraz inhibitorleri (INI’ler) olarak adlandirilan bir antiretroviral ilag grubuna
aittir.

TIVICAY 5 mg dagilabilir tabletler, bir tarafinda ‘SV H7S’ ve diger tarafinda *5” yazilar1 basili,
yaklasik 6 mm ¢apinda, beyaz, yuvarlak, bikonveks seklinde tabletlerdir. Dagilabilir tabletler,
60 adet tablet iceren siseler halinde sunulmaktadir. Ambalajla birlikte bir dozaj kab1 ve enjektor
verilir.

TIVICAY, yetiskinlerde, ergenlerde ve en az 3 kg agirligindaki en az 4 haftalik veya daha
biiyiik bebeklerde insan immiin yetmezlik viriis (HIV) enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

TIVICAY HIV enfeksiyonunu tedavi etmez; yalnizca viicudunuzdaki viriis miktarini azaltir ve
onu diisiik bir diizeyde tutar. Ayni zamanda kaninizdaki CD4 hiicre sayimini da arttirmaktadir.
CD4 hiicreleri, viicudunuzun enfeksiyonla savasmasina yardimci olan bir beyaz kan hiicresi
tipidir.



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

TIVICAY, her zaman diger antiretroviral ilaglarla beraber (kombinasyon tedavisi)
kullanilmaktadir. HIV enfeksiyonunuzun kontrol edilmesi ve hastaliginizin daha kotii bir hale
gelmemesi i¢in doktorunuz size aksini sdylemedigi miiddetce tiim ilaglarinizi almaya devam
etmelisiniz.

2. TIVICAY kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
TiVICAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger sizin veya ¢cocugunuzun (hasta kisi cocugunuz ise);

e Dolutegravire veya bu ilacin igindeki diger yardimci maddelerden herhangi birisine karsi
alerjiniz varsa (asir1 duyarli iseniz) (yardimeir maddeler bu kullanma talimatinin basinda
listelenmektedir).

e Fampridin adl1 (dalfampridin olarak da bilinir) multipl skleroz (MS) denen kronik bir sinir
sistemi hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan baska bir ilag aliyorsamz, TIVICAY
kullanmayniz.

Eger bunlarin herhangi birinin sizin i¢in (veya ¢ocugunuz ig¢in) gecerli oldugunu
diistinliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

TIVICAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Onemli belirtilere dikkat ediniz.
HIV enfeksiyonu i¢in ilag alan bazi kisilerde ciddi olabilen baska durumlar gelisebilir. Bunlar:
e Enfeksiyon ve iltihap belirtileri
e Eklem agrilar ve sertligi, kemik sorunlaridir.
TIVICAY'i siz veya ¢ocugunuz (hasta kisi cocugunuz ise) alirken dikkat etmeniz gereken
onemli belirtileri ve semptomlar1 bilmeniz gerekir.
¢ Bu kullanma talimatinin 4. boliimiindeki bilgileri okuyunuz.

Cocuklar

Bu ilact 4 haftadan kiiciik, agirlign 3 kg'n altindaki veya TIVICAY benzeri diger ilaglara
direngli HIV enfeksiyonu olan ¢ocuklara vermeyiniz. TIVICAY dagilabilir tabletlerinin 4
haftadan kii¢iik veya 3 kg'dan hafif olan ¢ocuklarda kullanimi heniiz arastirilmamaistir.

Cocuklarin planlanan doktor randevularina gitmesi gerekmektedir (daha fazla bilgi i¢in bkz.
boliim 3. Cocuklar ve ergenler).

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

TiVICAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIVICAY vyiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina almabilir. TIVICAY giinde iki kez alindiginda,
doktorunuz yemeklerle birlikte almanizi tavsiye edebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz;
TIVICAY kullanmanin fayda ve riskleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Hamile kalirsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
tedavinizi yeniden degerlendirecektir. Doktorunuza damsmadan TIVICAY kullanmay:
birakmayiniz, ¢iinkii bu size veya bebeginize zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile yasayan kadinlarda emzirme onerilmemektedir c¢iinkii HIV enfeksiyonu anne siitii
yoluyla bebege gecebilir.

Tivicay'in igerigindeki bilesenlerin kii¢lik bir miktar1 anne siitiiniize gecebilir.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi diisiiniiyorsaniz bu durumu bir an 6nce doktorunuzla
goriusiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TIVICAY sizi sersemletebilir ve dikkat daginikligina neden olacak baska yan etkilere yol
acabilir.

e FEtkilenmediginizden emin olmadikca ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TIVICAY’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her 5 mg tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Siz (veya cocugunuz) bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya almay1
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidaki ilaglarla birlikte TIVICAY kullanmayiniz:
e Kronik bir sinir sistemi hastaligi olan Multipl skleroz (MS) tedavisi i¢in kullanilan fampridin
(dalfampridin olarak da bilinir)

Bazi ilaglar TIVICAY in galismasini etkileyebilir veya yan etki goriilmesi olasiligini artirabilir.
TIVICAY de bazi ilaglarin ¢alismasim etkileyebilir.

Eger asagidaki listede yer alan ilaglardan herhangi birini siz aliyorsaniz ya da ¢ocugunuz
altyorsa doktorunuza sdyleyiniz:

e Diyabet (Seker hastaligi) tedavisinde kullanilan metformin

e Hazimsizlik ve mide yanmasinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan ve antiasitler olarak
adlandirilan bir ilag grubu. TIVICAY almadan 6nceki 6 saat icinde veya TIVICAY aldiktan
sonraki en az 2 saatlik donemde antiasit almayiniz (bkz. Boliim 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
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almazsaniz, TIVICAY'i almadan &nceki 6 saat iginde veya aldiktan sonraki en az 2 saat
boyunca kalsiyum, demir veya magnezyum igeren bir takviye veya multivitamin almayin
(bkz. ayrica Boliim 3).

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

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

e Epilepsi (sara hastalig1) tedavisi i¢in kullanilan fenitoin ve fenobarbital

e Epilepsi (sara hastalig1) ve bipolar bozukluk (ruh halinde asir1 degisiklikler) tedavisi igin
kullanilan okskarbamazepin ve karbamazepin

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

Eger bunlardan herhangi birini siz aliyorsaniz ya da ¢ocugunuz aliyorsa doktorunuza ya da
eczaciniza 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 kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

TIVICAY’i her zaman doktorunuzun size belirttizi dozda almiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler

e Normal yetiskin dozu giinde bir kere 30 mg’dir (alt1 tane 5 mg dagilabilir tablet olarak alinir).

e Eger belirli bazi ilaglar1 aliyorsaniz, doz giinde iki kere 30 mg’dir (alt1 tane 5 mg dagilabilir
tablet olarak alinir).

e TIVICAY’e benzer diger ilaglara direngli olan, HIV enfeksiyonlu kisiler igin &nerilen
TIVICAY dozu giinde iki kere 30 mg’dir (alt1 tane 5 mg dagilabilir tablet olarak alinir).

Doktorunuz sizin i¢in dogru TIVICAY dozuna karar verecektir.

Cocuklar ve ergenler

e Cocuklar biiyiidiikce ve kilo aldikga cocuklarin TIVICAY dozunun ayarlanmasi
gerekmektedir.

Dolayisiyla ¢ocuklarin planlanan doktor randevularina gitmesi énemlidir.

e FEnaz 20 kg agirliginda olan ¢ocuklar ve ergenler, giinde bir kez 30 mg veya giinde iki kez
15 mg olan yetigkin dozunu alabilir. Doktorunuz, TIVICAY i nasil almamz gerektigine
karar verecektir.

e En az 4 haftalik ve 3 ila 20 kg arasindaki olan g¢ocuklar i¢in, doktorunuz ¢ocugunuzun
kilosuna ve yasina bagl olarak dogru TIVICAY dozuna karar verecektir.

e Tabletler biitlin olarak yutuluyorsa bogulma riskinin azaltilmasi i¢in ¢ocuklar tek seferde
birden fazla tablet yutmamalidir.

e TIVICAY’e benzer diger ilaglara direngli olan HIV enfeksiyonlu gocuklar ve ergenler
TIVICAY kullanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Dagilabilir tabletler icme suyunda ¢oziilebilir veya igme suyuyla biitlin yutulabilir.
(Coziildiigiinde su miktar1 regete edilen tabletlerin sayisina bagli olacaktir. Tabletler yutulmadan
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once tamamen c¢oziilmelidir. Bu ambalajda verilen dozaj kabi ve oral enjektor kullanilarak
tabletlerin nasil ¢oziilecegi ve uygulanacagi hakkinda ayri uygulama talimatlarina bakinz.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz, kesmeyiniz veya ezmeyiniz.

TIVICAY yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. TIVICAY giinde iki kez alindiginda,
doktorunuz yemeklerle birlikte almanizi tavsiye edebilir.

TIVICAY ayrica film kaplh tabletler olarak da sunulmaktadir. Film kapli tabletler ve dagilabilir
tabletler ayn1 degildir. Once doktorunuzla konusmadan film kapli tabletler ve dagilabilir tabletler
arasinda gegis yapmayiniz.

Adim adim uygulama talimatlari
Ilag dozu uygulamadan 6nce bu Kullanma Talimatini okuyunuz.

Adimlan takip ediniz, tablet yutamayan bir bebege veya ¢cocuga doz hazirlar ve verirken temiz
icme suyu kullaniniz.

Onemli bilgi

Bu ilac1 daima aynen doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz, kesmeyiniz veya ezmeyiniz.

[lacin bir dozunu vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz veriniz. Ancak siradaki dozunuzu 4
saat i¢inde uygulamaniz gerekiyorsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve siradaki dozunuzu olagan
saatinde aliniz. Daha sonra tedavinize 6nceki gibi devam ediniz. Ayni saatte 2 doz vermeyiniz ve
doktorunuzun regete ettiginden fazla doz kullanmayiniz.

Fazla ila¢ verirseniz, derhal acil servise basvurunuz.

Cocugunuz tabletleri yutabiliyorsa ve tablet kullanmay1 tercih ediyorsa agagidaki adimlari
atlayabilirsiniz.

P j Olgek kab

Ug

Agizdan kullanim enjektorii
(Oral enjektor)

Ambalajimzin icerigi:

e 60 tablet igeren bir sise.



e Doz kiti':'
— Olgek kabr: ilaci ¢ocuklar i¢in hazirlamak ve cocuklara vermek i¢in bunu

kullaniniz.
- Agizdan kullamim enjektorii: ilac1 bebeklere vermek i¢in bunu kullaniniz.

Ayrica sunlar gerekecektir:

e Temiz igme suyu.

ilacin hazirlanmasi

1. Su doldurunuz

Su Hacmi Kilavuzu

Tablet &) | el .
sayisi 1({2|32]14|5]6
Su

hacmi 5 mL 10 mL

e Olgek kabina temiz igme suyu doldurunuz.
Yukaridaki Su Hacmi Kilavuzu, recete edilen doz i¢in gereken su miktarini gdstermektedir.

Yalnizca igme suyu kullaniniz.

Dozu hazirlamak i¢in baska hicbir igecek veya yiyecek kullanmayiniz.

2. Qlac1 hazirlaymmz



e Recete edilen sayida tableti suya ekleyiniz.

e Tablet(ler)in ¢oziilmesi i¢in dlcek kabini 1-2 dakika nazikc¢e dondiiriiniiz. ilag¢ bulutlu bir
goriiniim alacaktir. [lac1 ddkmemeye dikkat ediniz.

e lacin hazir olup olmadigini kontrol ediniz. Tabletlerden geriye kalan herhangi bir topak varsa
bunlar kaybolana kadar ilact dondiiriiniiz.

[lacin bir kismimi ddkerseniz, doktiigiiniiz ilaci temizleyiniz.

Hazirladigimiz ilacin geri kalanini ¢dpe atiniz ve yeni bir doz hazirlayimiz.

Ila¢c dozunu hazirladiktan sonraki 30 dakika icinde vermeniz gerekmektedir. 30 dakikadan
uzun siire olduysa dozu yikayarak temizleyiniz ve yeni bir doz hazirlaymniz.

ilacin verilmesi

3. Ilaci1 veriniz

Ilacin cocuga verilmesi

S

e (Cocugun dik durdugundan emin olunuz. Hazirladiginiz ilaci ¢cocuga veriniz.
e Olgek kabma 5 mL i¢gme suyu ekleyerek dondiiriiniiz ve bu suyun tiimiinii cocuga veriniz.
e Geriye kalan ilag varsa bu adim1 tekrarlayarak, cocugun dozun tamamini almasini saglayiniz.



Ilacin bebege verilmesi

1
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e Oral enjektoriin ucunu hazirladiginiz ilacin icine yerlestirerek ve pistonu yukari ¢ekerek, ilacin
tiimiinii oral enjektdre ¢ekiniz.

e Oral enjektoriin ucunu bebegin yanaginin igine yerlestiriniz. Pistonu nazikge asagi iterek dozu
yavasca uygulayiniz.

e Olgek kabina 5 mL i¢gme suyu ekleyiniz ve kab1 déndiiriiniiz. Kalan ilac1 oral enjektdre gcekerek
suyun tiimiinii bebege veriniz.

e Qeriye kalan ilag¢ varsa bu adimi tekrarlayarak, bebegin dozun tamamini almasini saglayiniz.

[lacin yutulmasi igin bir siire bekleyiniz.

Temizlik

4. Doz uygulama esyalarim
temizleyiniz

e Olgek kabimi suyla yikaymiz.

e Pistonu oral enjektdrden ¢ikariniz ve oral enjektoriin pargalarini ayr1 ayri suyla yikayiniz. Oral
enjektorii birlestirmeden ve saklamadan 6nce parcalarin tamamen kurumasini bekleyiniz.

e Siradaki dozu hazirlamadan 6nce, kullanilan tiim parcalarin temizlenmesi gerekmektedir.

Saklamayla ilgili bilgi



Tabletleri sisesinde saklayiniz. Sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Sisede tabletlerin kuru kalmasini saklayan bir nem ¢ekici paketi bulunmaktadir. Nem ¢ekiciyi
yemeyiniz. Nem cekiciyi siseden ¢ikarmayiniz.

Tiim ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Imhayla ilgili bilgi

Sisedeki tiim tabletler alindiktan sonra veya tabletlere ihtiya¢ kalmadiginda, siseyi, 6lgek kabini
ve oral enjektorii ¢ope atiniz. Bunlar1 yerel evsel atik yonergelerine gore imha ediniz.

Yeni ambalajinizda yeni bir 6l¢ek kabi1 ve oral enjektor tedarik edilecektir.

Antiasit ilaclar

Hazimsizlik ve mide yanmasmi tedavi etmek igin kullanilan antiasitler, TIVICAY'in
viicudunuz tarafindan emilmesini durdurabilir ve daha az etkili hale getirebilir.

TIVICAY almadan 6nceki 6 saat i¢inde veya aldiktan sonraki en az 2 saatlik déSnemde antiasit
almayiniz.

Ranitidin ve omeprazol gibi diger asit diisiiriicii ilaclar TIVICAY ile ayn1 anda alinabilir.
TIVICAY ile birlikte asit diisiiriicii ilaglar alma konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler

Kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler TIVICAY'in
viicudunuz tarafindan emilmesini durdurabilir ve daha az etkili hale getirebilir.

Eger TIVICAY'i yiyeceklerle birlikte alirsamz, kalsiyum, demir veya magnezyum igeren
takviyeleri veya multivitaminleri TIVICAY ile ayn1 anda alabilirsiniz. Eger TIVICAY'i
yiyeceklerle birlikte almazsaniz, TIVICAY'i almadan 6nceki 6 saat icinde veya aldiktan sonraki
en az 2 saat boyunca kalsiyum, demir veya magnezyum igeren bir takviye veya multivitamin
almayiniz.

TIVICAY ile kalsiyum, demir veya magnezyum igeren takviyeler veya multivitaminler alma
konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla konusunuz.

Degisik yas gruplari:

e Yashlarda kullanimi:

Altmis bes yas ve iizerindeyseniz TIVICAY in kullamimu ile ilgili meveut verilerin sinirl
olmasiyla birlikte daha geng yetiskin hastalara gore farkli bir doza gereksinim duyacaginiza
dair bir kanit yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

e Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

e Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezliginiz 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 kullandiysamz

Eger siz veya ¢cocugunuz ¢ok fazla TIVICAY tableti aldiysaniz, doktorunuzla veya eczacimzla
iletisime geciniz. Eger miimkiinse onlara TIVICAY ambalajin1 gosteriniz.

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

Eger TIVICAY almay1 unutursaniz,

Eger siz veya ¢ocugunuz dozunuzu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda aliniz. Eger bir
sonraki doza 4 saat varsa, unuttugunuz dozu almayiniz ve bir sonraki dozu her zamanki vaktinde
aliniz. Sonrasinda tedaviye dnceden oldugu gibi devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TIVICAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TIVICAY’i doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullaniniz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
ilaciniz1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorularinizi doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TIVICAY in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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:

Alerjik reaksiyonlar

Bunlar TIVICAY kullanan kisilerde yaygin degildir. Belirtiler asagidakileri kapsamaktadir:

e Deri dokiintiisii

Yiiksek viicut sicakligi (ates)

Enerji yoklugu (yorgunluk)

Nefes alma giicliigiine yol acan, kimi zaman yiizde ve agizda sisme (anjiyoddem)

Kas veya eklem agrilari

Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza goriiniiniiz. Doktorunuz karacigeriniz,
bobrekleriniz veya kanmiz iizerinde testler yaptirmamzi isteyebilir ve size TIVICAY’i
birakmanizi sdyleyebilir.

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
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Cok yaygin
e Bas agrisi
e Ishal (diyare)
e Mide bulantisi

Yaygin

Deri dokiintiisii

Kasinti (prurit)

Kusma

Ust karm agrist

Mide agris1 (abdominal agr1)

Mide (abdominal) rahatsizlig1

Uykusuzluk

Sersemlik

Anormal riiyalar

Kilo artis1

Depresyon (derin iiziintli ve degersiz hissetme durumu)
Siddetli endise (anksiyete)

Ener;ji yoklugu (yorgunluk)

Gaz c¢ikarma (flatulans)

Karaciger enzim diizeylerinde artig

Kaslarda iiretilen enzim diizeylerinde artig (kreatin fosfokinaz)

Yaygin olmayan

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

e Bagisiklik sistemi giiclii hale geldiginde gelisebilen bir iltihabi (enflamatuvar) durum (immiin
rekonstitiisyon sendromu veya “IRIS”)

Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) (daha ayrintili bilgi i¢in bu bdliimiin basina bakiniz)
Intihara tesebbiis*

Intihar diisiincesi*

Panik atak

Eklem agris1

Kas agris1

* Ozellikle depresyon ya da psikiyatrik hastalik ge¢misi olan hastalarda

Seyrek

e Karaciger yetmezligi (belirtileri deride ve goziin beyaz kisminda sarilik veya idrar renginin
koyulasmasi olabilir)

e Bir tiir karaciger fonksiyon gostergesi olan bilirubin seviyesinin kanda yiikselmesi

e Kaniizdaki bilirubin (bir karaciger fonksiyonu testi) diizeyinde artis

e Intihar (6zellikle depresyon ya da ruhsal saglik sorunlar1 ge¢misi olan hastalarda)

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

Enfeksiyonlar ve iltihap belirtileri
Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerin bagisiklik sistemleri zayiftir ve bu kisiler ciddi
enfeksiyonlar (firsat¢1 enfeksiyonlar) gegirme olasiliklar1 daha yiiksektir. Bu tiir enfeksiyonlar
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sessiz olabilir ve tedaviden once zayif bagisiklik sisteminde tespit edilemeyebilir. Tedaviye
basladiklarinda bagisiklik sistemi gili¢lenir ve viicut enfeksiyonlara kargi savasmaya baslar.
Belirtiler ates ve asagidakileri kapsayabilir:

e Bas agrisi

e Karin agrisi

e Nefes alma giicliigii

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

e Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atig1) veya titreme

e Hiperaktivite (yerinde duramama ve asir1 hareketlilik)

e Ellerde ve ayaklarda baslayan ve govdeye ilerleyen giigsiizliik

Enfeksiyon veya iltihap belirtilerinden herhangi birini veya yukarida belirtilmis olan

belirtilerden birini kendinizde ya da ¢ocugunuzda fark ederseniz:

— Hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon i¢in baska
ilaclar almayiniz.

Eklem agrisi, eklem katihigl ve kemiklerinizle ilgili problemler

HIV i¢in kombinasyon tedavisi kullanan bazi kisiler osteonekroz olarak adlandirilan bir tibbi
durum gelistirebilir. Bu durumda kemik dokusunun bir kismi, kemige giden kanin azalmasi
nedeniyle 6liir. Asagidaki durumlarda bunun goriilme olasiligi artar:

e Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorsaniz,

Kortikosteroidler olarak adlandirilan iltihap giderici ilaglar1 da aliyorsaniz,

Alkol kullantyorsaniz,

Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,

Asirt kiloluysaniz.

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

e Eklemlerde katilik

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

e Hareket giicliigii

Viicut agirhg, kan lipidi (yag) ve kan sekeri

HIV tedavisi sirasinda viicut agirhigi ile kan lipitleri (yag) ve kan sekeri seviyelerinde bir artig
olabilir. Bunun sebebi kismen diizelen saglik ve yasam tarzina baglidir ve sebep bazen HIV
ilaglaridir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in testler yapacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.
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5. TIVICAY’in saklanmasi

TIVICAY’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. Sisenin agzini sikica kapali birakiniz.
Nem cekiciyi ¢ikarmayiniz. Nem c¢ekiciyi yutmayiniz. 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda
saklayiniz.

Sisedeki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIVICAY i kullanmayiniz.

Ilag atiklarini atik su veya ev atigi ile birlikte ¢dpe atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢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: Glaxo Operations UK Ltd., Hertfordshire, Ware, Birlesik Krallik

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