KULLANMA TALIMATI
GENVOYA® 150 mg/150 mg/200 mg/10 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet 150 mg elvitegravir, 150 mg kobisistat, 200 mg
emtrisitabin ve 10 mg tenofovir alafenamide esdeger 11 mg tenofovir alafenamid fumarat
igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz (monohidrat olarak) (inek siitiinden elde edilen laktoz),
mikrokristalin seliiloz (E460), kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil seliiloz (E463), silikon
dioksit (E551), sodyum lauril siilfat ve magnezyum stearat (E572). Kaplama maddesi:
Polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), polietilen glikol (E1521), talk (E553b),
indigo karmin aliiminyum lake (E132) ve sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENVOYA nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENVOYA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GENVOYA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GENVOYA’nin saklanmasi

bashklar yer almaktadir.

Cocugunuz icin GENVOYA recete edildiyse, bu kullanma talimatinda yer alan biitiin
bilgilerin ¢ocugunuza yonelik oldugunu liitfen dikkate alin (bu durumda liitfen “siz”
ifadesini “cocugunuz” seklinde okuyun).

1. GENVOYA nedir ve ne icin kullanilir?

e GENVOYA dort etkin madde igerir:
- Elvitegravir, integraz inhibitorii olarak bilinen anti-retroviral (HIV’in dahil oldugu
retroviriislere kars1 kullanilan ilag grubu) bir maddedir.
- Kobisistat, elvitegravirin etkisini gliglendiren (iyilestirici) bir maddedir.




- Emtrisitabin, niikleozid revers transkriptaz inhibitérii (NRTI) olarak bilinen anti-
retroviral bir maddedir.

- Tenofovir alafenamid, niikleotid revers transkriptaz inhibitorii (NtRTI) olarak bilinen
anti-retroviral bir maddedir.

GENVOYA, eriskinler, ergenler ve viicut agirligi en az 25 kg olan 6 yas ve iizeri
cocuklardaki insan immiin yetmezlik viriisii 1 (HIV-1) enfeksiyonunun tedavisine yonelik
olarak gelistirilmis birden fazla etkin maddeyi tek bir tablette iceren bir ilactir.

GENVOYA viicudunuzdaki HIV miktarin1 azaltir. Boylece bagisiklik sisteminiz gii¢lenir
ve HIV enfeksiyonuyla iligkili rahatsizliklarin gériilme riski azaltilir.

GENVOYA film kapli tablet, tabletin bir yiiziinde “GSI”, diger yiiziinde ise “510” yazan,
yesil renkte, kapsiil seklinde bir tablettir. GENVOYA 30 tabletlik siseler igerisinde
sunulmaktadir. Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel nem ¢ekici bulunur
ve siseden c¢ikarilmamalidir. Silika jel nem c¢ekici ayr1 bir poset icinde veya bir kutuda
bulunur ve yutulmamalidir. Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise igerisinde 30 film
kapl tablet igeren kutular ve 90 film kapl tablet iceren (30’luk 3 sise) kutular. Tiim
ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2. GENVOYA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GENVOYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger elvitegravir, kobisistat, emtrisitabin, tenofovir alafenamid veya bu ilacin diger
bilesenlerinden (kullanma talimatinin basinda Sayfa 1°de listelenmektedir) herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz:

- alfuzosin (prostat bezi biiylimesinin tedavisinde kullanilir)

- dabigatran (kanin pihtilasmasini 6nlemekte ve tedavisinde kullanilir)

- amiodaron, kinidin (diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilir)

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

- rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir)

- dihidroergotamin, ergometrin, ergotamin (migrendeki bas agrisinin tedavisinde
kullanilir)

- sisaprid (baz1 mide sorunlarini hafifletmek i¢in kullanilir)

- sar1 kantaron (St. John’s wort, Hypericum perforatum) veya sarl kantaron igeren
iirlinler (ruhsal ¢okiintli ve endise i¢in kullanilan bitkisel ilaglar)

- lomitapid, lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diisiirmek icin
kullanilan ilaglardir)

- lurasidon, pimozid (anormal diisiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilan bir
ilagtir)



- sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon -solunumu giiglestiren bir akciger hastaligi-
tedavisinde kullanildiginda)

- agiz yoluyla kullanilan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya anksiyetenin
hafifletilmesine yardimci olur)

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, GENVOYA’y1 kullanmaymiz ve hemen
doktorunuza bildiriniz.

GENVOYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
GENVOY A’y1 kullanirken doktor kontrolii altinda olmalisiniz.

Hastaligimizi bagkalarima da bulastirmaktan kagimmak i¢in almaniz gereken Onlemler
konusunda doktorunuza danisiniz. Bu ilag, HIV enfeksiyonunun kesin ¢aresi degildir.
GENVOYA’y1 alirken de, HIV enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklara
yakalanabilirsiniz.

GENVOYA’y1 kullanmadan 6nce, doktorunuzla konusunuz:

e Karaciger sorunlariniz veya hepatit dahil karaciger hastahig1 hikayeniz varsa.
Antiretroviraller ile tedavi edilen kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastalig1 olan
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak karacigere bagl ortaya ¢ikan 6liimciil rahatsizliklar
acisindan daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin
icin en iyi tedavi secenegini dikkatle degerlendirecektir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, bu karaciger sorunlart GENVOYA kullanmay1 kestikten
sonra kdotiilesebilir. Doktorunuzla konusmadan GENVOYA kullanmayr kesmemeniz
onemlidir (bkz. Bolim 3: GENVOYA kullanmay: kesmeyiniz.)

e Bobrek hastaliginiz varsa ya da yapilan tahliller bobreklerinizde sorun oldugunu
gosterdiyse. Doktorunuz GENVOY A tedavisine baslarken ve tedavi siiresince
bobreklerinizin nasil ¢alistigini izlemek amaciyla kan tahlilleri isteyebilir.

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

GENVOYA alirken
GENVOY A kullanmaya basladiktan sonra asagidakiler konusunda dikkatli olunuz:

o Inflamasyon veya enfeksiyon (iltihaplanma) belirtileri
e Eklem agris, sertligi veya kemik sorunlari

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz. Daha fazla
bilgi i¢in bkz. Bolim 4: Olas: yan etkiler nelerdir?

Uzun bir siire boyunca GENVOYA kullandiginizda bobrek sorunu yasama olasiliginiz vardir
(bkz. Boliim 2 - GENVOYA yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).



Cocuklar ve ergenler

Bu ilact 6 yasin altinda veya yastan bagimsiz olarak viicut agirligi 25 kg’dan az olan
cocuklarda kullanmaymmiz. GENVOYA’nin 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili
caligma mevcuttur, ancak lilkemizde bu kullanim onayl degildir.

GENVOYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GENVOYA yiyecekle beraber alinmalidir. Daha fazla bilgi i¢in, bkz. Bolim 3, GENVOYA
nastl kullanilir?

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz: Bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

e Eger hamile kahrsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planhyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyin. Gebe kadinlar GENVOYA
kullanmamalidir. Bu ilacin kaninizdaki miktar1 gebelik sirasinda azalabilir ve bu da ilacin
ise yaramasini engelleyebilir.

e GENVOYA alirken etkili dogum kontrol yontemleri kullanin.

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

Emzirme

Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GENVOYA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. GENVOYA bilesimindeki etkin maddelerin
bazilar1 insan siitiine gectigi i¢in GENVOY A kullanirken emzirmemelisiniz.

HIV ile yasayan kadinlarda virlis anne siitliyle bebege gecebilecegi icin emzirme
onerilmemektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi dislinliyorsaniz, doktorunuzla en kisa siirede
konusmalisiniz

Arac¢ ve makine kullanimi

GENVOYA bas donmesini de igeren sersemlige yol acabilir. GENVOYA alirken basinizin
dondiigiinii hissederseniz, ara¢ slirmeyin, bisiklet siirmeyin ve herhangi bir alet veya makine
kullanmay1n.



GENVOYA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Laktoza ya da diger sekerlere hassasiyetiniz varsa doktorunuza soyleyiniz. GENVOYA
laktoz (bir tiir seker) igerir. Doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

GENVOYA’nin diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢ aliyorsanmiz veya yakin zamanda aldiysamiz doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. GENVOYA diger ilaglarla etkilesime girebilir. Sonu¢ olarak GENVOYA’nin ya
da birlikte kullanmakta oldugunuz diger ilaglarin kaninizdaki miktar1 etkilenebilir. Bu da
kullanmakta oldugunuz ilaclarin diizgiin bir sekilde caligmasini durdurabilir ya da herhangi
bir yan etkisinin agirlasmasina neden olabilir. Bazi durumlarda doktorunuzun kullanmakta
oldugunuz ilaglarin dozunu ayarlamasi ya da kaninizdaki diizeylerini 6l¢mesi gerekebilir.

GENVOYA ile birlikte asla alinmamasi gereken ilaglar:

- alfuzosin (prostat bezi biiylimesinin tedavisinde kullanilir)

- amiodaron, kinidin (diizensiz kalp atislarinin tedavisinde kullanilir)

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

- dabigatran (kanin pihtilasmasini 6nlemekte ve tedavisinde kullanilir)

- rifampisin (tliberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir)

- dihidroergotamin, ergometrin, ergotamin (migrendeki bas agrisinin tedavisinde
kullanilir)

- sisaprid (baz1 mide sorunlarini hafifletmek i¢in kullanilir)

- sar1 kantaron (Hypericum perforatum, depresyon ve anksiyete icin kullanilan bitkisel
ilaglar) veya sar1 kantaron igeren liriinler

- lomitapid, lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan
ilaglardir)

- lurasidon, pimozid (anormal diisiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilan bir ilagtir)

- sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanildiginda - solunumu
giiclestiren bir akciger hastaligi-)

- agiz yoluyla kullanilan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya endisenin yogun
oldugu bir hastalik olan anksiyetenin hafifletilmesine yardimci olur)

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz GENVOYA’y1 kullanmayimz ve
hemen doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar:
Asagidakileri igeren ilaglar1 aliyorsaniz GENVOY A’y1 kullanmamalisiniz:
e tenofovir alafenamid

e tenofovir disoproksil fumarat
e lamivudin
e adefovir dipivoksil



Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuza soyleyiniz.

Diger tiir ilaclar:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuzla konusunuz:

antifungal ilaclar (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar):

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazole ve flukonazol
antibiyotikler (tiiberkiiloz [verem] dahil bakterilere bagli enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar):

- rifabutin, klaritromisin ve telitromisin
antidepresanlar (depresyon hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar):

- trazodon veya essitalopram igeren ilaglar
sedatif ve hipnotikler (anksiyete hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar):

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem ve lorazepam
immiin supresanlar (bir organ nakli olduktan sonra viicudunuzdaki bagisiklik sistemini
kontrol etmeye yarayan ilaglar):

- siklosporin, sirolimus ve takrolimus
kortikosteroidler:

- betametazon, budesonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamsinolon. Bu
ilaglar alerjiler, astim, iltihaplh bagirsak hastaliklar ile deri, gozler, eklemler ve
kaslardaki iltihapli hastaliklar ve diger iltihapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilmaktadir. Bu ilaglar genellikle agiz yoluyla, hava yolu ile, enjeksiyon yolu
veya deri ya da goze uygulanarak verilir. Eger alternatifleri kullanilamiyorsa,
ancak tibbi degerlendirme yapildiktan sonra ve kortikosteroid yan etkileri igin
doktorunuz tarafindan yakindan takip edilerek kullanilabilir

seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaclar:

- metformin
dogum kontrol ilaclar: (dogum kontrolii i¢in ag1z yoluyla kullanilan ilaglar)
erektil disfonksiyon ilaclar (sertlesme sorunu olan erkeklerde kullanilan ilaglar):

- sildenafil, tadalafil ve vardenafil
kalp ilaglar::

- digoksin, disopramid, flekainid, lidokain (enjeksiyon ile verilen), meksiletin,
propafenon, metoprolol, timolol, amlodipin, diltiazem, felodipin, nikardipin,
nifedipin ve verapamil

pulmoner arteriyel hipertansiyon ilaclar::

- bosentan ve tadalafil
antikoagiilanlar (kanin pihtilasmasin1 6nlemekte ve tedavisinde kullanilan ilaglar):

- apiksaban, edoksaban, rivaroksaban ve varfarin
bronkodilatorler (asttim ve diger akciger hastaliklarinda bronslar1 genisletmek igin
kullanilan ilaglar):

- salmeterol
kolesterol diizeyini azaltan ilaclar:

- atorvastatin ve pitavastatin
gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaclar:
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- kolsisin

e Antiplateletler (kan pihtisi riskinin azaltilmasi i¢in kullanilan ilaglar):
— klopidogrel
e mineral iceren ilaglar veya agiz yolu ile alinan takviyeler (6rn. magnezyum,
aliitminyum, kalsiyum, demir, ¢inko):
— mineral takviyeleri, vitaminler (multivitaminler dahil), antasitler ve laksatifler

Eger mineral (6rn. magnezyum, aliiminyum, kalsiyum, demir, ¢inko) iceren ilaclar, agiz
yolu ile alinan takviyeler, antasitler (mide yarasi, mide eksimesi veya mide asidi kacagi
tedavisinde kullanilan) veya laksatifler (bagirsak hareketlerini arttiran ya da bagirsak
bosaltmasina yardimci olan) kullanmiyorsaniz; bunlart GENVOYA'dan en az 4 saat once
veya en az 4 saat sonra kullanmalisiniz.

Yukarnidaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysamiz doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuza sormadan tedavinizi kendiliginizden kesmeyiniz.

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

3. GENVOYA nasil kullanilir?

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

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler, 6 yas ve iizeri ve en az 25 kg agirh@inda olan ergenler ve cocuklar:
Yiyecekler ile birlikte giinde bir kez agizdan tek tablet.

Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alimiz. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karst direng gelistirme riskini azaltmak icindir. Doktorunuz
sOylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

GENVOYA ile ayn1 zamanda antiasit veya multivitamin kullanmaymmz. Mineral (6rn.
magnezyum, aliiminyum, kalsiyum, demir, ¢inko) iceren herhangi bir ilag, agizdan alinan
takviye, antasit veya laksatif kullaniyorsaniz, bunlart GENVOY A'dan en az 4 saat 6nce veya
en az 4 saat sonra kullanmalisiniz.

Diyalize giriyorsaniz, giinlik GENVOY A dozunuzu diyaliz tamamlandiktan sonra aliniz.
e Uygulama yolu ve metodu:
Giinde bir kez agizdan aliniz.

Tad1 ac1 oldugu i¢in, tabletlerin ¢ignenmemesi ve ezilmemesi Onerilir.



e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamm: GENVOY A’ ’nin giivenliligi ve etkililigi 6 yasindan kiigiik veya viicut
agirligi 25 kg’dan az olan ¢ocuklarda hentiiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim: 65 yasin {izerindeki hastalarda GENVOYA i¢in doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobreklerinizde ya da karacigerinizde sorunlar varsa, bkz. Bolim 2, GENVOYA'yi
kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger GENVOYA 'nmin etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENVOYA kullandiysaniz:

GENVOYA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazara onerilen dozdan daha fazla GENVOY A aldiysaniz, bu ilaca iliskin olas1 yan etkilerin
goriilme riski artabilir (bkz. Boliim 4: Olas: yan etkiler nelerdir?).

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

GENVOYA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
GENVOYA dozunun atlanmamas1 énemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e GENVOYA’y1 kullanmadiginizi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark
ederseniz tableti en kisa siirede almalisiniz. Tableti her zaman yiyecekler ile birlikte
alimiz. Sonraki dozu normal saatinde aliniz.

e GENVOYA’y1 kullanmadiginizi normalde aldiginiz saatten 18 saat veya daha uzun
siire sonra fark ederseniz atlanan dozu almayiniz. Bekleyiniz ve sonraki dozu gidayla
birlikte normal saatinde aliniz

GENVOYA’y1 kullandiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsaniz, yiyecekler ile
birlikte baska bir tablet aliniz.

GENVOYA kullanmay1 kesmeyiniz.



GENVOYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan GENVOYA kullanmayr kesmeyiniz. GENVOYA’nin
kesilmesi gelecekteki tedaviye yanmitimizi ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle
GENVOYA kullanmay1 keserseniz GENVOY A tabletlerini kullanmaya yeniden baslamadan
once doktorunuzla konusunuz.

Elinizde bulunan GENVOYA’nin azalmasi durumunda, doktorunuzdan veya eczacinizdan
yenisini alimz. flacin kisa siire i¢in dahi kesilmesi durumunda viriis miktar1 artmaya
baslayabilecegi i¢in, bu son derece dnemlidir. Daha sonra viriis tedavisi zorlasabilir.

Sizde HIV enfeksiyonuna ek olarak hepatit B enfeksiyonu da varsa, ilk 6nce doktorunuzla
konusmadan GENVOYA tedavinizi kesmemek 6zellikle 6nemlidir. Tedavi kesildikten sonra
birkac ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalig1 veya sirozu olan
bazi hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin yasami tehdit edici olabilecek sekilde
kotiilesmesine yol agabilecegi i¢in tedavinin kesilmesi dnerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak iizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza bildiriniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi bu ilacinin igceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, GENVOYA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyo 6dem).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GENVOYA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Kanmzda c¢ok fazla laktik asit olmasi (laktik asidoz).
Cok fazla laktik asit ciddi, ancak nadir goriilen ve 6liime neden olabilen bir tibbi acil
durumdur. Su belirtileri yasayacak olursaniz, hemen saglik uzmaniniza sdyleyiniz:
Giigsiizliik veya normalden daha fazla yorgunluk, olagandisi kas agrisi, nefes darlig1 ya da
hizl1 nefes alma, bulant1 ve kusma ile birlikte mide agrisi, soguk ya da mavi el ve ayaklar,
bas donmesi veya sersemlik hissi, ya da hizli veya anormal kalp atis1.

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

e Enflamasyonun veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. Ilerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatct enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen
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enfeksiyonlar) gecmisi olan bazi1 hastalarda, Onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
enflamasyon isaret ve belirtiler anti-HIV tedavisi basladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu
belirtilerin, viicutta belirgin belirtiler gostermeksizin mevcut olan enfeksiyonlarla
savasmasini saglayan viicudun immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildigi
diistiniilmektedir.

e Oto-immiin hastaliklar, bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirmasi, HIV
enfeksiyonu i¢in ilaglarimizi kullanmaya basladiktan sonra goriilebilir. Oto-immiin
hastaliklar tedaviye baslandiktan aylar sonra goriilebilir. Enfeksiyona iligkin belirtilere ya
da asagidakilere dikkat ediniz:

- kaslarda zayiflik,
- el ve ayaklarda baglayarak viicuda dogru ilerleyen halsizlik,
- garpinti, titreme ya da asir1 aktivite.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bunlari veya inflamasyon veya enfeksiyon belirtileri fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildirin.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 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.
Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Hasta hissetme (bulanti)

Yaygin goriilen yan etkiler

e Anormal riiyalar
e Bas agrisi

e Bas donmesi

e ishal

e Kusma

e Mide agrisi

e Gazcikarma

e Dokiintii

e Yorgunluk/halsizlik
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Yaygin olmayan yan etkiler

e Diisiik eritrosit (kirmizi kan hiicresi) sayimi1 (anemi)

e Intihar diisiincesi ve intihar girisimi (daha dnce depresyon ya da akil saghig1 problemleri
olan hastalarda), depresyon

e Yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari (dispepsi)

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyo 6dem)

e Kaginti (pruritus)

e Kurdesen (iirtiker)

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

HIV tedavisi sirasinda goriilebilen diger yan etkiler

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

e Kemik sorunlari. GENVOYA gibi kombine antiretroviral ilaglar1 alan baz1 hastalarda,
osteonekroz (kemigin kan dolasiminin azalmasina bagli kemik dokusunun 6liimii) olarak
bilinen bir kemik hastalig1 gelisebilir. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanimi, kortikosteroid
kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve asir1 kilolu
olmak, bu hastaligin gelismesine iligkin bircok risk faktoriinden bazilar1 olabilir.
Osteonekroz belirtileri sunlardir:

- Eklemlerde sertlik
- Eklemlerde agr1 ve ac1 (6zellikle kalga, diz ve omuz eklemlerinde)
- Hareket giicliigii

Belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

HIV tedavisi sirasinda, viicut agirliginda, ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde artis
olabilir. Bu durum kismen sagliktaki diizelmeye ve yasam tarzina, kan lipidleri i¢in ise bazen
HIV ilaglarina baghdir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test uygulayacaktir.

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 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.

5. GENVOYA’nin Saklanmasi

GENVOYA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENVOYA’y1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.
Siseyi sikica kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilag 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:

Patheon Inc.
2100 Syntex Court,
Mississauga, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimati 31.01.2024 tarihinde onaylanmustir.
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