KULLANMA TALIMATI
SUNLENCA 300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kaplh tablet, 300 mg lenakapavire esdeger 306,8 mg lenakapavir
sodyum igerir.

Yardimci maddeler: Tablet c¢ekirdegi: mannitol (E421), mikrokristalin seliilloz (E460),
kroskarmeloz sodyum (E468), kopovidon, magnezyum stearat (E572), poloksamer.

Film kaplamasi: polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol (E1521), talk
(E553b), demir oksit sar1 (E172), demir oksit siyah (E172), demir oksit kirmiz1 (E172).

V' Builag ek izlemeye tabidir. Bu {icgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’iin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUNLENCA nedir ve ne igin kullanilir?

2. SUNLENCA’y1 almadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUNLENCA nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SUNLENCA’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. SUNLENCA nedir ve ne icin kullanilir?

SUNLENCA etkin madde olarak l_cnak'ﬂ:()avir rirgerir_. Bu ilac kapsid inhibitorii olarak bilinen
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SUNLENCA edinsel immiin yetmezlik sendromuna (AIDS) neden olan tip 1 insan immiin
yetmezlik virlisiiniin (HIV) tedavisinde diger antiretroviral ilaclarla kombinasyon halinde
kullanmilir.

Tedavi segenekleri sinirli olan yetigkinlerde (6rnegin, diger antiretroviral ilaglar uygun veya
yeterince etkili olmadiginda) HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilir.

Diger antiretroviral ilaclarla kombinasyon halinde SUNLENCA tedavisi, viicudunuzdaki HIV
miktarin1 azaltir. Bu etki, bagisiklik sisteminizin (immiin sistem; viicudun dogal savunmasi)
fonksiyonunu iyilestirecek ve HIV enfeksiyonuna bagli hastaliklara yakalanma riskinizi
azaltacaktir.

Doktorunuz, size ilk kez SUNLENCA enjeksiyonu yapilmadan dnce SUNLENCA tablet
kullanmanizi tavsiye edecektir.

SUNLENCA film kapli tabletler, bir yiiziinde “GSI” ve diger yiiziinde “62L” baskis1 bulunan
bej, kapsiil seklinde, film kapli tabletlerdir. SUNLENCA, blister kartla ¢evrili 5 tabletlik bir
blisterde sunulur. Blister, bir folyo torba i¢inde bulunur. Folyo torba, tabletlerin korunmasina
yardimci olmak i¢in folyo torba iginde tutulmasi gereken bir silika jel nem c¢ekici igerir. Silika
jel ayr1 bir kese veya kutu i¢inde yer alir ve yutulmamalidir.

2. SUNLENCA’y1 almadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SUNLENCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Lenakapavire veya bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- Tuberkiiloz gibi bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifampisin
- Nobet 6nlenmesi amactyla kullanilan karbamazepin, fenitoin
- Depresyon ve anksiyete i¢in kullanilan bitkisel ilaglardan sar1 kantaron (St. John’s
wort, Hypericum perforatum)

Bunun sizin igin gegerli oldugunu diistiniiyorsaniz, SUNLENCA kullanmayimz ve derhal
doktorunuza haber veriniz.

SUNLENCA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda SUNLENCA uygulanmadan 6nce doktorunuza danisiniz

e Daha once ciddi bir karaciger hastaliginiz olduysa veya testler karacigerinizle ilgili
bir sorun oldugunu gosterdiyse, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz
size SUNLENCA ile tedavi uygulayip uygulamama konusunu dikkatle degerlendirecektir.
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SUNLENCA kullandiginiz siirece
SUNLENCA kullanmaya bagladiktan sonra dikkat etmeniz gerekenler:
o Iltihap veya enfeksiyon bulgulari.

— Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza haber veriniz.
Ayrmtil1 bilgi i¢cin Bolim 4, Olas: yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SUNLENCA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SUNLENCA tablet yemekle birlikte veya ayri olarak oral yoldan alinmalidir. Film kapl1 tablet
cignenmemeli, ezilmemeli veya par¢alanmamalidir ¢iinkii bu durumlarin lenakapavir emilimi
tizerindeki etkileri arastirilmamastir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedbir amagli olarak, doktorunuz aksini sdylemedigi siirece, hamilelik sirasinda SUNLENCA
kullanmaktan kaginmalisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonu anne siitii yoluyla bebege gecebileceginden, HIV ile yasayan kadinlarin
emzirmesi Onerilmez. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diislinliyorsaniz, bu konuyu miimkiin
olan en kisa siire icinde doktorunuzla goriismelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SUNLENCA nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz tizerinde herhangi bir etki gostermesi
beklenmemektedir.
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SUNLENCA’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUNLENCA sodyum igerir.

Bu ilag, her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) az sodyum igerir; yani, esasen ‘sodyum igermez’.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanmay1 diisiindiigiiniiz
herhangi bir ilag varsa, doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz. SUNLENCA diger ilaglarla
etkilesime girebilir. Bu durum, SUNLENCA’nin ya da diger ilaglarin beklenen etkiyi
gostermesine engel olabilir veya yan etkilerin kotlilesmesine yol acabilir. Baz1 durumlarda,
doktorunuz size uygulanan dozu ayarlamaya veya kan degerlerinizi kontrol etmeye ihtiyag
duyabilir.

Hicbir zaman SUNLENCA ile birlikte kullanilmamasi gereken ilaglar:

o Tiiberkiiloz gibi bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan rifampisin

e Nobetlerin 6nlenmesi amaciyla kullanilan karbamazepin, fenitoin

e Depresyon ve anksiyete i¢in kullanilan bitkisel ilaglardan sar1 kantaron (St. John’s wort,
Hypericum perforatum)

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, SUNLENCA kullanmaymmz ve derhal
doktorunuza haber veriniz.

Ozellikle asagidakilerden birini kullaniyorsamiz, doktorunuzla gériisiiniiz:

e Asagidakileri igeren antibiyotikler:
- rifabutin

e Sara hastaliginin (epilepsi) tedavisinde ve ndbetlerin 6nlenmesi amaciyla kullanilan,
asagidakileri iceren antikonviilzanlar:
- okskarbazepin veya fenobarbital

e HIV tedavisinde kullanilan, asagidakileri igeren ilaglar:
- atazanavir/kobisistat, efavirenz, nevirapin, tipranavir/ritonavir veya etravirin

e  Migren tipi bas agrisinin tedavisinde kullanilan, asagidakileri i¢eren ilaglar:
- dihidroergotamin veya ergotamin

o Iktidarsizlik ve pulmoner hipertansiyon tedavisinde kullanilan, asagidakileri iceren ilaclar:
- sildenafil veya tadalafil

o Iktidarsizlik tedavisinde kullamlan, asagidakileri iceren ilaglar:
- vardenafil

e Alerjilerin, iltihapli bagirsak hastaliklarinin ve viicutta iltihap bulunan diger hastaliklarin
tedavisi i¢in agizdan alman veya enjeksiyon olarak uygulanan, asagidakileri igeren
kortikosteroidler (“steroidler” olarak da bilinir):
- deksametazon veya hidrokortizon/kortizon

e Kolesterolii diistirmek feivelkublasmilaniasisrdakdlerilivesen ilaclar:
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e Kalple ilgili sorunlarin tedavisinde kullanilan, asagidakileri i¢eren antiaritmik ilaclar:
- digoksin
e  Uyumaniza yardimci olmasi i¢in kullanilan, asagidakileri igeren ilaglar:
- midazolam veya triazolam
e Kan pihtilarm1 o6nlemek ve tedavi etmek igin kullanilan, asagidakileri igeren
antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar):
- rivaroksaban, dabigatran veya edoksaban

Bu ilaclardan herhangi birini kullamyorsamz veya SUNLENCA tedaviniz sirasinda bu
ilaglardan birini kullanmaya baslarsaniz, doktorunuza haber veriniz. Doktorunuza
danismadan higbir tedaviyi birakmayiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUNLENCA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

SUNLENCA, HIV enfeksiyonunun tedavisinde diger antiretroviral ilaglarla kombinasyon
halinde kullanilir. Doktorunuz, HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in baska hangi ilaglar
kullanmaniz gerektigini ve bunlar1 ne zaman almaniz gerektigini size agiklayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

SUNLENCA tedavisi agizdan alinan tabletlerle baslar ve asagida agiklandigi sekilde
doktorunuzun veya hemsirenizin yaptigi enjeksiyonlarla devam eder.

Tabletleri almadan oOnce doktorunuzla goriisiiniiz. Tabletleri almaya ne zaman
baslayacagimiz ve ilk enjeksiyonlar i¢in randevunuzun ne zaman planlanacagl size
bildirilecektir.

Tedavinin 1. giinii:

e Agizdan iki tablet alinir. Bunlar yemekle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.
Tedavinin 2. giinii:

e Agizdan iki tablet alinir. Bunlar yemekle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.
Tedavinin 8. giinii:

e Agizdan bir tablet alinir. Yemekle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

Tedavinin 15. giinii:

selge prutan? RO TUNZ Yy A RemichiZ MISHAGAD AbdSTHG A (KANAS boleenizs. artards, ik grisksiyen
yapilir.




6 Ayda bir:

e Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan karin bolgenize (gobek) art arda iki enjeksiyon
yapilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Bu ilag 18 yasindan kiiciik cocuklara verilmemelidir. 18 yas alti hastalarda SUNLENCA
kullanim1 heniiz arastirilmadigindan, bu ilacin bu yas grubunda ne kadar etkili ve giivenli
oldugu bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda SUNLENCA i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta derece veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda SUNLENCA i¢in doz
ayarlamast gerekli degildir. SUNLENCA son donem bobrek yetmezligi olan hastalarda
arastirtlmadigindan, SUNLENCA bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece karaciger yetmezligi (Child-Pugh Sinif A veya B) olan hastalarda
SUNLENCA i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir. SUNLENCA siddetli karaciger yetmezligi
(Child-Pugh Sinif C) olan hastalarda arastirilmadigindan, SUNLENCA bu hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Eger SUNLENCA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUNLENCA kullandiysaniz

SUNLENCA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. SUNLENCA nin 6nerilen
dozundan fazlasini alirsaniz, yan etkiler agisindan daha yiiksek bir risk altinda kalabilirsiniz
(bkz. Boliim 4, Olasi yan etkiler nelerdir?).
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SUNLENCA tablet kullamirken hicbir dozun atlanmamasi 6nemlidir.
SUNLENCA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Tabletleri almay1 unutursaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SUNLENCA tablet kullandiktan sonraki 3 saat i¢inde kusarsamiz, derhal doktorunuzla
goriislinliz ve iki tablet daha aliniz. SUNLENCA kullandiktan sonra 3 saatten uzun bir zaman
gectiginde kusarsaniz, bir sonraki planlanmig tablet veya enjeksiyon dozunuza kadar fazladan
tablet almaniz gerekli degildir.

SUNLENCA enjeksiyonu almay1 unutursaniz

e SUNLENCA enjeksiyonlarinin yapilmas: i¢in 6 ayda bir gerceklesmesi planlanan
randevulariniza gitmeniz 6nemlidir. Bu randevular, HIV enfeksiyonunun kontrol altinda
tutulmasina ve hastaliginizin kétiilesmesini 6nlemeye yardimci olacaktir.

e Enjeksiyon randevunuza gidemeyeceginizi disiindiigiiniiz durumlarda, tedavi
segeneklerinizi goriigmek i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu arayiiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SUNLENCA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigmadan SUNLENCA tablet kullanmay1 birakmayiniz. SUNLENCA’nin
birakilmasi, gelecekteki HIV tedavilerinin nasil etki gosterecegini ciddi sekilde etkileyebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SUNLENCA'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Bilinmiyor

o [Iltihap veya enfeksiyon ile ilgili herhangi bir bulgu. [lerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS)
Bu belge,.guvenli glektronik Iﬂﬁ]ﬂ; imzalanmustir.
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enfeksiyonlar) bulunan bazi hastalarda, HIV tedavisine baslandiktan kisa bir siire son




gecmisteki enfeksiyonlardan kaynaklanan iltihaplanma bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.
Bu belirtilerin, viicudun bagisiklik tepkisindeki (immiin yanit) bir iyilesmeden
kaynaklandig1 ve viicudun, bariz belirtiler olmaksizin mevcut olabilecek enfeksiyonlarla
savasmasini sagladig diisiiniilmektedir.

e HIV enfeksiyonu i¢in ila¢ kullanmaya baslamanizdan sonra, bagisiklik sisteminin
viicuttaki saglikli dokulara saldirmasi anlamina gelen otoimmiin bozukluklar da meydana
gelebilir. Otoimmiin bozukluklar, tedavinin baglamasindan aylar sonra ortaya ¢ikabilir. Her
tiirli enfeksiyon belirtisi veya asagidakiler gibi diger belirtiler agisindan dikkatli olmaniz
gerekmektedir:

- Kas giigstizliigii
- Ellerde ve ayaklarda baslayip, ardindan gévdeye dogru ilerleyen gii¢siizliik
- Carpinty, titreme veya hiperaktivite

Bu belirtileri ya da herhangi bir iltihaplanma veya enfeksiyon belirtisi fark ederseniz, derhal
doktorunuza haber veriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler
Yaygin

e Mide bulantis1 (kusma)

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 karsilagtiginiz 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’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. SUNLENCA'nin saklanmasi
SUNLENCA'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci, blister ve kutu iizerinde “Son Kull. Tar.” olarak belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii belirtmektedir.

. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. o .
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Gilead Sciences Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 i¢ Kap1 No: 21
34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim yeri:

Rottendorf Pharma GmbH,
Ostenfelder Strasse 51-61, Ennigerloh, 59320, Almanya

Bu kullanma talimati 22.09.2025 tarihinde onaylanmistir.
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