KULLANMA TALIMATI
JULUCA 50 mg/25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet, 50 mg dolutegravire esdeger 52,6 mg dolutegravir
sodyum ve 25 mg rilpivirine esdeger 27,5 mg rilpivirin hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: D-mannitol (E421), magnezyum stearat, mikrokristalin
seliiloz, povidon K29/32, sodyum nisasta glikolat, sodyum stearil fumarat, laktoz monohidrat
(sigir siitli kaynakli), kroskarmelloz sodyum, povidon K30, polisorbat 20, silislenmis
mikrokristalin seliilloz. Tablet kaplama: polivinil alkol (par¢a hidrolize), titanyum dioksit
(E171), makrogol/PEG, talk, demir oksit saris1 (E172), demir oksit kirmizisi (E172).

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Buila¢ yalnizca sizin i¢in regete 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JULUCA nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JULUCA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. JULUCA nedir ve ne icin kullanihir?

JULUCA film kapli tablet, bir tarafinda ‘SV J3T’ baskist olan pembe, oval, bikonveks
tabletlerdir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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JULUCA film kapl tablet, cocuk emniyetli kapakla kapatilmis sisede bulunur. Her bir sisede
30 tablet ve nemi azaltmak i¢in nem cekici bir madde bulunur. Sise agildiktan sonra nem g¢ekici
maddeyi sisede tutunuz, siseden ¢ikarmayiniz.

JULUCA, 90 film kaplh tablet iceren ¢oklu paketlerde (30 film kapli tabletlik 3 paket) de
mevcuttur. Paket ebatlarinin tiimii iilkenizde mevcut olmayabilir.

JULUCA, insan immiin yetmezlik virtisii (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan
dolutegravir ve rilpivirin olarak adlandirilan iki etkin maddeyi iceren bir ilagtir. Dolutegravir,
integraz inhibitérleri (INI’lar) ad1 verilen bir anti-retroviral ila¢ grubuna aittir ve rilpivirin, non-
niikleosit revers transkriptaz inhibitorleri (NNRTI’lar) ad1 verilen bir anti-retroviral ilag
grubuna aittir

JULUCA, diger antiretroviral ilaglar1 alan ve HIV-1 enfeksiyonu kontrol altinda olan 18 yas
ve lizeri yetigskinlerde HIV tedavisinde kullanilir. JULUCA, mevcut antiretroviral ilaglarinizin
yerini alabilir.

JULUCA, HIV enfeksiyonunu iyilestirmez; viicudunuzdaki viriis miktarin1 diisiik seviyede
tutar. Bu, kaninizdaki CD4 hiicrelerinin sayisinin korunmasina yardimer olur. CD4 hiicreleri,
viicudunuzun enfeksiyonla savagsmasina yardimei olan 6nemli bir beyaz kan hiicresi tiiriidiir.

Herkes JULUCA tedavisine ayni sekilde yanit vermemektedir. Doktorunuz tedavinizin
etkililigini izleyecektir.

2. JULUCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

JULUCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Dolutegravir, rilpivirin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, JULUCA’nin etki etme seklini
etkileyebilecegi icin JULUCA kullanmayiniz:

—  Fampridin (dalfampridin olarak da bilinir; etkisini merkezi sinir sisteminde gosteren ve
ataklarla kendini belli eden kronik bir sinir sistemi hastaligi olan multipl skleroz
tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepsiyi (sara hastaligini) tedavi
etmek ve ndbetleri onlemeye yonelik ilaglar)

— Rifampisin, rifapentin (tiiberkiiloz (verem) gibi bazi bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi
etmeye yonelik ilaglar)

— Omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol, (mide {ilseri, mide
eksimesi veya asit reflii hastaligin1 6nleyen ve tedavi eden ilaglar olan proton pompa
inhibitorleri)

— Tek bir doz tedavisi hari¢ olmak {izere agiz yoluyla veya enjekte edildiginde
deksametazon (iltihaplanma ve alerjik reaksiyonlar gibi ¢esitli durumlarda kullanilan bir

kortikosteroid)
St John’s wort (sar1 kaftardn)digereretiriiider{depresyon'icin kullanilan bitkisel bir iiriin)
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Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bunlarin yerine verebilecegi ilaglari
sorunuz.

JULUCA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

JULUCA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz:

Alerjik reaksiyonlar
JULUCA, dolutegravir igerir. Dolutegravir, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir
alerjik reaksiyona neden olabilir.

JULUCA’y1 alirken dikkat etmeniz gereken onemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi
olmaniz gerekir. Bu kullanma talimatinin 4. boliimiinde “Alerjik reaksiyonlar” kisminda
verilen bilgileri okuyunuz.

Hepatit B ve/veya hepatit C dahil karaciger ile ilgili sorunlar

Hepatit B ve/veya hepatit C dahil karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa veya dnceden olduysa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz JULUCA kullanip kullanamayacaginiza karaciger
hastaliginizin siddetine gore karar verecektir.

Onemli belirtilere dikkat ediniz
HIV enfeksiyonu icin ila¢ alan bazi insanlar, ciddi olabilecek bagska rahatsizliklar
gelistirmektedir. Bunlar asagidakileri icerir:

»  Enfeksiyon ve iltihap belirtileri
»  Eklem agris1 ve sertligi, kemik sorunlari

JULUCA’y1 alirken dikkat etmeniz gereken 6nemli bulgu ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi
olmaniz gerekir. Bu kullanma talimatinin “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimiinde verilen
bilgileri okuyunuz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

JULUCA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

JULUCA yemekle birlikte alinmalidir. Viicudunuzda dogru ilag seviyeleri elde etmek i¢in
yemek 0nem tagimaktadir. Protein bakimindan zengin besleyici bir igecek tek bagina yemegin
yerini almamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, doktorunuza damismadan JULUCA kullanmaymiz. Tedaviniz hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamile kalirsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz.
Doktorunuz tedavinizi gozden gegirecektir. Siz ve dogmamis bebeginiz zarar
gorebileceginden, doktorunuza danigmadan JULUCA kullanmay1 birakmayiniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile yasayan kadinlara emzirme Onerilmez, ¢iinkii HIV enfeksiyonu anne siitii yoluyla
bebege bulasabilir.

JULUCA’nin etkin maddelerinden dolutegravir, kii¢iik miktarda anne siitiine gegebilir. Diger
etkin madde rilpivirinin anne siitiine ge¢ip gegcmeyecegi bilinmemektedir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisliniyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla
goriismelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

JULUCA basmizi dondiirebilir veya sizi daha az uyanik tutan baska yan etkiler yasamaniza
neden olabilir. Etkilenmediginizden emin olmadiginiz siirece, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

JULUCA’n1n i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

JULUCA laktoz icerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sOylenmisse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag doz bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar ve regetesiz satin alman diger ilaglar dahil olmak iizere baska bir ilag
altyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

JULUCA diger bazi ilaglarla birlikte alinmamalidir (daha once Boliim 2’de bulunan
“JULUCA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” kismina bakiniz).

Bazi ilaglar JULUCA’nin etki etme seklini etkileyebilir veya yan etkilerin ortaya ¢ikma
olasiligin artirabilir. JULUCA, diger bazi ilaglarin etki etme seklini de etkileyebilir.

Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

* Diyabet (seker hastalig1) tedavisi icin metformin

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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* Hayati tehdit edici diizensiz kalp atisina (Torsade de Pointes) neden olabilecek ilaglar.
Bu duruma neden olabilecek bir¢ok farkli ila¢ oldugundan, emin olmadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

* Hazimsizlik ve mide yanmasi tedavisi i¢in antasitler olarak adlandirilan ilaglar.
JULUCA kullanmadan 6nceki 6 saat boyunca veya kullandiktan sonra en az 4 saat
boyunca antasit almayiniz (ayrica 3., ‘JULUCA nasil kullanilir?’ béliimiine bakiniz).

» Kalsiyum takviyeleri, demir takviyeleri ve multivitaminler. JULUCA kullanmadan
onceki 6 saat boyunca veya kullandiktan sonra en az 4 saat boyunca kalsiyum takviyesi,
demir takviyesi veya multivitamin almayiniz (ayrica 3., ‘JULUCA nasil kullanilir?’
boliimiine bakiniz).

* Mide veya bagirsak iilserlerini tedavi etmek i¢in veya asit refliisii nedeniyle mide
yanmasini hafifletmek i¢in kullanilan H> reseptor antagonistleri olarak adlandirilan
ilaglar (6rnegin simetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin). Bu ilag¢lart JULUCA
kullanmadan 6nceki 12 saat boyunca veya kullandiktan sonra en az 4 saat boyunca
almayiniz (ayrica 3., ‘JULUCA nasil kullanilir?’ boliimiine bakiniz).

* HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar

» Tiiberkiiloz (TB) ve diger bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek icin rifabutin.
Rifabutin kullaniyorsaniz, doktorunuzun HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin size
ilave bir rilpivirin dozu vermesi gerekebilir (ayrica 3., ‘JULUCA nasil kullanilir?’
boliimiine bakiniz).

* Sitma hastaligina yakalanmanizi 6nlemek i¢in kullanilan artemeter/lumefantrin

» Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin klaritromisin, eritromisin

» Narkotik yoksunlugu (¢ekilme) ve bagimliligini tedavi etmek i¢in metadon

+ Kan pihtilagmasini kontrol etmek i¢in kullanilan dabigatran eteksilat

Bunlardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Doktorunuz
ekstra saglik kontrolleri yapmaniz gerektigine karar verebilir.

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

3. JULUCA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilaci daima doktorunuzun tam olarak size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.

e Onerilen JULUCA dozu giinde bir kez bir tablettir. JULUCA yemekle birlikte almmalidir.
Viicudunuzda dogru ilag seviyeleri elde etmek i¢in yemek onem tagimaktadir. Protein
bakimindan zengin besleyici bir icecek tek basina yemegin yerini almaz.

e Tam dozun alindigindan emin olmak i¢in tableti ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya
bélmeyiniz.

Rifabutin
Bazi bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢ olan rifabutin,
viicudunuzdaki JULUCA miktarini diisiirebilir ve etkisini azaltabilir.

Rifabutin alirsaniz, doktorunuzun size ilave bir rilpivirin dozu vermesi gerekebilir. JULUCA

. T u balge, glivenli elektronik imza 1le imzalanmustir.
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- JULUCA ile rifabutin alinmasi konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Antasit ilaglar
Hazimsizligi ve mide eksimesini tedavi etmek ic¢in kullanilan antasitler viicudunuzda

JULUCA’nin emilimini durdurabilir ve etkisini azaltabilir.

JULUCA kullanmadan 6nceki 6 saat boyunca veya kullandiktan sonra en az 4 saat boyunca
antasit kullanmayiniz.

- JULUCA ile asit azaltic1 ilaglar alinmasi konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Kalsiyvum takvivyeleri, demir takviveleri veya multivitaminler
Kalsiyum takviyeleri, demir takviyeleri veya multivitaminler viicudunuzda JULUCA’nin
emilimini durdurabilir ve etkisini azaltabilir.

JULUCA kullanmadan 6nceki 6 saat boyunca veya kullandiktan sonra en az 4 saat boyunca
kalsiyum takviyesi, demir takviyesi veya multivitamin almayiniz. Ancak, JULUCA’y1 yemek
ile birlikte almaniz kosuluyla, JULUCA ile ayni anda kalsiyum ve demir takviyesi alabilirsiniz.

- JULUCA ile birlikte kalsiyum takviyesi, demir takviyesi veya multivitamin alinmasi
konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla konusunuz.

H» reseptor antagonistleri (6rnegin simetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin)

H> reseptorii antagonisti olan ilaglar viicudunuzda JULUCA’ ’nin emilimini durdurabilir ve
etkisini azaltabilir. JULUCA kullanmadan 6nceki 12 saat boyunca veya kullandiktan sonra en
az 4 saat boyunca bu ilaglar1 almayiniz.

- JULUCA ile bu ilaglar1 kullanma konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

JULUCA, giinde bir kez yemekle birlikte agizdan alinmalidir. Film kapli tabletin biitlin olarak
suyla yutulmasi ve ¢ignenmemesi veya ezilmemesi Onerilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

JULUCA, bu hastalarda yeterli sekilde incelenmemis oldugundan 18 yasindan kii¢iik cocuklar
ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve istii hastalarda JULUCA kullanimi ile ilgili sinirli veri bulunmaktadir. Yagh
hastalarin gen¢ yetiskin hastalardan farkli bir doza ihtiyag duyduguna dair hi¢bir kanit
bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmemektedir. Siddetli
bobrek yetmezliginiz veya son evre bobrek hastaliginiz varsa, JULUCA’y1 dikkatli kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa; JULUCA’y1 kullanmayiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JULUCA kullandiysaniz:
Eger cok fazla JULUCA aldiysaniz, hemen doktorunuzla veya eczacmizla konusunuz.
Miimkiinse, onlara JULUCA ambalajini gosteriniz.

JULUCA dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

JULUCA’y1 kullanmay1 unutursaniz

JULUCA’y1 her zaman kullandiginiz siirenin 12 saat i¢inde fark ederseniz, tableti miimkiin
olan en kisa siirede almaniz gerekir. JULUCA tablet yemekle birlikte alinmalidir. Daha sonra
bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz. 12 saat sonra fark ederseniz, o dozu atlayiiz ve bir
sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JULUCAy1 aldiktan sonra 4 saatten daha az bir siirede kusarsaniz, yemekle birlikte bagka bir
tablet aliniz. JULUCAy1 aldiktan sonra 4 saatten fazla bir siirede kusarsaniz, diizenli olarak
planlanan bir sonraki tabletinize kadar baska bir tablet almaniza gerek yoktur.

JULUCA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz 6nerdigi siirece JULUCA’y1 kullanimiz. Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece
kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi JULUCA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tiim ilaglar gibi bu ilag da, herkeste goriilmese dahi yan etkilere yol agabilir.

HIV tedavisi goriirken, bir belirtinin JULUCA veya aldiginiz diger ilaclarin yan etkisi mi
yoksa HIV hastaliginin kendisinin bir etkisi mi oldugunu séylemek zor olabilir. Bu nedenle,
saghigimizdaki herhangi bir degisiklik hakkinda doktorunuzla konugmak olduk¢a Onem

tasimaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, JULUCA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

JULUCA, dolutegravir igerir. Dolutegravir, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir
alerjik reaksiyona neden olabilir. Bunlar dolutegravir kullanan hastalarda yaygin olmayan (100
hastanin en fazla 1’inde goriilebilir) siklikta goriilebilen reaksiyonlardir.

* Deri dokiintiisii

* Yiiksek sicaklik (ates)

* Enerji eksikligi (yorgunluk)

* Nefes almada zorluklara neden olan, bazen yiiz veya agizda sislik (anjiyoddem),
» Kas veya eklem agrilar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Doktorunuz karaciger, bobrekler veya kaniniz ile ilgili testler yapmaya karar verebilir ve size
JULUCA almay1 birakmanizi sdyleyebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
* Bagagnsi
» Bas donmesini de igeren sersemlik hali
+ lshal
» Hastalik hissi (mide bulantis1)
* Uyumakta zorluk (insomnia).

Kan testlerinde goriilebilecek ¢ok yaygin yan etkiler sunlardir:
» Karaciger enzimleri diizeyindeki artis (aminotransferazlar)
» Kolesterolde artis
» Pankreas amilazinda (bir sindirim enzimi) arts.

Yaygin:
o Istah kayb1
» Dokiintii

» Kasint1 (pruritus)
» Hasta olma (kusma)
* Mide (karin) agrist

e Mide (karm) rahats@lh@lge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56RG83YnUySHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kilo almak

Gaz ¢gikarma (sigkinlik, mide gazi)

Uykulu hissetmek

Uyumakta zorluk

Anormal riiyalar

Enerji eksikligi (yorgunluk)

Depresyon (derin iiziintli ve degersizlik duygular)
Moral bozuklugu (depresif ruh hali)

Anksiyete (duygulari, diisiinceleri ve fiziksel durumu etkileyebilecek diizeyde kaygi
hali)

Ag1z kurulugu

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek yaygin yan etkiler sunlardir:

Kaslarda tiretilen enzimlerin seviyesinde artis (kreatin fosfokinaz).
Kanin pihtilagmasinda rol oynayan hiicrelerin sayisinda azalma
Diisiik beyaz kan hiicresi ve/veya trombosit sayisi

Hemoglobinde azalma

Trigliseritlerde artis (bir yag tiirii)

Lipazda artis (bir sindirim enzimi)

Kaninizdaki bilirubinde (bir karaciger fonksiyon testi) artis.

Yaygin olmayan:

Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon ( ‘alerjik reaksiyonlar’ boliimiine bakiniz)
Karaciger iltihabi (hepatit)

Intihar diisiinceleri ve davranislar1 (6zellikle daha once depresyon veya akil saghg
sorunlar1 olan hastalarda)

Panik atak

Eklem agris1

Kas agrisi

Seyrek:

Karaciger yetmezligi (belirtileri deride ve gdziin beyaz kisminda sarilik veya idrar
renginin koyulasmasi olabilir.)
Intihar etme (6zellikle gegmiste depresyon veya ruh saglig1 sorunu yasayan hastalarda)

— Herhangi bir ruh sagligi sorununuz varsa derhal doktorunuza soyleyiniz (yukaridaki
diger ruh saglig1 sorunlarina da bakiniz).

Bilinmiyor:

[ltihap veya enfeksiyon bulgulari veya belirtileri, 5rnegin ates, iisiime, terleme (immiin
reaktivasyon sendromu).

Kirmiz1 kan hiicrelerinin diizgiin bir sekilde olugsmadigi bir durum (sideroblastik
anemi)

Diger olas1 yan etkiler

HIV i¢in kombinasyon tedavisi alan kisiler baska yan etkiler gorebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56RG83YnUySHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Enfeksiyon ve iltihaplanmanin belirtileri

fleri HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerde zayif bagisikhik sistemi vardir ve ciddi
enfeksiyonlar (firsatg1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklar1 daha yiiksektir. Viicut onlarla
savasirken tekrar alevlenmekte olan eski gizli enfeksiyonlarin neden oldugu enfeksiyon
belirtileri geligebilir. Ates ile birlikte goriilebilen belirtiler asagida yer almaktadir:

* Bas agnisi
» Karin agrisi
* Nefes alma zorlugu

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

* Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atis1) veya titreme

» Hiperaktivite (yerinde duramama ve asir1 hareketlilik)

» Ellerde ve ayaklarda baslayan ve govdeye yayilan giigsiizliik

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi goriirseniz veya yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark
ederseniz:

- Derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon i¢in bagka
ilaglar almayiniz.

Eklem agrisi, eklem sertligi ve kemiklerinizle ilgili sorunlar
HIV i¢in kombinasyon tedavisi kullanan baz kisiler “osteonekroz” olarak adlandirilan bir tibbi
durum gelistirebilir. Bu durumda kemik dokusunun bir kismi1 kemige giden kanin azalmasi
nedeniyle 6liir. Asagidaki durumlarda bunun goriilme olasilig1 artar:

* Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiyorsaniz,

» “Kortikosteroidler” olarak adlandirilan anti-enflamatuvar (iltithap giderici) ilaglar

kullaniyorsaniz,

» Alkol kullaniyorsaniz,

* Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayifsa,

* Asir kiloluysaniz

Osteonekroz belirtileri asagidakileri kapsamaktadir:
» Eklemlerde sertlik
» Eklemlerde sizlamalar ve agrilar (6zellikle kalgada, dizde veya omuzlarda)
» Hareket giigliigii

Kilo, kan lipid ve kan sekeri etkileri

HIV tedavisi sirasinda kiloda ve kan lipidleri ile glikoz seviyelerinde bir artis olabilir. Bu
kismen sagliga ve yasam tarzina ve bazen de HIV ilaclarinin kendilerine baglidir. Doktorunuz
bu degisiklikleri test edecektir.

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacang, yeya chemsirenizeilekongugunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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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.

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

5. JULUCA’1n saklanmasi

JULUCA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklayiniz. Siseyi sikica kapali tutunuz. Nem ¢ekici maddeyi ¢ikarmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sisedeki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JULUCA’y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlifinca belirlenen toplama sistemine veriniz. Cevreyi korumak
amaciyla kullanmadiginiz JULUCA 'y1 sehir suyuna ve ¢ope atmaywniz. Bu konuda eczaciniza
danisiniz.

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.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXZW56RG83YnUySHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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