KULLANMA TALIMATI

SIDATRIA 200 mg/245 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 200 mg emtrisitabin ve 136 mg tenofovire veya 245 mg tenofovir disoproksile
esdeger 300 mg tenofovir disoproksil fumarat.

e Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegini olusturan mikrokristalize seliloz (Vivapur Tip 101),
kroskarmelloz sodyum, koloidal susuz silika (Aerosil 200), talk, magnezyum stearat.
Film kaplama maddesi: Opadry Il Mavi 85F30675

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIDATRIA nedir ve ne igin kullanzur?

2. SIDATRIA’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIDATRIA nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SIDATRIA’nin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadar.

1. SIDATRIA nedir ve ne icin kullanir?

SIDATRIA tabletler gentiksiz mavi, oval, bikonveks (her iki yiizii dis biikey olan) film kapli
tabletlerdir. SIDATRIA 30 tablet iceren siselerde tedarik edilmektedir.

SIDATRIA iki etkin madde igerir; emtrisitabin ve tenofovir disoproksil. Bu etkin maddelerin
her ikisi de HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde kullanilan antiretroviral ilaclardir.
Emtrisitabin bir nikleozid revers transkriptaz inhibitérd, tenofovir ise bir nikleotid revers
transkriptaz inhibitorudir. Bununla birlikte, her ikisi de genellikle NRTI’ler olarak bilinir ve
viriisin g¢ogalmasi icin esas olan bir enzimin (revers transkriptaz) normal calismasini
engelleyerek calisir.
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. SIDATRIA, yetiskinlerde 1Insan Immiin  Yetmezlik  Virusi 1 (HIV-1)
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

o SIDATRIA ayni zamanda 12 yas ila 18 yas arasidaki, viicut agirhig en az 35 kg olan ve
halihazirda, artik etkili olmayan veya yan etkilere neden olmus bagka HIV ilaglar ile tedavi
gormiis ergenlerde HIV-1 enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

- SIDATRIA, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin her zaman diger ilaglarla kombine
halde kullanilmalidur.

- SIDATRIA ayn1 dozlarda ayr1 olarak kullanilan emtrisitabin ve tenofovir disoproksilin
yerine uygulanabilir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun garesi degildir. SIDATRIA y1 alirken, yine HIV enfeksiyonu
ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelisebilir.

Bu ilaci abhrken, etkili antiretroviral tedaviyle risk azaltllmis olsa dahi HIV
bulastirabilirsiniz. Doktorunuzla bagkalarina hastalik bulagtirmamak igin alinmasi gereken
onlemler konusunda goriisiin.

. SIDATRIA ayrica, yetiskinlerde ve viicut agirhgi en az 35 kg olan 12 yas ila 18 yas
arasindaki ergenlerde, her giin alindiginda, cinsel iliskide giivenli korunma yontemleri ile
birlikte HIV-1 enfeksiyon riskini azaltmak ig¢in kullanilir. HIV enfeksiyonuna karsi alinacak
onlemlerin bir listesi icin ‘2. SIDATRIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’’
b6limiine bakiniz.

2. SIDATRIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIDATRIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

° Emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin
basinda siralanan bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asirt duyarh iseniz.

Bu sizin i¢in gecerliyse, hemen doktorunuza séyleyiniz.

SIiDATRIA’v1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin SIDATRIA almadan énce:

SIDATRIA, HIV enfeksiyonu kapma riskinizin azaltilmasina, sadece siz enfeksiyon kapmadan
Once vardim edebilir.

. HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin SIDATRIA almadan énce HIV
negatif olmalisimiz. Halihazirda HIV enfeksiyonunuz olmadigindan emin olmak igin test
yaptirmalisimiz. HIV negatif oldugunuz dogrulanmadan, riskinizi azaltmak i¢in SIDATRIA
almayiniz. HIV enfeksiyonu olan kisiler SIDATRIAy1 baska ilaglarla bir arada almalidirlar.

o Bir ¢ok HIV testi yakin zamanli bir enfeksiyonu tespit edemeyebilir. Grip benzeri bir
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hastalik geciriyorsaniz, yakin zamanda HIV ile enfekte olmus olabilirsiniz. Asagidakiler HIV
enfeksiyonunun belirtileri olabilir:

J Yorgunluk

° Ates

. Eklem veya kas agrilar1

. Bas agris1

o Kusma veya ishal

o Dokiint

. Gece terlemeleri

J Boyun veya kasiktaki lenf diigiimlerinde biiytime

. SIDATRIAya baslamadan &nceki ayda veya SIDATRIA alirken herhangi bir zamanda
grip benzeri bir hastalik s6z konusuysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

SIDATRIA’y1 HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak i¢in kullanirken:

J Riski azaltmak icin SIDATRIA’y1 yalnizca HIV enfeksiyonu riski altinda oldugunuzu
diisiindiigiiniizde degil, her giin alimz. SIDATRIA nin hig bir dozunu atlamaymiz veya almay1
birakmayiniz. Atlanan dozlar HIV enfeksiyonu kapma riskinizi arttirabilir.

J Diizenli olarak HIV testi yaptiriniz.

J HIV ile enfekte oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
hala HIV negatif oldugunuzdan emin olmak i¢in ilave testler yapmak isteyebilir.

. Sadece SIDATRIA aliyor olmak, sizi HIV enfeksiyonu kapmaktan koruyamayabilir.

o Cinsel iliskide her zaman giivenli korunma yontemleri uygulaymiz. Meni, vajinal sivi
veya kanla temas1 6nlemek i¢in prezervatif (kondom) kullaniniz.

o Dis firgas1 veya tirag bigagi gibi lizerlerinde kaniniz veya viicut sivilarmiz bulunabilecek
kisisel esyalariniz1 bagkalariyla paylasmayiniz.

o Igne veya diger enjeksiyon veya ilag ekipmanlarmi baskalariyla paylasmaymiz veya
tekrar kullanmayiniz.

o Sifilis veya gonore gibi cinsel yolla bulasan diger enfeksiyonlar igin test yaptiriniz. Bu
enfeksiyonlar HIV’in sizi enfekte etmesini kolaylastirir.

HIV enfeksiyonu kapmay1 veya HIV enfeksiyonunun baska insanlara bulagmasini onlemekle
ilgili herhangi bir bagka sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.

SIDATRIA’y1 HIV tedavisi veya HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak igin
kullamirken:

o SIDATRIA bébreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baglamadan 6nce ve tedaviniz boyunca,
doktorunuz, bébrek fonksiyonunu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir. SIDATRIA
bobrek problemleri olan ergenlere verilmemelidir. Eger bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz
SIDATRIA’y1 kullanmayr birakmanizi isteyebilir veya HIV enfeksiyonunuz varsa
SIDATRIA’y1 alma sikligimz1 azaltmanizi isteyebilir. Siddetli bobrek hastaligmniz varsa veya
hemodiyaliz aliyorsaniz SIDATRIA almaniz 6nerilmez.
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Bobrek tibul hucrelerinin hasar gérmesinden dolayr kemik problemleri (bazen kiriklarla
sonuglanan) olusabilir (‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?’’ boliimiine bakiniz). (Kemik agriniz veya
kiriklariniz varsa doktorunuza soyleyiniz.)

Tenofovir disoproksil ayrica kemik kiitlesi kaybina da neden olabilir. En belirgin kemik kaybi,
hastalarin HIV i¢in tenofovir disoproksil ile gili¢lendirilmis bir proteaz inhibitori ile
kombinasyon halinde tedavi edildigi klinik ¢alismalarda goriilmiistiir.

Genel olarak, tenofovir disoproksil'in yetiskin ve pediatrik hastalarda uzun vadeli kemik saglig
ve gelecekteki kirik riski tizerindeki etkileri belirsizdir.

Osteoporozdan muzdarip oldugunuzu biliyorsaniz doktorunuza soOyleyiniz. Osteoporozlu
hastalarda kirik riski daha ytiksektir.

o 65 yasin Uzerindeyseniz doktorunuzla konusun. SIDATRIA, 65 yas (stii hastalarda
incelenmemistir.

o Hepatit dahil karaciger hastahg hikayeniz varsa doktorunuzla konusun.

Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
HIV enfeksiyonu olan hastalar, siddetli ve potansiyel olarak oOlimcul Kkaraciger
komplikasyonlar1 agisindan daha yuksek risk altindadir. Hepatit B veya C enfeksiyonunuz
varsa, doktorunuz sizin igin en iyi tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir.

. SIDATRIA tedavisine baslamadan dnce hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyon durumunuzu
ogreniniz. Eger sizde HBV var ise, ayn1 zamanda HIV enfeksiyonunuz olup olmadigindan
bagimsiz olarak SIDATRIA almay: biraktigmizda ciddi karaciger problemleri riski soz
konusudur. SIDATRIAy1 doktorunuzla konusmadan birakmamaniz nemlidir; <‘SIDATRIA ile
tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler’” basligi altina bakiniz.

Cocuklar ve ergenler
SIDATRIA 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danigin.

SIDATRIA’nin yiyecek ve icecek ile kullamimas:
e SIDATRIA, miimkiin oldugunca yiyecekle beraber alinmalidir.

Hamilelik

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diigtintiyor veya gebe kalmay: planliyorsaniz
bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Gebeliginiz sirasinda SIDATRIA aldiysamz, doktorunuz gocugunuzun gelisimini izlemek igin
dizenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan annelerin
cocuklarinda, HIV’e kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o SIDATRIA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. SIDATRIA’nin igerigindeki etkin
maddeler anne sutune gegmektedir.

o HIV enfeksiyonu olan bir kadinsaniz, virusi anne sitliyle bebege gegirmemek igin
emzirmemeniz Onerilir.

Arag ve makine kullanim
SIDATRIA bas dénmesine yol acabilir. SIDATRIA’y1 alirken  basmizin  déndigiini
hissederseniz, arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

SIDATRIA’nmn igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIDATRIA, tablet basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir Yani esasinda “sodyum
icermez”. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in risk olusturmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger halihazirda SIDATRIA nim igerdigi emtrisitabin ve tenofovir disoproksil iceren veya
tenofovir alafenamid, lamivudin, ya da adefovir dipivoksil iceren baska antiviral ilaglar
kullamyorsamz, SIDATRIA almamalsiniz.

SIDATRIA ile birlikte bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarm kullanmilmasi:

Asagidakilerden herhangi birini igeren bir ilag aliyorsaniz doktorunuza sdylemeniz 6zellikle

onemlidir:

e aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon igin)

o amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)

o foskarnet (viral enfeksiyon igin)

e gansiklovir (viral enfeksiyon icin)

e pentamidin (enfeksiyonlar igin)

e vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)

e interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

e sidofovir (viral enfeksiyon icin)

e nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler, kemik veya kas agrilarii dindirme amagl agr1
kesiciler, yangi 6nleyiciler)

HIV tedavisi i¢in proteaz inhibitorii adi verilen baska bir antiviral ila¢ kullaniyorsaniz,
doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi yakindan takip etmek i¢in kan testleri isteyebilir.

Hepatit C enfeksiyonunun tedavisi icin ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir veya

sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir ~ kullaniyorsaniz, yine doktorunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir.
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Didanozin iceren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu icin) ile birlikte SIDATRIA
kullamlmasi: SIDATRIA’min didanozin iceren diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi
kaninizdaki didanozin diizeylerini ylkseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarini1 diisiirebilir. Tenofovir
disoproksil ve didanozin iceren ilaglar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6lume neden olan
pankreas iltihabi ve laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) rapor edilmistir. Doktorunuz sizi
tenofovir ve didanozin bilesimi ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Eger bir baska ilag
kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

3. SIDATRIA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

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

HIV tedavisinde 6nerilen SIDATRIA dozu asagidaki gibidir:

o Yetigkinler: Miimkiin oldugunca yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.

o Viicut agirligi en 35 kg olan 12 yas ila 18 yas arasindaki ergenler: Miimkiin oldugunca
yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.

HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak igin 6nerilen SIDATRIA dozu asagidaki gibidir:
o Yetiskinler: Miimkiin oldugunca yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.

o Vicut agirligi en 35 kg olan 12 yas ila 18 yas arasindaki ergenler: Miimkiin oldugunca
yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Miimkiin oldugunca yiyecekle beraber alinmalidir.

Yutmada zorluk gekiyorsaniz, tableti ezmek icin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz. Ardindan,
tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya iziim suyu ile karistiriniz ve hemen
iciniz.

e Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alinmiz.  Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak icindir. Doktorunuz
sOylemedigi surece dozu degistirmeyiniz.

e HIV enfeksiyonu tedavisi gdriiyorsaniz doktorunuz SIDATRIA’y1 diger antiretroviral
ilaglarla birlikte recete edecektir. Bu ilaglarin nasil alinacag: ile ilgili kilavuz bilgiler
icin lutfen diger antiretrovirallerin hasta kullanma talimatlarina bakiniz.

e SIDATRIA’y1 HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin aliyorsaniz, SIDATRIA y1
yalnizca HIV enfeksiyonu riski altinda oldugunuzu diisiindiigiinliz zaman degil, her giin
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aliniz.

Degisik yas gruplari
e Cocuklarda kullanim: SIDATRIA 12 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SIDATRIA bobrek problemleri olan ergenlere verilmemelidir. Eger bdbrek rahatsizliginiz
varsa doktorunuz SIDATRIAy1 kullanmay1 birakmanizi isteyebilir veya HIV enfeksiyonunuz
varsa SIDATRIA’y1 alma sikliginiz1 azaltmanizi isteyebilir. Siddetli bobrek hastaligmiz varsa
veya hemodiyaliz aliyorsaniz SIDATRIA almaniz énerilmez.

Karaciger hastaligi veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger
fonksiyonunu dikkatle izlemek igin kan testleri yapabilir.

Eger SIDATRIA min etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIDATRIA kullandiysamiz:

Kazara size 6nerilenden daha fazla SIDATRIA tableti alirsamz, tavsiye icin doktorunuzla
veya en yakindaki acil servisle goriisiiniiz. Ne aldiginiz1 kolayca agiklayabilmeniz igin tablet
sisesini yaninizda bulundurunuz.

SIDATRIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SIDATRIA’y1 kullanmay: unutursanz
SIDATRIA dozunun atlanmamasi énemlidir. flaciniz1 zamaninda almay: unutmayiniz.

SIDATRIA dozunu atladiginizi, ilaci genellikle aldigimz saatten sonraki 12 saat icerisinde
farkederseniz, tableti mimkiin olan en kisa siirede alimiz. Bir sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz.

Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde SIDATRIA’y1 aldiginiz normal zamandan 12 saat veya
daha fazla gecmisse, atladiginiz dozu almayiniz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda
almz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

SIDATRIA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet alin.

SIDATRIA’y: aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire icinde kusarsaniz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.

7112



SIDATRIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

J SIDATRIA’y1 HIV enfeksiyonunun tedavisi icin ahyorsamz, tedavinizi kesmek
doktorunuzun 6nerdigi anti-HIV tedavisinin etkinligini azaltabilir.

. SIDATRIA’y1 HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin aliyorsamz,
SIDATRIA kullanmayi birakmayiniz veya doz atlamayimiz. SIDATRIA kullanmay1 birakmaniz
veya doz atlamaniz HIV enfeksiyonu kapma riskinizi arttirabilir.

Doktorunuzla iletisime gegmeden SIDATRIA almay1 birakmaymiz.

. Sizde hepatit B varsa, ilk once doktorunuzla konusmadan SIDATRIA tedavinizi
kesmemek 0Ozellikle onemlidir. Tedavi kesildikten sonra birka¢c ay boyunca kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. ilerlemis karaciger hastaligi veya siroz bulunan bazi hastalarda,
tedavinin durdurulmasi hepatitinizin kotulesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi
onerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler olmak
Uzere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza soyleyiniz.

Bu Urlndn kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglarda oldugu gibi, SIDATRIA nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa SIDATRIA’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) seyrek ancak potansiyel olarak yasami tehdit
edebilen bir yan etkidir. Laktik asidoz daha sik olarak kadinlarda, 6zellikle kilolu olanlarda,
ve karaciger hastaligi bulunan kisilerde olusur. Asagidaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri
olabilir:

e Derin, hizli nefes alip verme

e Sersemlik

e Hasta hissetme (bulant1), istifra (kusma)

e Karmn agrisi

o lltihap veya enfeksiyona iliskin herhangi bir belirti. Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS)
olan ve firsat¢1 enfeksiyon Oykiisii (zayif bagisiklik sistemi olan hastalarda meydana gelen
enfeksiyonlar) olan bazi hastalarda, anti-HIV tedavisi bagladiktan kisa bir siire sonra, 6nceki
enfeksiyonlarin alevlenmesine dair belirti ve isaretler olusabilir. Bu belirtilerin viicudun
bagisiklik yanitinda bir iyilesmeye bagli oldugu, boylelikle viicudun agik belirtiler
gostermeden var olan enfeksiyonlara kars1 savasmasini sagladigi diistiniilmiistiir.

e Otoimmun hastaliklar. HIV enfeksiyonunun tedavisi igin ilag kullanmaya basladiktan sonra,
bagisiklik sisteminizin viicudunuzdaki saglikli dokulara saldirdigi otoimmiin hastaliklar
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gelisebilir. Otoimmiin hastaliklar tedavinin baslangicindan aylar sonra ortaya ¢ikabilir.
Herhangi bir enfeksiyon belirtisi veya asagidakilere benzer baska belirtiler agisindan kendinizi
kontrol ediniz:

e Kas gii¢siizliigl

e Ellerde ve ayaklarda baslayan ve govdeden yukari dogru ilerleyen giicsiizliik

e Carpint1, titreme veya hiperaktivite

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Cok yaygin:

e Ishal, istifra (kusma), mide bulantis1 (bulant1),
e Bas donmesi, bas agrisi,

e Dokinti

e Glgsuz hissetme

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:
e Kan fosfat diizeylerinde diislis
e Yiksek kreatin kinaz

Yaygin:

e Agrn, karin agris1

e Uyumada guclik, anormal riyalar

e Yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari, siskinlik hissetmek, gaza
bagli mide bagirsakta sigkinlik

e Alerjik reaksiyonlar, kasinti, yamalarda cildin koyulagsmasi da déhil olmak tizere cilt
renginde degisiklikler olabilecek dokiintiiler (bazen ciltte kabarciklanma ve sisme ile birlikte
kirmiz1 lekeler veya lekeler dahil)

e Hinlti, sisme veya bas donmesi gibi diger alerjik reaksiyonlar

o Kemik kiitlesi kayb1

Testler ayrica sunlari da gosterebilir:
e Diisiik beyaz kan hiicresi saymmi (beyaz kan hiicresi sayimimin diisiik olmasi size
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enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)
Yiiksek trigliseridler (yag asitleri), kanda safra veya seker
Karaciger ve pankreas sorunlari

Yaygin olmayan:

Anemi (kansizlik)

Kas yikimi, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek kas agrisi veya
giicstizliigi

Karinda (midede) pankreas iltihabinin yol actig1 agri

Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

Testler ayrica sunlar: da gosterebilir:

Kandaki potasyumda azalmalar
Kaninizdaki kreatininde artis
Idrarda degisimler

Seyrek:

Laktik asidoz (‘‘ Asagidakilerden herhangi biri olursa SIDATRIAy1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdoliimiine
bagvurunuz’’ basligina bakiniz)

Karacigerde yaglanma

Ciltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger iltihabinin yol agtig1
agri

Bobreklerde iltihap, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek yetmezligi, bobrek tiibiil
hicrelerinde hasar. kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla
sonuclanan)

Bobrek sorunlarina bagli sirt agrisi

Bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasara kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agrisi, kas zayifligt ve kandaki tuzlardan
(elektrolitlerden) potasyum veya fosfatta azalmalar eslik edebilir.

Bilinmiyor:

Kemik sorunlari. SIDATRIA gibi antiretroviral kombinasyon tedavisi (birden fazla ilagla
ayn1 anda tedavi) alan bazi hastalarda, kemik kanlanmasinin kayb1 sonucu kemik dokusunun
6lumu (ostoenekroz) gorulebilir. Bu ilaglarin uzun siire kullanimi, kortikosteroid kullanimu,
alkol tlketimi, ¢cok zayif bir bagisiklik sistemine sahip olmak, ve fazla kilolu olmak bu
hastaligin (osteonekroz) gérilmesinde pek ¢ok risk faktoriinden birkaci olabilir. Osteonekroz
belirtileri;

Eklemlerde sertlik,

Eklemlerde siz1 ve agr (6zellikle kalga, diz ve omuzda)

Hareket gucligidar.

— Yiizde yeni baslangi¢h ya da kdtiilesen sinir agrisi (trigeminal nevralji)

10/12



Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, litfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

HIV tedavisi sirasinda, kiloda ve kandaki yag ve glikoz seviyelerinde artig olabilir. Bu durum
kismen, saglik durumunun diizelmesi ve yasam bi¢imi ile baglantilidir, ve kan yaglari
durumunda bazen HIV ilaglarinin kendisi ile baglantilidir. Doktorunuz bu degisiklikleri test
edecektir.

Cocuklardaki diger etkiler

e Emtrisitabin verilen ¢ocuklarda ¢ok yaygin olarak deride koyu lekeler olusmasi gibi deri
renginde degisiklikler olmustur.

e (Cocuklarda yaygin olarak diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayim1 olmustur (kansizlik). Bu durum
cocugun yorgun olmasina veya nefes nefese kalmasina neden olabilir.

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” ikonunu 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 katk: saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. SIDATRIA’nin saklanmasi

SIDATRIAy: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda sakiayiniz.
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak igin orijinal ambalaji icinde
saklayiniz. Siseyi sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Sise ve kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SIDATRIA’y1 kullanmayn.
Son kullanma tarihi belirtilen aym son gununu ifade eder.

Ilaglar atik su araciligiyla veya ev atig1 seklinde imha edilmemelidir. Eczaciniza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci

olacaktir.

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

Ruhsat Sahibi:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
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http://www.titck.gov.tr/

Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkarigtiran/Luleburgaz — Kirklareli

Bu kullanma talimaz: .... /..... /.... tarihinde onaylanmustzr.
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