KULLANMA TALIMATI

VOCABRIA 600 mg/3 mL enjeksiyonluk uzatilmis salimh siispansiyon
Steril
Kas icine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 3 mL’lik flakon 600 mg kabotegravir igerir.

Yardimci maddeler: Mannitol (E421), polisorbat 20 (E432), makrogol (E1521), enjeksiyonluk
su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarimin  siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag¢ yalnizca sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VOCABRIA nedir ve ne icin kullanilir?

VOCABRIA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOCABRIA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOCABRIA’nin saklanmasi

RN NN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. VOCABRIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

VOCABRIA enjeksiyonluk uzatilmis salimli siispansiyon kauguk tipali kahverengi bir cam
flakonda sunulmaktadir. Ambalaj ayrica 1 enjektor, 1 flakon adaptdrii ve 1 enjeksiyon ignesi
igerir.

VOCABRIA enjeksiyonu, etkin madde olarak kabotegravir igerir. Kabotegravir, integraz
inhibitorleri (INI’lar) ad1 verilen bir anti-retroviral ila¢g grubuna aittir.



VOCABRIA enjeksiyonu, rilpivirin adi verilen baska bir antiretroviral ila¢ da alan ve HIV-1
enfeksiyonu kontrol altinda olan 18 yas ve iizeri yetiskinlerde HIV (insan immiin yetmezlik
viriisii) enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir.

VOCABRIA enjeksiyonlari, HIV enfeksiyonunu tamamen iyilestirmez; viicudunuzdaki viriis
miktarini diisiik seviyede tutar. Bu tedavi, kaninizdaki CD4 hiicrelerinin sayisini korumaya
yardimci olur. CD4 hiicreleri, viicudunuzun enfeksiyonla savagmasina yardimci olan énemli
bir beyaz kan hiicresi tiirtidiir.

VOCABRIA enjeksiyonu, her zaman rilpivirin enjeksiyonu adi verilen bagka bir anti-retroviral
ilag enjeksiyonu ile birlikte verilir. Rilpivirin hakkinda bilgi igin rilpivirinin kullanma
talimatina bakiniz.

2. VOCABRIA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VOCABRIA enjeksiyonunu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Siddetli bir cilt dokiintiisti, cilt soyulmasi, kabarciklanma ve/veya agiz yaralar
gelistirdiyseniz
- Kabotegravir veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(asir1 duyarliysaniz).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, bunlar VOCABRIA'nin etki etme seklini
etkileyebilir:
— Karbamazepin, okskarbazepin, fenitoin, fenobarbital (epilepsiyi (sara hastaligi)
tedavi etmek ve nobetleri onlemek icin ilaglar)
— Rifampisin veya rifapentin (tiiberkiiloz (verem) gibi baz1 bakteriyel enfeksiyonlari
tedavi etmek i¢in ilaglar).

Bunun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

VOCABRIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Siddetli cilt reaksiyonu

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi ciddi cilt reaksiyonlari
VOCABRIA ile ¢ok nadir olarak bildirilmistir. Bu ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, VOCABRIA'y1 kullanmay1 birakin ve derhal tibbi yardim alin.

Bu kullanma talimatinda, 4. boliimiinde verilen bilgileri okuyunuz.

Alerjik reaksiyonlar
VOCABRIA, bir integraz inhibitorii olan kabotegravir igerir. Kabotegravir dahil integraz

inhibitorleri, asirr duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden
olabilir. VOCABRIA'y1 kullanirken dikkat etmeniz gereken Onemli bulgu ve belirtileri
bilmeniz gerekir.

Bu kullanma talimatinda, 4. boliimiinde verilen bilgileri okuyunuz.



Karaciger sorunlari, hepatit B ve/veya C dahil

Karacigerinizde hepatit B ve/veya C dahil olmak iizere bir sorununuz varsa veya gegmiste
olduysa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz VOCABRIA alip alamayacaginiza karar
vermeden once karaciger hastaliginizin ne kadar siddetli oldugunu inceleyebilir.

Onemli belirtilere dikkat ediniz

HIV enfeksiyonu i¢in ilaglar alan baz1 kisiler, ciddi olabilecek baska rahatsizliklar gelistirir.

VOCABRIA'y1 kullanirken dikkat etmeniz gereken onemli bulgu ve belirtileri bilmeniz

gerekir. Bunlar:

« Enfeksiyon belirtileri

« Karaciger hasar1 belirtileri (Bu kullanma talimatinda ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?’
boliimiine bakiniz).

Bu kullanma talimatinda ‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?’ béliimiinde verilen bilgileri okuyunuz.
Herhangi bir enfeksiyon veya karaciger hasari belirtiniz olursa:

Derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon i¢in baska ilaglar
almayiniz.

Diizenli randevular 6nemlidir.

HIV enfeksiyonunuzu kontrol altina almak ve hastaligimizin kétiilesmesini 6nlemek igin
VOCABRIA enjeksiyonunuzu almak {izere planlanan randevulariniza gelmeniz 6nemlidir.
Tedaviyi birakmay1 diisiiniiyorsaniz  doktorunuzla konusunuz. Eger VOCABRIA
enjeksiyonunuzu ge¢ aliyorsaniz veya VOCABRIA almay1 birakirsaniz, HIV enfeksiyonunu
tedavi etmek ve viral direng gelistirme riskini azaltmak i¢in bagka ilaglar almaniz gerekecektir.

VOCABRIA enjeksiyonu uzun etkili bir ilagtir. Tedaviyi birakirsaniz, kabotegravirin diisiik
seviyeleri (VOCABRIA'nin etkin maddesi) son enjeksiyonunuzdan sonraki 12 aya kadar veya
daha fazla viicudunuzda kalabilir. Bu diisiik kabotegravir diizeyleri sizi viriise karsi
korumayacaktir ve viriis direngli hale gelebilir. Aylik enjeksiyon aliyorsaniz son kabotegravir
enjeksiyonunuzdan sonraki bir ay i¢inde, iki ayda bir enjeksiyon aliyorsaniz son kabotegravir
enjeksiyonunuzdan sonraki iki ay i¢inde farkli bir HIV tedavisine baslamaniz gerekmektedir.

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

VOCABRIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya eger bir bebek
sahibi olmay1 planhyorsaniz, VOCABRIA enjeksiyonunu almadan once doktorunuzla
konusunuz.



Hamilelik sirasinda VOCABRIA 6nerilmez. Gerekliyse, hamileliginiz sirasinda, bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz VOCABRIA kullanmanin riskleri ve yararlar1 hakkinda
VOCABRIA enjeksiyonlar1 almadan 6nce tavsiye konusunda doktorunuzla konusunuz.

Hamileyseniz, doktorunuza damismadan VOCABRIA enjeksiyonu almak igin
randevulariniza gelmeyi birakmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile yasayankadinlarin emzirmesi onerilmemektedir, ¢linkii HIV enfeksiyonu anne
stitlinden bebege gecebilir.

VOCABRIA enjeksiyonunin igerik maddelerinin anne siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Ancak, kabotegravirin son VOCABRIA enjeksiyonundan sonraki 12 ay
boyunca yine de anne siitiine ge¢ebilmesi miimkiindiir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimm

VOCABRIA basimiz1 dondiirebilir ve dikkat daginikligina yol acabilecek baska yan etkiler
yasamaniza neden olabilir.

Etkilenmediginizden emin olmadikca, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz satin alinan diger ilaglar dahil olmak iizere bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda
aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

VOCABRIA, diger bazi ilaglarla birlikte alinmamalidir (daha 6nce 2.bdliimdeki "VOCABRIA
enjeksiyonunu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ" kismina bakiniz).

Baz1 ilaglar VOCABRIA’nin etki etme seklini etkileyebilir veya yan etkiler yasama
olasiliginiz1 artirabilir. Ayrica, VOCABRIA da diger bazi ilaglarin etki etme seklini
etkileyebilir.

Eger asagidaki ilaci alyyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

+ Rifabutin (tliberkiiloz gibi baz1 bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin).

Eger bu ilac1 aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Doktorunuz ilave saglik
kontrolleri yapilmasina karar verebilir.

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



3. VOCABRIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VOCABRIA size ayda bir veya 2 ayda bir enjeksiyon olarak, rilpivirin ad1 verilen baska bir ilacin
enjeksiyonuyla birlikte verilecektir. Doktorunuz doz uygulama takviminizi size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir hemsire veya doktor, kalca kasiniza (kas i¢i veya IM enjeksiyon) bir enjeksiyon yoluyla
VOCABRIA'y1 verecektir.

e VOCABRIA ile tedaviye ilk bagladiginizda, siz ve doktorunuz tedavinizin
VOCABRIA tabletleri ile veya dogrudan VOCABRIA enjeksiyonu ile baslamasina
karar verebilirsiniz. Eger tedavinize tabletlerle baslamaya karar verirseniz, doktorunuz
sunlar1 isteyebilir: Yaklasik bir ay boyunca giinde bir kez bir 30 mg VOCABRIA tablet
ve bir 25 mg rilpivirin tablet almanizi,

e Sonra ayda bir veya 2 ayda bir enjeksiyonlarinizi almaniz.

VOCABRIA ve rilpivirin tabletlerin birinci ayina baslangi¢c dénemi denir. Bu doktorunuzun
aylik enjeksiyonlarla ilerlemek i¢in uygun olup olmadiginizi degerlendirmesini saglar.

Aylik dozaj i¢in enjeksiyon plani

Siire
Tlac Ik enjeksiyon Ikinci enjeksiyon sonrasi,
ayda bir
VOCABRIA 600 mg enjeksiyon Ayda bir 400 mg enjeksiyon
Rilpivirin 900 mg enjeksiyon Ayda bir 600 mg enjeksiyon

2 ayda bir dozaj i¢in enjeksiyon plani

Siire
Tlac Ik ve ikinci enjeksiyon, 1 ay | Uciincii enjeksiyon sonrasi, 2
arayla ayda bir
VOCABRIA 600 mg enjeksiyon 2 ayda bir 600 mg enjeksiyon
Rilpivirin 900 mg enjeksiyon 2 ayda bir 900 mg enjeksiyon
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilag, 18 yasindan kiiclik cocuklar ve ergenlerde kullanilmaz, c¢iinkii bu hastalarda
incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. 65 yas ve {istii hastalarda kabotegravir kullanimi1
ile ilgili mevcut veri sinirlidir (bkz. B6liim 5.2).

Bobrek yetmezligi:
Hafif ila siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.



Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOCABRIA kullandiysanmiz

Bu ilact size bir doktor veya hemsire verecektir, bu yiizden ¢ok fazla verilmesi muhtemel
degildir. Endiselenirseniz doktora veya hemsireye soyleyiniz.

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

VOCABRIA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir VOCABRIA enjeksiyonunu kagirirsaniz, yeni bir randevu almak i¢in derhal doktorunuzla
iletisime ge¢iniz.

HIV’inizi kontrol etmek ve hastaliginiz kotiilesmesini durdurmak iizere enjeksiyonunuzu
almak icin diizenli olarak planlanmis randevularimiza uymaniz Onemlidir. Tedaviyi
durdurmay1 diisliniiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

VOCABRIA enjeksiyonunuzu normal zamanda alamayacaginmizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, VOCABRIA enjeksiyonunu tekrar alana kadar yerine
VOCABRIA tabletleri veya baska bir HIV tedavisini almaniz1 6nerebilir.

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

Doktorunuz 6nerdigi siirece VOCABRIA enjeksiyonlarint almaya devam ediniz. Doktorunuz
tavsiye etmedigi siirece birakmayiniz. Birakirsaniz, viral direng gelistirme riskinizi azaltmak
icin, aylik enjeksiyon altyorsaniz son kabotegravir enjeksiyonunuzdan sonraki bir ay i¢inde,
iki ayda bir enjeksiyon aliyorsaniz son kabotegravir enjeksiyonunuzdan sonraki iki ay iginde
doktorunuzun sizi farkli bir HIV tedavisine baslatmasi gerekmektedir.

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

Tim ilaglar gibi VOCABRIA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tim ilaglar gibi bu ilag da herkeste olmasa da yan etkilere neden olabilir.

HIV tedavisi goriirken, bir belirtinin VOCABRIA veya aldiginiz diger ilaglarin bir yan etkisi
mi yoksa HIV hastaliginin kendisinin bir etkisi mi oldugunu s6ylemek zor olabilir. Bu nedenle,
saghiginizdaki veya herhangi bir yan etkideki herhangi bir degisiklik hakkinda doktorunuzla
konusmak ¢ok 6nemlidir.

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



e Govdede merkezi kabarciklarla birlikte kirmizimsi, yiikselmemis, hedef benzeri veya
dairesel yamalar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital organlar ve gozlerde
yaralar. Bu ciddi cilt dokiintiileri ateg ve grip benzeri belirtilerle baslayabilir (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz). Bu ciddi cilt reaksiyonlart ¢ok nadirdir
(10.000 kiside 1 kisiyi etkileyebilir).

e Alerjik reaksiyonlar
VOCABRIA, bir integraz inhibitorii olan kabotegravir igerir. Kabotegravir dahil
integraz inhibitorleri, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir alerjik
reaksiyona neden olabilmektedir. Asagidaki belirtilerden herhangi biri sizde goriiliirse
derhal bir doktora goriiniiniiz. Doktorunuz karacigerinizi, bobreklerinizi veya kaninizi
kontrol etmek ig¢in testler yapmaya karar verebilir ve size VOCABRIA’y1 almay1
birakmanizi séyleyebilir:

- Deri reaksiyonu (dokiintii, kurdesen)

- Yiiksek sicaklik (ates)

- Enerji eksikligi (yorgunluk)

- Nefes almada giicliige yol agan, bazen yiizde veya agizda sisme (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.

Derhal bir doktora gdriiniiniiz. Doktorunuz karacigerinizi, bobreklerinizi veya kaninizi kontrol
etmek i¢in testler yapmaya karar verebilir ve size VOCABRIA’y1 almayr birakmanizi
sOyleyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
* Bas agrisi
* Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1. Klinik ¢alismalarda, bu tiir reaksiyonlar genellikle
hafif veya orta derecedeydi ve zamanla daha az siklikta goriildi. Belirtiler sunlar
icermektedir:
o Cok yaygin: agn (nadiren gegici yiirime zorlugunu da igerebilir) ve rahatsizlik,
sertlesmis bir kitle veya yumru
o Yaygn: kizariklik, kasinti, sisme, morarma, sicaklik (deri altinda kan toplanmasi
veya renk bozuklugu dahil olabilir.)
o Yaygin olmayan: uyusma, hafif kanama, apse (iltithap toplanmasi) veya seliilit
(sicaklik, sisme veya kizariklik).
* Yiiksek ates (pireksi) (enjeksiyonlardan sonra bir hafta icerisinde olusabilir.)



Yaygin:
*  Depresyon (duygu durum bozuklugu, ¢okkiinliik)

* Kaygi (anksiyete)

* Anormal riiyalar

» Uyumakta zorluk (uykusuzluk hastalig1)

* Bas donmesi

* Hasta hissetmek (mide bulantisi)

* Kusma

*  Mide agris1 (karin agrisi)

* Siskinlik, mide gaz1 (flatulans)

s Ishal

» Dokiinti

+ Kas agris1 (miyalji)

* Enerji eksikligi (yorgunluk)

* Dermansizlik (asteni)

» Keyifsizlik (malez)

» Kilo artis1

Yaygin olmayan:

+ Intihar tesebbiisii ve intihar diisiincesi (6zellikle daha dnce depresyonu veya ruhsal
sorunlar1 bulunan hastalarda)

» Alerjik reaksiyon (Tip I asir1 duyarlilik)

» Kurdesen (lirtiker)

» Nefes almada giicliige yol acan, bazen ylizde veya agizda sisme (anjiyoddem)

* Uykulu hissetmek (somnolans)

* Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda sersemlik hissi. Bayilmaya neden olabilir.

» Karaciger hasar1 (belirtiler cildin ve gézde beyaz kisimlarin sararmasi, istah kayb,
kasint1, mide hassasiyeti, agik renkli digki veya alisilmadik derecede koyu renkli idrar
olabilir)

» Karaciger kan testlerinde degisiklikler (transaminazlarda artig veya bilirubinde artis).

Kan testlerinde ortaya c¢ikabilecek diger yan etkiler:
e Pankreas tarafindan iiretilen bir madde olan lipazda artig

Diger olasi yan etkiler
HIV i¢in VOCABRIA ve rilpivirin tedavisi alan kisiler baska yan etkiler gorebilir.

Pankreatit
Eger karninizda siddetli bir agri olursa, bu durum pankreasinizin iltihaplanmasindan
(pankreatit) kaynaklanabilir.

Ozellikle agr1 yayilirsa ve daha kétiilesirse doktorunuza sdyleyiniz.

Enfeksiyon ve inflamasyon (iltihap) belirtileri

Ileri HIV enfeksiyonu (AIDS) olan kisilerin bagisiklik sistemleri zayiftir ve ciddi enfeksiyonlar
(firsat¢t enfeksiyonlar) gelistirme olasiligi daha yiiksektir. Tedaviye bagladiklarinda, bagisiklik

sistemleri giiclenir ve bdoylece viicut enfeksiyonlarla savasmaya baslar.

Su nedenlerden dolay1 enfeksiyon veya inflamasyon belirtileri gelisebilir:



*  Viicudun enfeksiyonlarla savasmaya baslamasiyla eski, gizli enfeksiyonlarin
alevlenmesi
* Bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirmasi (otoimmiin hastaliklart).

Otoimmiin hastaliklarin belirtileri HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in aldiginiz ilaca
baslamanizdan aylar sonra goriilebilir. Belirtiler arasinda sunlar bulunmaktadir:
e Kas zay1flif1 ve/veya kas agrisi
Eklem agris1 veya sismesi
Ellerde ve ayaklarda baslayan ve gévdeye uzanan zayiflik
Carpint1 veya titreme
Hiperaktivite (asir1 huzursuzluk ve hareket).

Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi ile karsilagirsaniz:

Derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun onerisi olmadan enfeksiyon igin baska ilaglar
almayiniz.

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 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. VOCABRIA’nin saklanmasi

VOCABRIA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci, kutuda ve etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden (SKT) sonra
kullanmay1niz.

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

Ruhsat Sahibi:
GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:
Glaxo Operations UK Limited (Glaxo Wellcome Operations olarak ticaret yapiyor)


http://www.titck.gov.tr/

Harmire Road

Barnard Castle

County Durham DL12 8DT
Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati ../.../.... tarithinde onaylanmuistir.
Asagidaki bilgiler yalmizca saghk calisanlari icin hazirlanmistir:

VOCABRIA 600 mg/3 mL Enjeksiyonluk Uzatilmis Salimh Siispansiyon Kullanim
talimatlari:

Genel bakis

Tam bir doz iki enjeksiyon gerektirir: VOCABRIA ve rilpivirin

3 mL kabotegravir ve 3 mL rilpivirin.

Kabotegravir ve rilpivirin, daha fazla seyreltme veya sulandirma gerektirmeyen
siispansiyonlardir. Her iki ilag i¢in hazirlik adimlar1 ay nidir. Enjeksiyon i¢in siispansiyonu
hazirlarken s1zintiy1 6nlemek amaciyla bu talimatlari dikkatlice takip ediniz.

Kabotegravir ve rilpivirin sadece intramiiskiiler kullanim i¢indir. Her iki enjeksiyon da gluteal
bolgelere uygulanmalidir.

Not: Ventrogluteal bolge onerilir. Uygulama sirasi 6nemli degildir.

Saklama bilgileri

* Bu ilag 6zel bir saklama kosulu gerektirmez.

Dondurmayiniz.

Kabotegravir flakon Flakon adaptorii

Flakon bashg
(Basligin altinda

kauguk tipa) @

Enjektor Enjeksiyon ignesi

Piston
Igpe koruyucusu

Igne bashg
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Ambalajinizin icinde

1 flakon kabotegravir

1 flakon adaptorii

1 enjektor

1 enjeksiyon ignesi (0,65 mm, 38 mm [23 ayar, 3,8 cm])

Hastanin yapisini diisiiniin ve uygun bir enjeksiyon ignesi uzunlugunu se¢mek icin tibbi
karar1 uygulayin.

Ayrica ihtiyacimiz olacaklar

Steril olmayan eldivenler

2 adet alkollii temizleyici bez

2 adet gazli bez

Uygun bir kesici ve delici alet kutusu
1 adet rilpivirin 3 mL ambalaj1

Baglamadan o6nce rilpivirin ambalajinin kapali oldugundan emin olun.

Hazirhk

1. Flakonu inceleyin

Son kullanma
tarihini ve ilaci
kontrol edin

+ Son kullanma tarihinin gecip gegmedigini
kontrol edin.

* Flakonu hemen inceleyin. Eger 6nemli bir
yabanci madde goriirseniz, tirlinii
kullanmay1n.

Not: Kabotegravir flakonu kahverengi
tonunda bir cama sahiptir.

Son kullanma tarihi gegmigse
kullanmayiniz.
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2. 15 dakika bekleyin

15 dakika bekleyin

» Ambalaj buzdolabinda saklanmisgsa, ilacin
oda sicakligina gelmesini saglamak i¢in
enjeksiyon yapmaya hazir olmadan 6nce
buzdolabindan ¢ikarin ve en az 15 dakika
bekleyin.

3. Kuvvetlice calkalayin

10
saniye

)

* Flakonu, gosterildigi gibi 10 saniye
boyunca diiz bir sekilde ve kuvvetlice
calkalayin.

4. Siispansiyonu inceleyin

+ Flakonu ters gevirin ve yeniden
siispansiyonu kontrol edin. Tek tip
goriinmelidir. Siispansiyon tek tip degilse,
flakonu tekrar sallayin.

» Ayrica kiigiik hava kabarciklar1 gormek
normaldir.

Not: Flakon hazirlama siras1 6nemli
degildir.

5. Flakon bashgim ¢ikarin

13




* Baslig1 flakondan ¢ikarin.
« Kauguk tipay1 bir alkollii bezle silin.

Kauguk tipayi sildikten sonra higbir seyle
temas etmesine izin vermeyin.

6. Flakon adaptoriinii soyarak a¢in

* Flakon adaptdr ambalajindan kagit destegini
soyarak cikarin.

 Not: Bir sonraki adim i¢in adaptorii
ambalajindan ¢ikarmayiniz. Ambalaj
ters cevrildiginde adaptor diismez.

7. Flakon adaptoriinii takin

* Gosterildigi sekilde flakon adaptoriinii
asagiya flakonun tizerine dogru diiz olarak
bastirin.

* Flakon adaptorii yerine tam olarak
oturmalidir.
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8. Ambalaji kaldirin

* Hazir oldugunuzda, flakon adaptorii
ambalajini gosterildigi sekilde kaldirin.

9. Enjektorii hazirlayin

3

* Enjektorii ambalajindan ¢ikarin.
* Enjektore 1 mL hava ¢ekin. Bu, daha sonra
s1viy1 ¢cekmeyi daha kolay hale getirecektir.

10. Enjektorii takin

* Flakon adaptoriinii ve flakonu gosterildigi
sekilde sikica tutun.

* Enjektorii flakon adaptorii tizerinde diiz bir
sekilde ¢evirerek sikistirin.
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11. Pistonu bastirin

\

;(

» Havay1 flakona itmek i¢in pistonu sonuna
kadar bastirin.

12. Dozu yavasca ¢ekin

* Enjektor ve flakonu ters ¢evirin ve miimkiin
oldugunca fazla s1viy1 enjektore yavasca
¢ekin. Doz miktarindan daha fazla sivi
olabilir.

Not: Sizintty1 6nlemek i¢in siringay1 dik
tutun.

13. Enjektorii sokiin

* Flakon adaptorii gosterildigi sekilde tutarak
enjektorii flakon adaptoriinden ¢ikarin.

Not: Kabotegravir siispansiyonunun
diizgiin ve beyaz ila agik pembe arasi
renkte goriiniip goriinmedigini kontrol
edin.
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14. igneyi takin

«igne alt kismini1 ortaya ¢ikarmak igin ignenin
ambalaj kismin1 agarak soyun.

* Enjektorii dik tutarak enjektorii igne
iizerinde sikica g¢evirin.

« igne ambalajin1 igneden ¢ikarim.

Enjeksiyon

15. Enjeksiyon bolgesini hazirlayin

Enjeksiyonlar gluteal bolgelere
uygulanmalidir. Enjeksiyon i¢in asagidaki
alanlar arasindan se¢im yapin:

* Ventrogluteal (6nerilen)

* Dorsogluteal (iist dis kadran)

» Not: Sadece gluteal intramiiskiiler
kullanim i¢indir. Intravendz olarak

enjekte etmeyin.

Ventrogluteal Dorsogluteal
16. Bashgi ¢ikarin
« igne koruyucusunu igneden uzaklastirarak
katlayin.
Enjeksiyon ignesi basligini ¢ekip ¢ikarim.
)
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17. Fazla siviy1 giderin

* Enjektorii, igne yukari bakacak sekilde
tutun. ilave siviy1 ve hava kabarciklarini
gidermek icin pistonu 3 mL doza kadar
bastirin.

Not: Enjeksiyon bolgesini bir alkollii
bezle temizleyin. Devam etmeden 6nce
cildin kurumasini bekleyin.

18. Cildi gerin

1ing
(2,5 cm)

€

X

Enjeksiyon bolgesinden ilag sizintisini en aza
indirmek icin z yolu enjeksiyon teknigini
kullanin.

* Enjeksiyon bolgesini kaplayan cildi
yaklagik 2,5 cm (1 in¢) kaydirarak sikica
cekin.

* Enjeksiyon i¢in bu konumda tutmaya
devam edin.

19. igneyi batirin

=

Igneyi tamamen veya kasa ulasacak kadar
derine sokun.
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20. Dozu enjekte edin

* Gergin cildi tutmaya devam edin - pistonu
yavasca sonuna kadar bastirin.

* Enjektoriin bosaldigindan emin olun.

«igneyi ¢ikarm ve gerilmis cildi hemen
birakin.

21. Enjeksiyon bélgesini inceleyin

* Bir gazli bez kullanarak enjeksiyon
bolgesine bastirin.

* Bir kanama meydana gelirse kii¢iik bir
bandaj kullanilabilir.

.l Bolgeye masaj yapmayin.

22. igneyi giivenli hale getirin

« igne koruyucusunu ignenin iizerine katlayin.

« igne koruyucusunu yerine kilitlemek icin
sert bir yiizey kullanarak hafifce basing
uygulayin.

« igne koruyucusu kilitlendiginde bir tik sesi

cikarir.

19




Enjeksiyondan sonra

23. Giivenli bir sekilde atin

* Kullanilmis igneleri, enjektorleri, flakonlar1
ve flakon adaptorlerini yerel saglik ve
giivenlilik yasalarina gore atin.

Ikinci ilag icin tekrarlayin

* Henliz her iki ilac1 da enjekte etmediyseniz,
kendi 6zel Kullanim Talimatlarina sahip
Rilpivirin ile ilgili hazirlik ve enjeksiyon
adimlarim kullanin.
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Sorular ve Cevaplar

1.ila¢ enjektorde ne kadar siire kalabilir?

[lac1 (oda sicakligi) hazirladiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede enjekte etmek en iyisidir.
Bununla birlikte, ilag enjeksiyondan once 2 saate kadar enjektorde kalabilir.

2 saat asilirsa ilag, enjektor ve igne atilmalidir.
2.Neden flakona hava enjekte etmem gerekiyor?
Flakona 1 mL hava enjekte edilmesi, dozu enjektore cekmeyi daha fazla kolaylastirir.

Hava olmadiginda, bir miktar sivi istenmeden flakon igine geri akabilir ve enjektorde
beklenenden daha az kalir.

3.Verdigim ilaglarin siras1 6nemli mi?

Hayir, sira 6nemli degildir.

4.Ambalaj buzdolabinda saklanmissa, flakonu hizlica oda sicakhigina getirmek giivenli
midir?

Flakonun dogal olarak oda sicakligina gelmesi en iyisidir. Bununla birlikte, 1sSinma siiresini

hizlandirmak i¢in ellerinizin sicakligini kullanabilirsiniz, ancak flakonun 30 °C'nin iizerine
cikmadigindan emin olun.

Bagka 1sitma yontemleri kullanmayin.
5.Ventrogluteal uygulama yaklasimi neden onerilmektedir?

Gluteus medius kasi i¢ine enjeksiyon yani ventrogluteal yaklasim oOnerilir, ¢ilinkii biiylik
sinirlerden ve kan damarlarindan uzakta bulunur. Saglik uzmani tarafindan tercih edilirse, gluteus
maximus kasi i¢ine enjeksiyon yani dorso-gluteal yaklagim kabul edilebilir. Enjeksiyon baska
herhangi bir yere uygulanmamalidir.
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