KULLANMA TALIMATI
ODEFSEY® 200 mg/25 mg/25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 200 mg emtrisitabin, 25 mg rilpivirine esdeger
27,50 mg rilpivirin hidrokloriir ve 25 mg tenofovir alafenamide esdeger 28,04 mg tenofovir
alafenamid fumarat icermektedir.

Yardimci maddeler: Tablet c¢ekirdegi: Kroskarmeloz sodyum, laktoz (monohidrat olarak)
(s1g1r siitiinden elde edilen laktoz), magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, polisorbat 20,
povidon. Film kaplama: Makrogol, polivinil alkol, talk, titanyum dioksit (E171), siyah demir
oksit (E172).

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi 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:

ODEFSLEY nedir ve ne icin kullanilir?

ODEFSEY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ODEFSEY nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ODEFSEY ’nin saklanmas
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Bashklar yer almaktadir.

1. ODEFSEY nedir ve ne icin kullanilir?

e ODEFSEY gri, kapsiil seklinde film kapli bir tablettir, bir yiiziinde “GSI”, digerinde ise
“255” damgasi1 bulunur. ODEFSEY 30 tablet iceren siselerde veya her biri 30 tablet igeren
3 siseden olusan 90 tabletlik ambalajlarda tedarik edilir. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya
stiriilmemis olabilir. Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel desikan (nem
tutucu) bulunur ve bu nem tutucu siseden c¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayri bir
poset i¢inde veya bir kutuda bulunur ve yutulmamalidir.




e ODEFSEY, insan immiin yetmezlik viriisiiniin (HIV) neden oldugu enfeksiyonu tedavi
etmek icin kullanilan bir antiviral ilagtir.

e Emtrisitabin, rilpivirin ve tenofovir alafenamid isimli ii¢ etkin maddenin
kombinasyonunu igeren bir tek tablettir. Bu etken maddelerin her biri HIV-1 viriisiiniin
cogalmasi icin esas olan "ters transkriptaz" adli enzimi bozarak etki eder.

ODEFSEY, viicudunuzdaki HIV miktarim1 azaltir. Boylece bagisiklik sisteminiz gelisir ve
HIV enfeksiyonuyla ilgili hastalik gelistirme riski azaltilir.

ODEFSEY yetigkinler ve en az 35 kg agirliginda olan 12 yas ve tizeri ergenlerde kullanilir.
2. ODEFSEY’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ODEFSEY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Emtrisitabin, rilpivirin, tenofovir alafenamid veya bu ilacin diger bilesenlerinden (bu
kullanma talimatinin basinda listelenmistir) herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

e Su anda asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsamz:

- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsi tedavisinde ve
ndbetlerin 6nlenmesinde kullanilir)

- rifabutin, rifampisin ve rifapentin (tiiberkiiloz gibi baz1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir)

- omeprazol, dekslansoprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol ve
esomeprazol (mide iilseri, mide eksimesi, reflii hastaliginin Onlenmesinde ve
tedavisinde kullanilir)

- deksametazon (agizdan alindiginda veya enjekte edildiginde inflamasyon tedavisinde ve
bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullanilan bir kortikosteroid ilag - tek doz tedavisi
disinda)

- san kantaron (Hypericum perforatum— St. John’s-wort) i¢eren iiriinler (depresyon
ve kaygi bozuklugu (anksiyete) icin kullanilan bitkisel bir ilag)

Bu uyarilardan herhangi biri, tabi sizin i¢in gegerliyse, ODEFSEY’i almaymiz ve hemen
doktorunuzla konusunuz.

ODEFSEY’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ODEFSEY alirken doktorunuzun kontrolii altinda olmalisiniz.

Bu ilact alirken, etkili antiretroviral tedaviyle risk azaltilmis olsa dahi bagkalarina HIV
bulastirabilirsiniz. Doktorunuzla bagkalarina hastalik bulastirmamak i¢in gereken 6nlemleri
goriisin. Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. ODEFSEY alirken, yine HIV
enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilirsiniz.

ODEFSEY ’yi almadan 6nce doktorunuzla konusun:

e Karaciger sorunlarimiz veya hepatit dahil karaciger hastaligi hikayeniz varsa. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi olan ve antiretroviral ilaglarla tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger komplikasyonlar1 agisindan daha
yiiksek risk altindadir.



Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini dikkatle
degerlendirecektir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, bu karaciger sorunlar1t ODEFSEY
almay1 biraktiktan sonra kotiilesebilir. Doktorunuzla konusmadan ODEFSEY almayi
birakmamaniz 6nemlidir: bkz. Bolim 3, ODEFSEY nasil kullanilir?

e Yasami tehdit eden diizensiz kalp atimina (Torsades de Pointes) neden olabilecek
herhangi bir ila¢ aliyorsaniz.

e Bobrek hastali@imiz varsa ya da yapilan tahliller bobreklerinizde sorun oldugunu
gosterdiyse. Doktorunuz ODEFSEY tedavisine baslarken ve tedavi siiresince
bobreklerinizin nasil ¢alistigini izlemek amaciyla kan tahlilleri isteyebilir

ODEFSEY’yi alirken

ODEFSEY almaya basladiktan dnce ve sonra, asagidakilere dikkat edin:
e Enflamasyon veya enfeksiyon belirtileri
e Eklem agris, sertlik veya kemik sorunlari

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz. Daha
fazla bilgi i¢in, bkz. Boliim 4, Olasi yan etkiler nelerdir?

ODEFSEY ile bobrek sorunu gozlenmemis olmakla birlikte, uzun bir siire boyunca
ODEFSEY kullandigimizda bobrek sorunu yasama olasihgmiz vardir (bkz. Bolim 2 -
ODEFSEY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

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

ODEFSEY 'nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

ODEFSEY, yiyecekle birlikte alinmalidir. Daha fazla bilgi i¢in, bkz. Béliim 3, ODEFSEY nasil
kullamlir?

Hamilelik

Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisin.

e ODEFSEY alirken etkili dogum kontrol yontemleri kullanin.

Hamileliginiz sirasinda ODEFSEY aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek

icin diizenli kan testleri ve bagka tani testleri isteyebilir. Hamileligi sirasinda ters transkriptaz

inhibitorleri (NRTI) alan annelerin ¢ocuklarinda, HIV'e karsi korunmadan saglanan fayda,

yan etki riskine agir basmustir.

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

Emzirme



llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ODEFSEY tedavisi sirasinda emzirmeyin. Ciinkii bu ilagtaki etkin maddelerin bazilar
insan siitiine gecer. Ayrica virlsiin anne slitiiyle bebege gecmesini Onlemek igin
emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

[lacimz1 aldiktan sonra yorgun, uykulu hissederseniz veya sersemlik hissi yasama ihtimali
dahilinde oldugunda araba veya makine kullanmayin.

ODEFSEY ’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ODEFSEY, laktoz (monohidrat olarak) igerir.
Her tablet 180,3 mg laktoz (monohidrat olarak) igerir.

Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilacit almadan
once doktorunuzla iletisime geginiz.

Bunlardan herhangi biri sizin ic¢in gecerliyse, ODEFSEY’i almadan once doktorunuzla
konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ ahiyorsamiz, yakin zamanda aldiysamiz veya alma ihtimaliniz
varsa doktorunuza veya eczaciniza bildirin. ODEFSEY diger ilaglarla etkilesime girebilir.
Sonug olarak, kaninizdaki ODEFSEY veya diger ilaglarin miktarlar1 etkilenebilir. Bu durum
ilaclarin dogru sekilde etki gdstermesini engelleyebilir veya yan etkileri kotiilestirebilir. Bazi
durumlarda, doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi veya kan diizeylerinizi kontrol etmesi
gerekebilir.

Asla ODEFSEY ile beraber alinmamasi gereken ilaglar:

- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsi tedavisinde
ve ndbetlerin 6nlenmesinde kullanilir)

- rifabutin, rifampisin ve rifapentin (tiiberkiiloz gibi baz1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanihir )

- omeprazol, dekslansoprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol ve
esomeprazol (mide iilseri, mide eksimesi, reflii hastalifinin Onlenmesinde ve
tedavisinde kullanilir)

- deksametazon (agizdan alindiginda veya enjekte edildiginde enflamasyon tedavisinde
ve bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullanilan bir kortikosteroid ilag- tek doz
tedavisi disinda)

- san kantaron (Hypericum perforatum) iceren liiriinler (depresyon ve kaygi
bozuklugu (anksiyete) i¢in kullanilan bitkisel bir ilag, St. John’s wort)

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, ODEFSEY almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.
Diger ilag tiirleri:
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuzla konusunuz:

e HIV'i tedavi etmek icin kullanilan herhangi bir ila¢
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e Asagidakileri iceren ilaclar:
- tenofovir alafenamid
- tenofovir disoproksil
- lamivudin
- adefovir dipivoksil

e Antibiyotikler; bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullamilir ve su maddeleri
igerir:
- klaritromisin
- eritromisin

Bu ilaglar kaninizdaki rilpivirin ve tenofovir alafenamid (ODEFSEY'nin bileseni) miktarini
arttirabilir. Doktorunuz size farkli bir ilag verecektir.

e Mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek icin kullanilan antifungal ila¢lar::
- ketokonazol
- flukonazol
- itrakonazol
- posakonazol
- vorikonazol

Bu ilaglar kaninizdaki rilpivirin ve tenofovir alafenamid (ODEFSEY'nin bilesenleri) miktarini
artirabilir. Doktorunuz size farkli bir ilag verecektir.

e Mide iilseri, mide eksimesi veya refliiye yonelik ilaclar, 6rn:
- antasitler (aliminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat)
- Hz-antagonistleri (famotidin, simetidin, nizatidin veya ranitidin)

Bu ilaglar kanmmzdaki rilpivirin (ODEFSEY'nin bir bileseni) miktarim1 azaltabilir. Bu
ilaglardan birini aliyorsaniz, doktorunuz size farkli bir ilag verecek veya bu ilaci nasil ve ne
zaman alacagimiz konusunda 6neride bulunacaktir.

- Bir antasit ahyorsamiz, ODEFSEY'den en az 2 saat dnce veya en az 4 saat sonra alin.

- Bir Hz-antagonisti aliyorsamiz, ODEFSEY'den en az 12 saat 6nce veya en az 4 saat
sonra alm. ODEFSEY kullaniyorsaniz Hz-antagonistleri gilinde yalnizca bir kez
aliabilir. H2-antagonistleri glinde iki kez alinmamalidir. Alternatif bir rejim hakkinda
doktorunuzla konusun (bkz. Boliim 3 ODEFSEY nasil kullanilir).

e Siklosporin(viicudun bagisiklik sisteminin giiciinii azaltmak i¢in kullanilan bir ilag): Bu
ilag kaninizdaki rilpivirin ve tenofovir alafenamid (ODEFSEY'nin bilesenleri) miktarini
artirabilir. Doktorunuz size farkli bir ilag verecektir.

e Metadon; opiat bagimlili§1 tedavisinde kullanilan bir ila¢ (doktorunuz metadon dozunuzu
degistirmesi gerekebilir).

e Dabigatran eteksilat; kalp bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ (doktorunuz bu
ilacin kaninizdaki diizeylerini izlemesi gerekebilir).



Bu ilaglardan herhangi birini ahyorsamiz doktorunuza bildirin. Doktorunuzla
goriismeden tedavinizi kesmeyin.

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

3. ODEFSEY nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler: Yemekle birlikte giinde bir tablet.
En az 35 kg agirh@inda olan 12 yas ve iizeri ergenler: Yemekle birlikte glinde bir tablet.

ODEFSEY ’nin yemek ile birlikte alinmas1 dogru miktarda etkin maddenin viicuda alinmasi
icin onemlidir. Yalnizca besinsel icecekler yiyecegin yerine gegmez.

Aliminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat gibi bir antasit aliyorsaniz,
ODEFSEY'den en az 2 saat dnce veya en az 4 saat sonra alin.

Famotidin, simetidin, nizatidin veya ranitidin gibi bir Hz-antagonisti aliyorsaniz,
ODEFSEY'den en az 12 saat once veya en az 4 saat sonra alin. ODEFSEY aliyorsaniz H2-
antagonistleri giinde yalnizca bir kez alinabilir; H2-antagonistleri glinde iki kez alinmamalidir.
Alternatif bir doz uygulamasi hakkinda doktorunuzla konusun.

Diyaliz aliyorsaniz, giinlik ODEFSEY dozunuzu diyaliz bittikten sonra aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Giinde bir kez yemekle birlikte agiz yoluyla alin.
e Tableti ¢ignemeyin, ezmeyin veya bolmeyin.

Diger yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: 11 yas veya altindaki veya viicut agirh@ 35 kg'dan az olan
cocuklara bu ilac1 vermeyiniz. 11 yas veya altindaki veya viicut agirhig1 35 kg'dan az olan
cocuklarda ODEFSEY kullanimi heniiz arastirilmamaistir.

Yashlarda Kkullanimi: Yashh hastalarda ODEFSEY doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzla paylasimiz. Siddetli yetmezlik durumunda
ODEFSEY kullanimi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sorunlariniz varsa, hafif veya orta siddette karaciger yetmezIligi olan hastalarda
ODEFSEY i¢in doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez. ODEFSEY, orta siddette karaciger
bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. ODEFSEY, siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarda aragtirllmamistir, bu nedenle ODEFSEY 'nin siddetli karaciger bozuklugu olan
hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.



Eger ODEFSEY'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ODEFSEY kullandiysanmz:

ODEFSEY den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazara onerilen dozdan daha fazla ODEFSEY aldiysaniz, bu ilaca iliskin olasi yan etkileri
yasama riskiniz artabilir (bkz. Béliim 4 Olasi yan etkiler).

Tavsiye i¢in hemen doktorunuza veya en yakin acil servise basvurun. Ne aldigiiz1 kolayca
aciklayabilmeniz i¢in tablet sisesini yaninizda bulundurun.

ODEFSEY'yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ODEFSEY dozunun atlanmamasi 6énemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e ODEFSEY’yi almadigimizi normalde aldiginiz saatten sonraki 12 saat icinde fark
ederseniz, tableti en kisa siirede almalisiniz. Tableti her zaman gidayla birlikte alin.
Sonraki dozu normal saatinde alin.

e ODEFSEY'yi normalde aldiginiz saatten 12 saat veya daha uzun siire sonra fark
ederseniz, atlanan dozu almayin. Bekleyin ve sonraki dozu yemekle birlikte normal
saatinde alin.

ODEFSEY'yi aldiktan sonra 4 saatten az bir siire icinde kusarsamz, gidayla birlikte
baska bir tablet alin. ODEFSEY'yi aldiktan 4 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz,
planlanan sonraki tabletinize kadar baska bir tablet almaniz gerekmez.

ODEFSEY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ODEFSEY kullanmay1 birakmayin.

Doktorunuzla konusmadan ODEFSEY kullanmayr birakmaym. ODEFSEY nin birakilmasi
gelecekteki tedaviye cevabinizi ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle ODEFSEY almay1
birakirsaniz ODEFSEY tabletlerini almaya yeniden baglamadan dnce doktorunuzla konusun.

ODEFSEY tedarikinizin azalmas1 durumunda, doktorunuzdan veya eczacinizdan yenisini
alm. TIlacin kisa siire i¢in dahi kesilmesi durumunda virlis miktar1 artmaya
baslayabileceginden, bu son derece dnemlidir. Daha sonra viriis tedavisi zorlasabilir.

Sizde hem HIV enfeksiyonu hem de hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konugsmadan
ODEFSEY tedavinizi kesmemek 6zellikle 6nemlidir. Tedavi kesildikten sonra birkag¢ ay kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalig1 veya sirozu olan bazi hastalarda,
tedavinin durdurulmasi hepatitinizin yasami tehdit edici olabilecek sekilde kdotiilesmesine yol
acabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.



Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz semptomlar
olmak tizere yeni veya olagandisi semptomlar1 hemen doktorunuza bildirin.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Tiim ilaclar gibi bu ilag da, herkeste goriilmese dahi yan etkilere yol acgabilir.

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ODEFSEY’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneninacil béliimiine basvurunuz:

e Siddetli cilt dokiintiisii ve alerjik reaksiyonlar. Deri dokiintiisi ODEFSEY'in yaygin bir
yan etkisidir. Dokiintii ciddi olabilir. Dokiintii yasarsaniz derhal saglik uzmaninizi araym.
Bazi durumlarda, dokiinti ve alerjik reaksiyonun bir hastanede tedavi edilmesi
gerekebilir. Asagidaki belirtilerden herhangi biriyle birlikte kizarikhk yasarsaniz,
ODEFSEY almay1 birakin ve saghk uzmanmnizi arayin veya hemen tibbi yardim
alin:

- ates

- ylizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjioodem)
- cilt kabarciklar

- nefes alma veya yutma giicliigi

- agiz yaralari

- midenin sag tarafinda (karin) agr1

- gozlerde kizariklik veya sisme (konjonktivit)

- koyu “cay renkli” idrar

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ODEFSEY’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Kanmmizda ¢ok fazla laktik asit olmas1 (laktik asidoz). Cok fazla laktik asit ciddi, ancak
nadir goriilen ve Oliime neden olabilen bir tibbi acil durumdur. Su semptomlari
yasayacak olursamiz, hemen saghk uzmanimza soyleyiniz: giicsiizlilk veya normalden
daha fazla yorgunluk, olagandis1 kas agrisi, nefes darlig1 ya da hizli nefes alma, bulant1 ve
kusma ile birlikte mide agrisi, soguk ya da mavi el ve ayaklar, bas donmesi veya
sersemlik hissi, ya da hizli veya anormal kalp atis1.

e Ciddi karaciger sorunlari. ODEFSEY kullanan kisilerde ciddi karaciger sorunlari
olabilir. Baz1 durumlarda bu karaciger sorunlar1 6liime neden olabilir. Karacigeriniz
biiyliyebilir (hepatomegali) ve karacigerinizde yag olusabilir (steatoz). Asagidaki
belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen saglik uzmaninizi arayin:
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- cildinizde ya da gdzlerinizin beyaz kisminda sararma (sarilik)
- acik renkli bagirsak hareketleri (diski)

- bulant1

- koyu "cay rengi" idrar

- istah kayb1

- karninizin sag tarafinda agri, ac1 veya hassasiyet

Kadinsamz, ¢cok kiloluysamz (obez) ya da ODEFSEY veya niikleozid analogu i¢ceren
benzer bir ilact1 ¢ok uzun bir siiredir kullaniyorsamiz laktik asidoz veya ciddi
karaciger sorunlar1 yasama olasihginiz daha yiiksek olacaktir.

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

Herhangi enflamasyon veya enfeksiyon belirtileri. Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS)
ve firsatgr enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen enfeksiyonlar)
hikayesi olan bazi hastalarda, 6nceki enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon belirti ve
semptomlart HIV tedavisi bagladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu semptomlarin, viicutta
belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan enfeksiyonlarla savagsmasini saglayan
viicudun immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildiigii diistiniilmektedir.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag almaya basladiktan sonra bagisiklik sistemi
saglikli viicut dokusuna saldirdiginda otoimmiin bozukluklar da meydana gelebilir.
Otoimmiin bozukluklar tedavi basladiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyon
belirtileri veya asagidaki gibi belirtilere dikkat edin:

- kas zayifhigi

- ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda yayilan giigsiizliik

- carpinti, titreme veya hiperaktivite

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin uyumada giigliik (uykusuziuk)
bas agrisi

bas donmesi

mide bulantis1 (bulantr)

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

kaninizdaki kolesterol ve/veya pankreatik amilaz (bir sindirim emzimi) diizeylerinde artis
kaniizdaki karaciger enzimlerinin diizeylerinde artis

Yaygin istahta azalma
depresyon

anormal riiyalar

uyku bozukluklar1



depresif duygudurum

uykulu hissetme (somnolans)
yorgunluk

mide agris1 veya rahatsizlik
istifra (kusma)

sigskinlik hissetme

ag1z kurulugu

gaz (siskinlik)

ishal

dokiintii

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

e disliik beyaz kan hiicresi sayimi (beyaz kan hiicresi sayimmin diisiik olmasi sizi
enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)

e diisiik trombosit sayimi (kanin pihtilasmasinda rol oynayan bir kan hiicresi tiirii)

e kanimizdaki hemoglobinde azalma

e kanda yag asitleri (trigliseridler), bilirubin veya lipaz artigi

Yaygin inflamasyon veya enfeksiyon belirtileri veya semptomlari
diisiik kirmizi kan hiicresi sayimi1 (anemi) dokiintii dahil siddetli deri reaksiyonlart,
yaninda ates, sisme ve karaciger sorunlari

yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari
yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoddem)
kasint1 (pruritus)

kurdesen (iirtiker)

eklem agris1 (artralji)

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildirin.
HIV tedavisi sirasinda goriilebilen diger etkiler

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
¢ Kemik sorunlari. ODEFSEY gibi antiretroviral kombinasyon ilaglar1 alan bazi hastalar,
osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol ac¢tifi kemik dokusunun 6liimii) olarak
bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun stire kullanima,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve
asirt kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iligkin bir¢ok risk faktoriinden bazilar
olabilir. Osteonekroz belirtileri sunlardir:
- eklemlerde sertlik
- eklemlerde agr1 ve ac1 (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda)
- hareket giigliigii

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildirin.
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HIV tedavisi sirasinda, viicut agirliginda, ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde artig
olabilir. Bu durum kismen diizelen sagliga ve yasam tarzina, kan lipidleri durumunda da
bazen HIV ilaglarinin kendisine baglidir.  Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test
uygulayacaktir.

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. ODEFSEY’nin Saklanmasi
ODEFSEYyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sise ve karton kutudaki son kullanma tarihinden sonra ODEFSEY’yi kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C'nin altinda oda sicaklifinda ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayn.
Siseyi sikica kapali olarak saklayin.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mahallesi, Umut Sokak, No:10/12, Kat:21
And Ofis

34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Faks: 0216 504 87 39

Uretim Yeri:
Patheon Inc.
2100 Syntex Court, Mississauga, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmistir.
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