KULLANMA TALIMATI
TRUVADA®200 mg / 245 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 200 mg emtrisitabin ve 245 mg tenofovir
disoproksile esdeger 300 mg tenofovir disoproksil fumarat igerir.

Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat (inek
siitinden elde edilen laktoz), magnezyum stearat (E572), mikrokristalin seliiloz (E460),
prejelatinize nisasta (glutensiz). Kaplama maddesi: gliserol triasetat (E1518), hipromelloz
(E464), indigo karmin aliiminyum lake (E132), laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen
laktoz) ve titanyum dioksit (E171).

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

» Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TRUVADA nedir ve ne i¢in kullanzlr?

TRUVADA ’yr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRUVADA nasil Kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRUVADA ’nin saklanmasi

abhwNE

Bashklar yer almaktadir.
1.  TRUVADA nedir ve ne i¢in kullamihr?

TRUVADA, 18 yas iistii yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

TRUVADA iki etkin madde igerir; emtrisitabin ve tenofovir disoproksil. Bu etkin
maddelerin her ikisi de HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde kullanilan antiretroviral
ilaglardir. Emtrisitabin bir niikleozid revers transkriptaz inhibitérii, tenofovir ise bir niikleotid
revers transkriptaz inhibitoriidiir. Bununla birlikte, her ikisi de genellikle Niikleosid Revers
Transkriptaz Inhibitorleri (NRTI’ler) olarak bilinir ve viriisiin ¢ogalmasi igin esas olan bir
enzimin (revers transkriptaz) normal calismasini engelleyerek calisir. TRUVADA, HIV
enfeksiyonunu tedavi etmek icin her zaman diger ilaglarla kombine halde kullanilmalidir.
TRUVADA ayni dozlarda ayr1 olarak kullanilan emtrisitabin ve tenofovir disoproksilin yerine
uygulanabilir.



HIV pozitif hastalar bu ilaci alirken, etkili antiretroviral tedaviyle risk azaltilmis olsa dahi
HIV bulastirabilirler. Doktorunuzla bagkalarina hastalik bulastirmamak igin alinmasi
gereken 6nlemler konusunda goriisiin.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun kesin caresi degildir. TRUVADA’y1 alirken, yine HIV
enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklargelisebilir.

TRUVADA film-kapli tabletler bir yiiziinde “GILEAD”, diger yiiziinde ise “701” baskisi
bulunan mavi, kapsiil seklinde tabletlerdir. TRUVADA 30 tablet igeren siselerde tedarik
edilmektedir. Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel desikan (nem gekici)
bulunur ve siseden ¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayr1 bir poset iginde veya bir kutuda
bulunur ve yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 x 30 film kapl tablet iceren kutular ve 3 x 30 film
kapl tablet siseleri. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2.  TRUVADA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRUVADA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil veya bu kullanma talimatinin baginda siralanan bu

ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarh iseniz, HIV tedavisi igin
TRUVADA’y1 kullanmayiniz.

-> Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza soyleyiniz.

TRUVADA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o TRUVADA boébreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan once ve tedavisi
sirasinda, doktorunuz, bobrek fonksiyonunu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir.
Bobrek hastaliginiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu goriildiiyse
doktorunuza sdyleyiniz. Eger borek sorunlariniz varsa, doktorunuz size TRUVADA’y1
birakmanizi veya daha az siklikta almanizi 6nerebilir. Siddetli bobrek hastaliginiz varsa
veya diyalize giriyorsaniz TRUVADA almaniz 6nerilmez.

o Kemik sorunlarn (israrci ya da kotilesen belirgin kemik agrist ve bazen kiriklarla
sonuglanan) bdbrek tiibiilii hiicrelerinin hasar gérmesinden dolayr meydana gelebilir
(bkz. bolim 4, Olas: yan etkiler). Kemik agriniz veya kiriklariniz varsa, doktorunuz ile
konusun.

Tenofovir disoproksil kemik kiitlesinde kayba sebep olabilir. Klinik ¢aligmalarda
goriilen en goze carpan kemik kaybi, HIV igin tedavi edilen hastalarda tenofovir
disoproksilin bir gii¢lendirilmis proteaz inhitibitorii ile birlikte kullanimi sonucu
gorilmiistiir.

Genelde, tenofovir disoproksilin yetiskin hastalarda uzun vadede kemik saghgi ve
gelecekteki kirik riski {izerindeki etkisi bilinmemektedir.

Eger kemik erimesi (osteoporoz) rahatsizliginiz varsa doktorunuz ile konusun. Kemik
erimesi (osteoporoz) olan hastalarin kemik kirilmasi yasama riski bulunmaktadir.



o Hepatit dahil karaciger hastah@ hikayeniz varsa doktorunuzla konusunuz.
Karaciger hastaligi bulunan (kronik hepatit B veya C dahil) ve antiretrovirallerle tedavi
edilen hastalar, siddetli ve potansiyel olarak oOliimciil karaciger komplikasyonlari
acisindan daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B veya C enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir.

o TRUVADA’ya baslamadan once hepatit B viriis (HBV) durumunuzu 6greniniz.
Eger HBV’niz varsa, HIV’iniz de olsun veya olmasin, TRUVADA alimin1 kesmeniz
halinde karaciger sorunlari agisindan ciddi risk bulunmaktadir. Doktorunuzla
konusmadan TRUVADA almayr kesmemeniz 6nemlidir: bkz. boliim 3, TRUVADA
almayi kesmeyin.

o Antiretroviral tedavi sirasinda viicut agirhginda ve metabolik parametrelerde (kan
lipidleri (kolesterol) ve kan sekeri diizeyleri gibi) bir artis meydana gelebilir. Boyle bir
durumda doktorunuz size en uygun tedaviyi uygulayacaktir.

o Enfeksiyonlara dikkat ediniz. ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir
enfeksiyonunuz varsa, TRUVADA tedavisine baglandiktan sonra iltihabi belirtiler
ortaya cikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotillesme goriilebilir. Bu belirtiler,
viicudunuzun iyilesmis bagisiklik sisteminin iltihapla savastigina isaret edebilir.
TRUVADA’y1 almaya basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere veya enfeksiyona
dikkat edin. Tltihabi belirtileri veya enfeksiyonu fark ederseniz, hemen doktorunuza
soyleyiniz.

. HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ almaya basladiktan sonra firsatci
enfeksiyonlarin yani sira otoimmiin bozukluklar da (kisinin bagigiklik sistemi kendi
saglikli viicut dokusuna saldirdiginda meydana gelen bozukluk) meydana gelebilir.
Otoimmiin bozukluklar tedavi bagladiktan aylar sonra da meydana gelebilir.
Enfeksiyon belirtileri veya kas giicsiizliigii, ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda
yayilan giigsiizliik, carpimnti, titreme veya hiperaktivite gibi baska belirtiler fark
ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i¢in hemen doktorunuza bildirin.

o 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusunuz. TRUVADA, 65 yas isti
hastalarda incelenmemistir.

o Laktoza kars1 hassasiyetiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz (bu bolimde yer alan
TRUVADA laktoz icerir kismin1 okuyun).

TRUVADA almaya basladiginizda, laktik asidozun muhtemel belirtilerine dikkat
edin. TRUVADA da dahil, niikleosid analogu igeren ilaglar, bilylimiis karaciger ile
birlikte laktik asidoza (kanda laktik asit fazlasi) sebep olabilir. Derin hizli nefes alip
verme, bas donmesi ve mide bulantisi, kusma ve mide agris1 gibi spesifik olmayan
semptomlar laktik asidozun olusumunu gosteriyor olabilir. Bu seyrek ama ciddi yan etki
nadiren Oliimciil olmaktadir. Laktik asidoz ¢ogunlukla asir1 kilolu kadinlarda
goriilmektedir. Eger karaciger hastaliginiz varsa, bu durum i¢in daha fazla riskiniz
bulunmaktadir. TRUVADA ile tedaviniz esnasinda, doktorunuz laktik asidoz gelisimine
kars1 sizi yakindan izleyecektir.

Cocuklar ve ergenler

TRUVADA c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki addlesanlarda kullanilmaz.



TRUVADA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
o Miimkiin oldugunca, TRUVADA yiyecekle beraber alinmalidir.
Hamilelik

Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyor veya gebe kalmayt planlyyorsaniz bu ilact almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalma olasilig1 olan bir kadinsaniz, TRUVADA tedavisi sirasinda gebe kalmamak i¢in
etkili bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

Gebeliginiz sirasinda TRUVADA’y1 aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenli kan testleri ve bagka tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin ¢ocuklarinda, HIV’e karsi korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmustir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TRUVADA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Bu ilacin igindeki etkin maddelerin
anne siitiine gectigi gorilmistiir.

o HIV’li bir kadinsaniz, virlisii anne siitiiyle bebege gegirmemek icin emzirmekten
kaginmaniz 6nerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TRUVADA bas donmesine yol agabilirr TRUVADA’y1 alirken basinizin dondiigiini
hissederseniz, arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

TRUVADA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TRUVADA, laktoz monohidrat igerir. Laktoza kars1 hassasiyetiniz (dayaniksizlik)
oldugunuzu biliyorsaniz veya diger sekerlerden herhangi birine karsi hassasiyetinizin
(intoleransinizin) oldugu size sdylendiyse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger halihazirda TRUVADA’nin igerdigi (emtrisitabin ve tenofovir disoproksil) veya
tenofovir alafenamid, lamivudin, ya da adefovir dipivoksil igceren baska antiviral ilaglar
kullaniyorsaniz, TRUVADA’y1 almayiniz.

TRUVADA’y1 bobreklerinize zarar verebilecek ilaclarin herhangi biri ile birlikte
aliyorsamiz doktorunuza soylemeniz 6zellikle 6nemlidir

aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyonlar igin)

amfoterisin B (mantar enfeksiyonlar igin)

foskarnet (viral enfeksiyonlar igin)

gansiklovir (viral enfeksiyonlar igin)



e pentamidin (mantar enfeksiyonlar: igin)

e vankomisin (bakteriyel enfeksiyonlar igin)

e interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

e sidofovir (viral enfeksiyonlar i¢in)

e nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIl'ler, kemik veya kas agrilarin1 dindirme
amagcli agr1 kesiciler, yangi onleyiciler)

HIV tedavisi igin proteaz inhibitorii denen baska bir antiviral ilag aliyorsaniz, doktorunuz
bobrek fonksiyonlarini yakindan izlemek i¢in kan testleri isteyebilir.

Hepatit C tedavisi igin ledipasvir/sofosbuvir veya sofosbuvir/velpatasvir veya
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir aliyorsaniz doktorunuza séylemeniz 6nemlidir.

TRUVADA’y1 didanozin igeren diger ilaglar (HIV enfeksiyonu tedavisi igin) ile birlikte
ahiyorsaniz. TRUVADA’nin didanozin igeren diger antiviral ilaglarla alinmasi kaninizdaki
didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarin1 diisiirebilir. Nadiren tenofovir
disoproksil ve didanozin igeren ilaglar birlikte alindiginda, bazen 6liime neden olan pankreas
enflamasyonu ve laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) bildirilmistir. Doktorunuz sizi
tenofovir ve didanozin bilesimi ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

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

3. TRUVADA nasil kullanilir?

o Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
o Yetiskinler: Her giin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
o Miimkiin oldugunca, TRUVADA yiyeceklerle beraber alinmalidir.

-  Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.

Ardindan, tozu yaklasik 100 mL (yarim bardak) su, portakal suyu veya liziim suyu ile
karistirin Ve hemen iginiz.

. Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu alimz. Bu, ilacimizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz séylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

o Doktorunuz TRUVADA’y1 diger antiretroviral ilaglarla birlikte recete edecektir. Bu
ilaglarin nasil alinacagi ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in liitfen diger antiretrovirallerin hasta

kullanma talimatlarina bakin.

Diger insanlara HIV‘i bulastirmay1 nasil dnleyeceginiz ile ilgili herhangi bir sorunuz var ise
doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanim: 18 yas altinda kullanimi1 yoktur.
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e Yashlarda kullanim: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz Onerisinde bulunmak ig¢in
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobreklerinizde veya karacigerinizde sorunlar varsa,
boliim 2 TRUVADA ’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler kismina bakiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUVADA kullandiysamz:

Kazara size Onerilenden daha fazla TRUVADA tableti alirsaniz, tavsiye igin doktorunuzla
veya en yakindaki acil servisle goriisiiniiz. Ne aldiginiz1 kolayca agiklayabilmeniz igin tablet
sisesini yaninizda bulundurunuz.

TRUVADA’y1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TRUVADA dozunun atlanmamasi 6nemlidir.

o TRUVADA’y1 genellikle aldiginiz 12 saat igerisinde fark ederseniz en kisa siire
icinde, tercihen yiyeceklerle birlikte alin. Sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

o TRUVADA’y1 genellikle aldiginiz 12 saat veya daha uzun siire sonra fark ederseniz,
atlanan dozu almaymiz. Bekleyin ve sonraki dozu tercihen yiyeceklerle birlikte normal
zamaninda aliniz.

TRUVADA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamiz, bagka bir tablet alin.
TRUVADA'’y1 aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire iginde kusarsaniz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.

TRUVADA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
o Tabletleri almay1 kesmek, doktorunuzun onerdigi anti-HIV tedavisinin etkililigini
azaltabilir.

- Doktorunuzla goriismeden TRUVADA almayi kesmeyin.

o Eger sizde hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan TRUVADA tedavinizi
kesmemek ozellikle Onemlidir. Tedavi kesildikten sonra birkag ay kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalif1 veya sirozu bulunan hastalarda,
tedavinin kesilmesi hayati tehdit edebilecek sekilde hepatitinizin kotiilesmesine Yyol
acabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

- Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz
belirtiler olmak iizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

- Asagidakilerden biri olursa, TRUVADA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjioodem). Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, sizin TRUVADAya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Olasi ciddi yan etkiler:

o Kanda laktik asit fazlahg: (laktik asidoz) ciddi ancak seyrek bir yan etkidir ve ortaya
ciktiginda Sliime sebebiyet verebilir. Laktik asidoz 6zellikle asirt kilolu kadinlarda ve
karaciger hastalig1 olan kisilerde daha siklikla goriilmektedir. Asagidaki yan etkiler
laktik asidoz belirtileri olabilir:

derin hizli nefes alip verme

bas donmesi

bulant1 ve kusma

mide agrisi

- Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, hemen tibbi yardima
basvurunuz.

o Inflamasyonun veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. flerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatgt enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen
enfeksiyonlar) hikayesi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
inflamasyon belirti ve semptomlar1 anti-HIV tedavisi bagladiktan hemen sonra
gortlebilir. Bu semptomlarin, viicutta belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan
enfeksiyonlarla savagmasini saglayan viicudun immiin cevabindaki bir gelisme
nedeniyle goriildiigii diisiiniilmektedir.

. Otoimmiin hastaliklar, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi igin ilaglar almaya basladiktan
sonra bagisiklik sistemi, saglikli viicut dokusuna saldirdiginda da meydana gelebilir.
meydana gelebilir. Otoimmiin bozukluklar tedavi basladiktan aylar sonra da meydana
gelebilir. Enfeksiyon belirtileri veya diger belirtilere dikkat ediniz:

o  kas giigsiizliigii
e ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda yayilan giigstizliik
e  carpinti, titreme veya hiperaktivite

- Eger bunlar gibi veya baska belirtiler fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi
almak icin hemen doktorunuza bildiriniz.

Olasi yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler
(yani 10 kisiden en az 1 kisiyi etkileyebilir)

J ishal, bulant1 ve kusma
o bas donmesi, bag agrisi
o dokiintii

. gligsiiz hissetme



Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

kandaki fosfat diizeylerinde diisiis
kandaki kreatin kinaz diizeylerinde yiikselme

Yaygin yan etkiler
(yani 10 kisiden en ¢ok I Kisiyi etkileyebilir)

agri, mide agrisi

uyumada giicliik, anormal riiyalar

yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari, siskinlik

alerjik reaksiyon olabilecek dokiintiiler (kirmizi noktalar veya bazen kabarciklar ve
deride sislikle goriilebilen kabartilar), kasinti, deride koyu lekeler olugmasi gibi deri
renginde degisiklikler.

hirtltili solunum, sisme (yiizde ve bogazda) veya bas donmesi gibi diger alerjik
reaksiyonlar

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (beyaz kan hiicresi sayiminin diisiik olmasi Sizi
enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)

kanda yiiksek trigliseridler (yag asitleri), safra (bilirubinin artmasi) veya kan sekeri
karaciger ve pankreas sorunlari

Yaygin olmayan yan etkiler
(yani 100 kisiden en ¢ok 1 kisiyi etkileyebilir)

karinda pankreas iltthabinin yol agti31 agri

yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoddem)

anemi (kansizlik)

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

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

kandaki potasyumda azalmalar
kaninizdaki kreatininde artis
idrarda degisimler

Seyrek yan etkiler
(yani 1000 kisiden en ¢ok 1 kisiyi etkileyebilir)

laktik asidoz (bakiniz Olas1 ciddi yan etkiler)

karacigerde yaglanma

ciltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger enflamasyonunun
yol actig1 agr1

bobreklerde iltihap, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek yetmezligi, bobrek tiibiil
hiicrelerinde hasar. Doktorunuz, bobreklerinizin dogru ¢alisip ¢alismadigini gérmek igin
kan testleri yapabilir.

kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

bobrek sorunlarina bagli sirt agrisi

Bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasara kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agrisi, kas zayiflig1 ve kandaki potasyum veya
fosfatta azalmalar eslik edebilir.



- Eger yukarida listelenen yan etkilerin herhangi birinin ciddilestigini fark ederseniz,
doktorunuz veya eczaciniza bildirin.

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

o Kemik sorunlari. TRUVADA gibi antiretroviral kombinasyon ilaglar1 alanlarda,
osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol agtigi kemik dokusunun 6liimii) olarak
bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilir. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanimi,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve
asir1 kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iliskin bir¢ok risk faktoriinden bazilari
olabilir. Osteonekroz belirtileri sunlardir:

e  eklemlerde sertlik
e  cklemlerde agr ve ac1 (6zellikle kalga, diz ve omuzlarda)
e hareket giicligi

-> Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildirin.
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

[lacin ruhsatlandirilmasindan sonra siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi énemlidir. Bu
uygulama ilacin fayda/risk dengesinin siirekli izlenmesine olanak tanir. Saglik uzmanlarindan
her tiirlii siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
(www.titck.gov.tr e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
tizerinden raporlamalari istenmektedir.

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

5.  TRUVADA’nin saklanmasi
TRUVADA ’yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRUVADA’y1 kullanmaymiz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Siseyi sikica kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences ilag Tic. Ltd.Sti.

Igerenkéy Mabhallesi, Umut Sokak, No:10/12, Kat:21
And Ofis

34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC.

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill, County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimat: gg/aalyy tarihinde onaylanmistir.
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