KULLANMA TALIMATI
TRUVENT 200mg/245mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir film tablet etkin madde olarak 200 mg emtrisitabin ve 245 mg
tenofovir disoproksil (300 mg tenofovir disoproksil veya 136 mg tenofovire esdeger)
igerir.

o Yardimct madde(ler): Kroskarmellos sodyum (ac-di-sol), Mikrokristalin seliilloz (PH
112), laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklidir), prejelatinize nisasta (starch 1500),
kolloidal silikon dioksit talk, magnezyum stearat, opadry Il Light Blue Y-30-10671-A
(Laktoz monohidrat, hipromelloz titanyum dioksit (E171), triasetin, Fd&C Blue
#2/Ind1go carmine aluminum Lake igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRUVENT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRUVENT'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRUVENT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRUVENT'in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. TRUVENT nedir ve ne icin kullanilir?

TRUVENT, mavi renkli, oblong, bikonveks tablettir., TRUVENT 4 ve 30 tablet igeren
siselerde tedarik edilmektedir.

TRUVENT iki etkin madde icerir; 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 NRTI’ler olarak
bilinir ve viriisiin cogalmasi i¢in esas olan bir enzimin (revers transkriptaz) normal ¢alismasini
engelleyerek c¢alisir.

1/11




e TRUVENT, VYetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Viriisi 1 (HIV-1)
enfeksiyonunun tedavisinde kullamilir.

e TRUVENT aym zamanda 12 yas ile 18 yas arasindaki adolesanlarda, viicut
agirhg en az 35 kg olan ve hali hazirda, artik etkili olmayan veya yan etkilere neden
olmus baska HIV ilaglar1 ile tedavi gormiis ergenlerde HIV-1 enfeksiyonunun
tedavisinde kullanmilir.

- TRUVENT, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in her zaman diger ilaclarla
kombine halde kullanilmalidir.

- TRUVENT aym dozlarda ayr1 olarak kullanilan emtrisitabin ve tenofovir
disoproksilin yerine uygulanabilir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. TRUVENT 1 alirken, yine HIV enfeksiyonu
ile iligkili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelisebilir.

Bu ilaci alhirken, etkili antiretroviral tedaviyle risk azaltilmus olsa dahi HIV
bulastirabilirsiniz. Doktorunuzla bagkalarina hastalik bulastirmamak ic¢in alinmasi gereken
onlemler konusunda goriisiiniiz.

e TRUVENT ayrica, yetiskinlerde ve viicut agirhgi en az 35 kg olan 12 yas ile 18 yas
arasindaki ergenlerde, HIV-1 enfeksiyon riskini azaltma amaciyla agizdan
giinlik doz uygulamasi seklinde ve diger koruma yontemleri ile birlikte
kullamlir. HIV enfeksiyonuna karsi alinacak oOnlemlerin bir listesi i¢in ‘2.
TRUVENT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Iceriginde bulunan laktoz monohidrat inek siitii kaynaklidir.
2. TRUVENT'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRUVENT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

e Emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin
basinda siralanan bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjik (asir1
duyarli) iseniz,

e HIV enfeksiyon durumunuz bilinmiyorsa veya HIV enfeksiyonu kapmis iseniz cinsel
temas oncesi korunma amaciyla TRUVENT’i kullanmayiniz.

Bu durumlar sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza soyleyiniz.
TRUVENT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
TRUVENT, HIV enfeksiyonu kapma riskinizin azaltilmasina, sadece siz enfeksiyon

kapmadan énce yardim edebilir.

HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak i¢cin TRUVENT almadan 6nce:
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HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin TRUVENT almadan 6nce HIV
negatif olmalisiniz. Halihazirda HIV enfeksiyonunuz olmadigindan emin olmak igin
test yaptirmalisiniz. HIV negatif oldugunuz dogrulanmadan, riskinizi azaltmak ig¢in
TRUVENT almayiniz. HIV enfeksiyonu olan kisiler TRUVENT I baska ilaglarla bir
arada almalidirlar.

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

Yorgunluk

Ates

Eklem veya kas agrilari

Bas agris1

Kusma veya ishal

Dokiintii

Gece terlemeleri

Boyun veya kasiktaki lenf diiglimlerinde biiyiime

TRUVENT e baslamadan 6nceki ayda veya TRUVENT alirken herhangi bir zamanda grip
benzeri bir hastalik s6z konusuysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

TRUVENT’i HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak i¢in kullamirken:

Riski azaltmak icin TRUVENT’1 yalmzca HIV enfeksiyonu riski altinda
oldugunuzu diisiindiigiiniizde degil, her giin aliniz. TRUVENT in hig¢bir dozunu
atlamaymiz veya almayi birakmayimniz. Atlanan dozlar HIV enfeksiyonu kapma
riskinizi arttirabilir.
Diizenli olarak HIV testi yaptiriniz.
HIV ile enfekte oldugunuzu disiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz hala HIV negatif oldugunuzdan emin olmak i¢in ilave testler yapmak
isteyebilir.
Sadece  TRUVENT aliyor olmak, sizi HIV enfeksiyonu kapmaktan
koruyamayabilir.
o Cinsel iligkide her zaman giivenli korunma yontemleri uygulaymiz. Meni,
vajinal s1v1 veya kanla temasi dnlemek i¢in prezervatif (kondom) kullaniniz.
o Dis firgas1 veya tirag bigagi gibi tizerlerinde kanmiz veya viicut sivilariniz
bulunabilecek kisisel esyalarimizi bagkalariyla paylasmayiniz.
o Igne veya diger enjeksiyon veya ila¢ ekipmanlarini baskalariyla paylasmayiniz
veya tekrar kullanmayiniz.
o Sifilis veya gonore gibi cinsel yolla bulasan diger enfeksiyonlar i¢in test
yaptiriniz. Bu enfeksiyonlar HIV’in sizi enfekte etmesini kolaylagtirir.

HIV enfeksiyonu kapmayr veya HIV enfeksiyonunun bagka insanlara bulagmasini
onlemekle ilgili herhangi bir bagka sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

TRUVENT’i HIV tedavisi veya HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin
kullanirken:

TRUVENT bébreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan 6nce ve tedaviniz
boyunca, doktorunuz, bobrek fonksiyonunu degerlendirmek igin kan testleri isteyebilir.
TRUVENT bobrek problemleri olan ergenlere verilmemelidir. Eger bobrek
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rahatsizliginiz varsa doktorunuz TRUVENT’1 kullanmay1 birakmanizi isteyebilir veya
HIV enfeksiyonunuz varsa TRUVENT’i alma sikliginizi azaltmanizi isteyebilir.
Siddetli bobrek hastalifiniz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz TRUVENT almaniz
Onerilmez.

Bobrek tiibiil hiicrelerinin hasar gormesinden dolay1 kemik problemleri (bazen kiriklarla
sonuglanan) olusabilir (“4. Olast yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz). (Kemik
agriniz veya kiriklariniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.)

(Tenofovir disoproksil ayrica kemik kiitlesi kaybina da neden olabilir. En belirgin kemik
kayb1, hastalarin HIV i¢in tenofovir disoproksil ile gliglendirilmis bir proteaz inhibitori
ile kombinasyon halinde tedavi edildigi klinik ¢alismalarda goriilmiistiir.

Genel olarak, tenofovir disoproksil'in yetiskin ve pediatrik hastalarda uzun vadeli kemik
saglig1 ve gelecekteki kirik riski iizerindeki etkileri belirsizdir.

Osteoporozdan muzdarip oldugunuzu biliyorsaniz  doktorunuza sOyleyiniz.
Osteoporozlu hastalarda kirik riski daha yiiksektir.

e 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. TRUVENT, 65 yas istii hastalarda
incelenmemistir.

e Hepatit dahil karaciger hastalig: hikayeniz varsa doktorunuzla konusun.

e Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi
edilen HIV enfeksiyonu olan hastalar, siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger
komplikasyonlar1 acisindan daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B veya C
enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en 1iyi tedavi rejimini dikkatle
degerlendirecektir.

e TRUVENT tedavisine baslamadan once hepatit B viriisii (HBV) enfeksiyon
durumunuzu 6greniniz. Eger sizde HBV var ise, ayn1 zamanda HIV enfeksiyonunuz
olup olmadigindan bagimsiz olarak TRUVENT almay1 biraktiginizda ciddi karaciger
problemleri riski s6z konusudur. TRUVENT’i doktorunuzla konusmadan
birakmamaniz onemlidir; “TRUVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler” baslig: altina bakiniz.

Cocuklar ve ergenler

TRUVENT 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.
TRUVENT'in yiyecek ve igcecek ile kullanilmasi
e  TRUVENT, miimkiin oldugunca yiyecekle beraber alinmalidir.

Hamilelik

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyvor veya gebe kalmayi
planliyorsaniz bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.
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Gebeliginiz sirasinda TRUVENT'" aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenli 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 swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TRUVENT tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Tenofovir ve emtrisitabinin anne
slitliine gectigi gorilmistiir.

e HIV enfeksiyonu olan bir kadinsaniz, hem viriisii anne siitiiyle bebege ge¢irmemek
icin hem de ilacin bebekte olusturabilecegi  yan etki potansiyeli nedeniyle
emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanim
TRUVENT bas donmesine yol agabilir. TRUVENT'I alirken basimizin déndiigiini
hissederseniz, arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

TRUVENT'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TRUVENT, laktoz (siit sekeri) i¢erir. Laktoza kars1 hassasiyetiniz (dayaniksizlik) oldugunuzu
biliyorsaniz veya diger sekerlerden herhangi birine karsi hassasiyetinizin (intoleransinizin)
oldugu size sdylendiyse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu tibbi iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger halihazirda TRUVENT'in igerdigi emtrisitabin ve tenofovir disoproksil'i igeren veya
lamivudin, zalsitabin ya da adefovir dipivoksil igeren bagka antiviral ilaglar kullaniyorsaniz,
TRUVENT'i almayniz.

Regetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda baska herhangi bir ilag aldiysaniz veya alma
thtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TRUVENT ile birlikte bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarin kullanilmasi
Asagidakilerden herhangi birini igeren bir ilag aliyorsaniz doktorunuza sdylemeniz 6zellikle
onemlidir:
e Aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
Amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)
Foskarnet (viral enfeksiyon i¢in)
Gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)
Pentamidin (enfeksiyonlar i¢in)
Vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
Interldkin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)
Sidofovir (viral enfeksiyon igin)
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e Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIl'ler, kemik veya kas agrilarini dindirme
amacli 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 igin ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir veya
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir kullaniyorsaniz, yine doktorunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir.

Didanozin iceren diger ilaglar (HIV enfeksiyonu i¢in) ile birlikte TRUVENT
kullamlmasi: TRUVENT'In didanozin iceren diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi
kaninizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarmi diisiirebilir.
Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren ilaglar birlikte alindiginda nadiren, bazen
olime 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.

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

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

3. TRUVENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar: Bu ilact her zaman
doktorunuzun size tam olarak belirttigi sekilde alimiz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

HIV tedavisinde 6nerilen TRUVENT dozu asagidaki gibidir:
e Yetiskinler: Miimkiin oldugunca yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.
e Viicut agirhg1 en 35 kg olan 12 yas ile 18 yas arasindaki ergenler: Miimkiin
oldugunca yiyecekle birlikte, her giin bir tablet.

HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin onerilen TRUVENT “Giinliik Tablet
Kullanim Sekli” asagidaki gibidir:
e Yetiskinler: Miimkiin oldugunca yiyecekle birlikte, giinde bir tablet.
e Viicut agirhg1 en 35 kg olan 12 yas ile 18 yas arasindaki ergenler: Miimkiin
oldugunca yiyecekle birlikte, glinde bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
Miimkiin oldugunca yiyecekle beraber alinabilir.

Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek i¢in bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz. Ardindan,

tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya iiziim suyu ile karistirin ve hemen
igin.
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e Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi diren¢ gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

e HIV enfeksiyonu tedavisi goriiyorsaniz doktorunuz TRUVENT’i diger
antiretroviral ilaclarla birlikte recete edecektir. Bu ilaglarin nasil alinacag ile ilgili
kilavuz bilgiler icin litfen diger antiretrovirallerin hasta kullanma talimatlarina
bakiniz.

e TRUVENT’i HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin alyorsaniz,
TRUVENT’i yalnizca HIV enfeksiyonu riski altinda oldugunuzu diisiindiigiiniiz
zaman degil, her giin aliniz.

HIV enfeksiyonu kapma riskini veya HIV'in diger insanlara yayilmasini nasil 6nleyeceginiz
konusunda herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz

¢ Cocuklarda kullanim: TRUVENT 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
e Yashlarda kullanim: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TRUVENT bobrek yetmezligi olan 18 yasin altindaki bireylere verilmemelidir. Eger bobrek
rahatsizliginiz varsa doktorunuz TRUVENT’1 kullanmay1 birakmanizi isteyebilir veya HIV
enfeksiyonunuz varsa TRUVENT’1 alma sikligimiz1 azaltmaniz: isteyebilir. Siddetli bobrek
hastaliginiz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz TRUVENT almaniz 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Karaciger hastalig1 veya
kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunu dikkatle
izlemek i¢in kan testleri yapabilir.

Eger TRUVENT'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUVENT kullandiysamz:

Kazara size Onerilenden daha fazla TRUVENT tableti alirsaniz, tavsiye i¢in doktorunuzla veya
en yakindaki acil servisle gorilislinliz. Ne aldiginizi kolayca agiklayabilmeniz igin tablet
sisesini yaninizda bulundurunuz.

Eger kazara baska biri sizin ilaciniz1 kullanirsa, acil tibbi miidahale gerekebileceginden, derhal
bir doktora veya hastaneye basvurmasina yardimci olun.

TRUVENT'i kullanmay1 unutursaniz
TRUVENT dozunun atlanmamasi énemlidir. flacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

TRUVENT dozunu atladiginizi, ilac1 genellikle aldiginiz saatten sonraki 12 saat igerisinde
fark ederseniz, tableti miimkiin olan en kisa siirede alimiz. Bir sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz.

Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde TRUVENT’i aldiginiz normal zamandan 12 saat veya
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daha fazla gecmisse, atladiginiz dozu almayimiz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda
aliniz.

TRUVENT'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, baska bir tablet alin.
TRUVENT!'i aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire i¢ginde kusarsaniz, basgka bir tablet almaniza
gerek yoktur.

TRUVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

e TRUVENT’i HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢cin aliyorsaniz, tedavinizi kesmek
doktorunuzun 6nerdigi anti-HIV tedavisinin etkinligini azaltabilir.

e TRUVENT’i HIV enfeksiyonu kapma riskini azaltmak icin aliyorsaniz,
TRUVENT kullanmay1 birakmayimniz veya doz atlamayiniz. TRUVENT kullanmay1
birakmaniz veya doz atlamaniz HIV enfeksiyonu kapma riskinizi arttirabilir.

Doktorunuzla iletisime gegmeden TRUVENT almay1 birakmayiniz.

e Sizde hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan TRUVENT tedavinizi
kesmemek Ozellikle onemlidir. Tedavi kesildikten sonra birka¢c ay kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. ilerlemis karacier hastalifn veya siroz bulunan bazi
hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin kotiilesmesine yol agabileceginden
tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iligkilendirdiginiz
belirtiler olmak iizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza séyleyiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, TRUVENT’i kullanmay1 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,
ozellikle 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 Karin agrisi

o Iltihap veya enfeksiyona iliskin herhangi bir belirti. flerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) olan ve firsat¢1 enfeksiyon Oykiisii (zayif bagisiklik sistemi olan hastalarda
meydana gelen enfeksiyonlar) olan bazi hastalarda, anti-HIV tedavisi basladiktan kisa
bir siire sonra, 6nceki enfeksiyonlarin alevlenmesine dair belirti ve isaretler olusabilir.
Bu belirtilerin viicudun bagisiklik yanitinda bir iyilesmeye bagli oldugu, boylelikle
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viicudun acik belirtiler gdstermeden var olan enfeksiyonlara karsi savasmasini
sagladig diistinilmustiir.

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

Kas giicsiizliigii

Ellerde ve ayaklarda baslayan ve gévdeden yukari dogru ilerleyen gli¢siizliik
Carpint, titreme veya hiperaktivite

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRUVENT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

Ishal, istifra (kusma), mide bulantisi (bulanti),
Bas donmesi, bas agris,

Dokiintii

Giigsiiz hissetme

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:

Kan fosfat diizeylerinde diisiis
Yiiksek kreatin kinaz

Yaygin:

Agr1, karin agrisi

Uyumada giigliik, anormal riiyalar

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

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

Hirilti, sisme veya bag donmesi gibi diger alerjik reaksiyonlar
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Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
e Diislik beyaz kan hiicresi sayimi (beyaz kan hiicresi sayiminin diisiik olmasi size
enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)
o Yiiksek trigliseridler (yag asitleri), kanda safra veya seker
e Karaciger ve pankreas sorunlari

Yaygin olmayan:
e Karinda (midede) pankreas iltihabinin yol agtig1 agri
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
¢ Anemi (kansizlik)

e Kas yikimi, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek kas agrisi veya
giigsiizligi

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
e Kandaki potasyumda azalmalar
e Kaninizdaki kreatininde artig
o Idrarda degisimler

Seyrek:

e Laktik asidoz (‘‘Asagidakilerden herhangi biri olursa TRUVENT’i kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz’’ bagligina bakiniz)

e Karacigerde yaglanma

e Ciltte veya gozlerde sarilik, kasint1 veya karinda (midede) karaciger iltihabinin yol
actig1 agri

e Bobreklerde iltihap, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek yetmezligi, bobrek
tiibiil hiicrelerinde hasar, kemiklerde yumusama (kemik agristyla birlikte ve bazen
kiriklarla sonuglanan)

e Bobrek sorunlarina bagli sirt agrist

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

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. TRUVENT'in saklanmasi

TRUVENT i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Bu ilaci, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayin. Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal
ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRUVENT i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRUVENT i kullanmayiniz.

llaglar atik su aracihigiyla veya ev atig1 seklinde atilmamalidir. Eczaciniza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil atilacagini sorun. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimei
olacaktir.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/istanbul
Uretim yeri:

Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 28.03.2024 tarihinde onaylanmistir.
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