Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/rekambys-600-mg-2-ml-im-enjeksiyonluk-uzaltilr
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOSAG05

KULLANMA TALIMATI
REKAMBYS 600 mg/2 mL IM Enjeksiyonluk Uzatilmis Salimh Siispansiyon
Kas icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Rilpivirin. Her bir 2 mL flakon 600 mg rilpivirin igerir.

° Yardimci maddeler: Poloksamer 338, sitrik asit monohidrat, glukoz monohidrat, sodyum
dihidrojen fosfat monohidrat, pH ayar1 ve izotonisite i¢in sodyum hidroksit ve
Enjeksiyonluk su.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. REKAMBYS nedir ve ne icin kullanilir?
2. REKAMBYS'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REKAMBYS nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. REKAMBYS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. REKAMBYS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

REKAMBYS bir cam sise i¢inde takdim edilir. Ambalaj i¢inde 1 enjektdr, 1 flakon adaptorii
ve 1 enjeksiyon ignesi de bulunur.

REKAMBYS, rilpivirin ad1 verilen etkin maddeyi igerir. insan immiin yetmezlik viriisii tip 1
(HIV-1) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan non-niikleozid revers transkriptaz inhibitorleri
(NNRTI) olarak adlandirilan ilaglardan biridir.

REKAMBYS, viriisiin kendisini daha fazla kopyalama becerisini engellemek i¢in diger HIV
ilaglartyla birlikte etki eder. REKAMBYS enjeksiyonlart HIV enfeksiyonunu tedavi etmez
fakat viicudunuzdaki HIV miktarini azaltmaya ve onu diisiik bir diizeyde tutmaya yardimeci olur.
Bu, bagisiklik sistemine yoOnelik hasar1 ve AIDS ile iligkili enfeksiyon ve hastaliklarin
gelisimini engeller.

REKAMBYS her zaman kabotegravir enjeksiyonu ad1 verilen baska bir HIV ilac1 ile birlikte
verilir. Her ikisi birlikte HIV-1 enfeksiyonu kontrol altinda olan 18 yas ve {izeri yetiskinlerde
kullanilirlar.

2. REKAMBYS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REKAMBYS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Rilpivirine veya ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise (Yardimci
maddeler listesine bakiniz).

Asagidaki ilaglardan birini kullamyorsamiz REKAMBYS’i kullanmaymiz (Birlikte

kullaninim REKAMBY S’in ya da diger ilacin etki seklini degistirebilir):

- Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (sara hastaligini tedavi etmede ve
nobetleri 6nlemede kullanilan ilaglar)

- Rifabutin, rifampisin, rifapentin (tiiberkiiloz gibi bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Agizdan veya enjeksiyon yoluyla alinan tedavi kiirii olarak deksametazon (iltihap ve
alerjik reaksiyonlar gibi bir¢ok degisik durumda kullanilan bir kortikosteroid)

- Sar1 kantaron (St John’s wort; Hypericum perforatum) igeren irilinler (depresyon igin
kullanilan bitkisel bir ilag)

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bunlarin yerine verebilecegi ilaglari
sorunuz.

REKAMBYS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REKAMBYS’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REKAMBYS HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Kandaki virlis miktarin1 azaltmak icin
kullanilan tedavinin bir pargasidir. Bu ilaci alirken de baskalarina HIV bulastirma riski
bulunmaktadir ancak etkin antiretroviral tedaviyle bu risk azaltilir. Hastaligi baskalarina
bulastirmay1 dnlemek icin almaniz gereken 6nlemler hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisini Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogruﬁrgaﬁo%bz 1ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Tedaviniz ONCESINDE ve SIRASINDA asagidaki durumlari  doktorunuza

bildirmelisiniz.

Asagidakileri gézden geciriniz ve bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza

sOyleyiniz.

- Tim planlanmis enjeksiyon vizitlerine katilmali, higbir viziti ka¢irmamalisiniz; bu,
tedavinizin basarisi i¢in ¢ok 6nemlidir. Planlanmig bir vizite katilamiyorsaniz, miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

- Onceden hepatit B veya hepatit C dahil karacigerinizle ilgili sorunlarimz veya
bobreklerinizle ilgili sorunlarmmz olduysa doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz
REKAMBYS kullanip kullanamayacagimiza karar vermek i¢in karaciger veya
bobreklerinizin  durumunu kontrol edebilir. Karaciger hasarinin bulgulart i¢in bu
kullanma talimatinin 4. boliimiinde ‘Yaygin olmayan yan etkiler’e bakiniz.

- Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (ates, lisime, terleme gibi) ortaya cikarsa, hemen
doktorunuzu haberdar ediniz. HIV olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan
kaynaklanan enflamasyon HIV tedavisine baslandiktan kisa siire sonra ortaya
cikabilmektedir. Bu belirtilerin, viicudun daha Once belirti vermeden bulunan
enfeksiyonlarla savasmasini saglayan bagisiklik yanitindaki iyilesmeden kaynaklandigi
distiniilmektedir.

- Ayrica kas giigsiizliigl, ellerde ve ayaklarda baslayip govdeye dogru ilerleyen giigsiizliik,
carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi belirtiler fark ederseniz, derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Bunun nedeni, HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag kullanmaya
basladiktan sonra otoimmiin hastaliklarin (bagisiklik sistemi yanlislikla saglikli viicut
dokusuna saldirdiginda meydana gelen hastaliklar) gelisme olasiligidir. Otoimmiin
hastaliklar tedavi baslangicindan aylar sonra meydana gelebilir.

- Yasami tehdit eden nitelikte diizensiz kalp atisina (torsade de pointes) neden olabilecegi
sOylenen herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Enjeksiyon Reaksiyonlari

Baz1 kisilerde rilpivirin enjeksiyonundan sonraki birka¢ dakika i¢inde enjeksiyon sonrasi
reaksiyon belirtileri ortaya ¢ikmistir. Cogu belirti, enjeksiyondan sonraki birka¢ dakika iginde
ortadan kalkmistir. Enjeksiyon sonrasi reaksiyonlarin belirtileri sunlar1 igerebilir: solunum
giicliigii, karin kramplari, terleme, agizda uyusukluk, kaygilanma, sicaklik hissi, sersemlik hissi
veya bayilacakmig gibi hissetme ve tansiyon degisiklikleri. Enjeksiyonlarinizi aldiktan sonra
bu belirtileri yasarsaniz doktorunuzla konusunuz.

Diizenli randevular 6nemlidir

HIV enfeksiyonunuzu kontrol etmek ve hastaliimizin koétiilesmesini  6nlemek i¢in
REKAMBYS almak iizere planlanmis randevulariniza katilmaniz énemlidir. Higbir viziti
kacirmamaniz, tedavinizin basarisi i¢in ¢ok dnemlidir. Planlanmis bir vizite katilamiyorsaniz,
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedaviyi birakmay1 diigiiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz. REKAMBYS enjeksiyonunuzu almak i¢in ge¢ kalirsaniz ya da
REKAMBYS almay1 birakirsaniz, kaninizdaki ilag¢ diizeyleri HIV enfeksiyonunu tedavi etmek
i¢in ¢ok diisiik olacagindan HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek ve viriiste direng gelisme riskini
azaltmak icin baska ilaglar almaniz gerekecektir.

Asagidaki ilaglardan birini kullamyorsamiz REKAMBYS’i kullanmaymiz (Birlikte

kullaniom REKAMBY S’in ya da diger ilacin etki seklini degistirebilir):

- Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (sara hastaligini tedavi etmede ve
nobetleri 6nlemede kullanilan ilaglar)

- Rifabutin, rifampisin, rifapentin (tiiberkiiloz gibi bazi1 bakteriyel enfeksiyonlarin

St {ivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulamaﬁﬁ%ﬁ‘:‘ﬁmgﬁa@&%é%ym 3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




- Agizdan veya enjeksiyon yoluyla alinan tedavi kiirii olarak deksametazon (iltihap ve
alerjik reaksiyonlar gibi bir¢cok degisik durumda kullanilan bir kortikosteroid)

- Sar1 kantaron (St John’s wort; Hypericum perforatum) igeren lriinler (depresyon icin
kullanilan bitkisel bir ilag)

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bunlarin yerine verebilecegi ilaglar
sorunuz.

REKAMBYS’i asagidaki ilaglardan biriyle kullanirsaniz REKAMBYS’in ya da bu ilaclarin
etkilerinde degisiklik olabilir:

- Klaritromisin, eritromisin (antibiyotikler)

- Metadon (uyusturucu yoksunlugu ve bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

REKAMBYS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REKAMBYS’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi, uygulama yolu nedeniyle s6z konusu
degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz bu durumu derhal doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz, hamilelik sirasinda REKAMBY'S kullaniminin size ve bebeginize olan
yarar ve risklerini degerlendirecektir. Rilpivirin son REKAMBYS enjeksiyonunuzu aldiktan
sonra 4 yila kadar viicudunuzda kalabileceginden, bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz énceden
doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV olan kadinlar, HIV anne siitiine gecip bebege bulagabileceginden, bebek emzirmemelidir.
Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

REKAMBYS ile tedavi gérmekte olan bazi hastalarda yorgunluk, bas donmesi veya sersemlik
hali goriilebilir. Bu yan etkilerden birini yasiyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.
REKAMBY S’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢ her 2mL enjeksiyonda 1 mmol’den daha az sodyum (23 mg) ihtiva eder, yani temelde
“sodyum igcermez”.

REKAMBYS’in diger il_a%Iye?gPMiggﬁr&mm‘m%zalanm|§t|r.
Belge DobilemagtbdandtavisagkashyesHagy kudansgossanty, yakralgampndeasiiaplandaysanyzgoyar/dalikitlamma

ihtimaliniz varsa, doktorunuz ile konusunuz. REKAMBYS ile tedavi olurken aldiginiz basl




ilaglar aliyorsaniz, bunlarin bazilar1t REKAMBYS’in kandaki diizeylerini etkileyebilir ya da
REKAMBYS diger ilaglarin etki etme derecesini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REKAMBYS nasil kullanilir?

REKAMBYS size bir hemsire ya da doktor tarafindan kalga kasinizin i¢ine enjeksiyon olarak
verilecektir (kas i¢i yani intramiiskiiler veya IM enjeksiyon).

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Enjenksiyonunuzu kabotegravir ad1 verilen bagka bir enjekte edilebilir ilagla birlikte ayda bir
kez veya iki ayda bir kez alacaksiniz. Doktorunuz ilacin ne siklikla verilecegini agiklayacaktir.

REKAMBYS tedavinize baslamadan 6nce, doktorunuz rilpivirin ve kabotegravir tabletleri
ile bir aylik giinliik tedavinizi recete edecektir. Buna giris donemi ad1 verilir; REKAMBYS ve
kabotegravir enjeksiyonlarindan once tabletleri almaniz doktorunuzun bu ilaglarin size ne kadar
uygun oldugunu test etmesini saglayacaktir.

Aylik olarak REKAMBYS alacaksaniz, tedaviniz asagidaki gibi olacaktir:

Ne zaman

Tlag 1. ay (en az 28 giin) 2. ay (bir ay |3.aydan itibaren
boyunca
tabletlerden
sonra)

Rilpivirin Giinde bir kez 25 mg tablet | Tek bir 900 mg | Her ay  enjeksiyon
enjeksiyonu yoluyla 600 mg

Kabotegravir | Giinde bir kez 30 mg tablet | Tek bir 600 mg | Her ay  enjeksiyon
enjeksiyonu yoluyla 400 mg

Iki ayda bir REKAMBYSS alacaksaniz, tedaviniz asagidaki gibi olacaktir:

Ne zaman
Tla¢ 1. ay (en az 28 giin) 2. ay (bir ay |S5.aydan itibaren
boyunca
tabletlerden

sonra) ve 3. ay
Rilpivirin Giinde bir kez 25 mg tablet | Tek bir 900 mg |2 ayda bir enjeksiyon

enjeksiyonu yoluyla 900 mg
Kabotegravir | Giinde bir kez 30 mg tablet | Tek bir 600 mg |2 ayda bir enjeksiyon
enjeksiyonu yoluyla 600 mg

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

REKAMBYS 18 yasindanskigitkoigetidekapnikémer genletde aragtirlmadigindan, bu hastalarda
Belge Dwiq%ﬁﬁ%&\gﬁéﬂrﬁa%HY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yashlarda kullanima:
REKAMBYS’in 65 yas iizeri hastalardaki kullanimi ile ilgili sinirh bilgi mevcuttur. Yagh
hastalarda REKAMBYS icin doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ciddi bobrek yetmezligi veya son evre bobrek hastaligi olan kisilerde, REKAMBYS yararin
riskten agir basmasi durumunda kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir,
ancak orta dereceli karaciger yetmezliginde dikkatli olunmasi Onerilir. Ciddi karaciger
yetmezIligi olan hastalarda herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle REKAMBYS ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalarda dnerilmez.

Eger REKAMBYS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REKAMBYS kullandiysaniz

Bu ila¢ size bir doktor ya da hemsire tarafindan verilecektir, bu nedenle kullanmaniz
gerekenden daha fazlasini1 kullanmaniz olas1 degildir. Endiseniz varsa doktor ya da hemsire ile
konusunuz.

REKAMBYS'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REKAMBYS kullanmay1 unutursamz:

Enjeksiyonunuzu almak i¢in diizenli olarak planlanmis randevulariniza gelmeniz 6nemlidir. Bir
randevuyu kac¢irmaniz durumunda, yeni bir randevu almak i¢in hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

REKAMBYS enjeksiyonunuzu normal zamaninda alamayacaginizi disiiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz tekrar REKAMBYS enjeksiyonu alabilecek duruma
gelene kadar, onun yerine tabletler almaniz1 6nerebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REKAMBYS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan REKAMBYS kullanmayi1 birakmayiniz.

REKAMBYS’i doktorunuzun onerdigi siire boyunca kullaniniz. Doktorunuz onermedikce
kullanmay1 birakmayiniz.

Tedaviyi birakmanizdan sonra 4 yila kadar stireyle diisiik rilpivirin (REKAMBYS’in etkin
maddesi) diizeyleri viicudunuzda kalabilir. Ancak, son REKAMBYS enjeksiyonunuzu
almanizdan sonra viicudunuzda kalan diisiik rilpivirin diizeyleri viriise kars1 yeterince etkili
olmayacaktir ve viriis direncli hale gelebilir. HIV-1 enfeksiyonunuzu kontrol altinda tutmak ve
viriisin direngli hale gelmgsini Onlemekiigin, isoniaklREKAMBYS  enjeksiyonunuzun
Belge Dopldanlatiohg 1 2apasidisH ki BYnUINY sedasrsine basBetmetakipmadgresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REKAMBYS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir, ancak bu etkileri herkes yasamaz.

REKAMBYS ile kabotegravir enjeksiyonu birlikte kullanildiginda bildirilen yan etkiler asagida
listelenmistir.
Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Cok yaygin
. Bas agris1
o Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 - bunlar genellikle hafif ila orta siddetlidir ve zaman
icinde daha az siklikla goriilmiistiir. Belirtiler asagidakileri igerebilir:
o Cok yaygin: Agr ve rahatsizlik, sert kitle veya yumru
o  Yaygm: Kizariklik, kasinti, sislik, morarma, sicaklik veya renk degisikligi.
o Yaygin olmayan: Uyusukluk, kiiciik kanama, apse (iltihap toplanmasi) veya selliilit
(1s1, sislik veya kizariklik).
. Sicaklik hissi/ates (pireksi)

Yaygin

Depresyon

Anksiyete

Anormal riiyalar gorme

Uykuya dalmada giicliik (insomni)
Bas donmesi

Bulanti

Kusma

Karn agris1 (abdominal agri)

Gaz (flatulans)

Ishal

Dokiintii

Kas agris1 (miyalji)

Yorgunluk (bitkinlik)

Giigstizlik (asteni)

Genel olarak iyi hissetmeme (malez)
Kilo alimi

Yaygin olmayan
. Uyku hali (somnolans)
. Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda sersemlik hissi. Bu, bayilmaya neden olabilir.

. Karaciger hasari (belégtb];%g ast mnda ciltte ve ggaﬁngfmda sararma, istah kaybi, kasinti,
Belge Dogrulama katiintabessassyetsagsy vahsdkavioeya a 1§ﬂqmgm|dp§1ﬁsﬁlmrkﬁmmnkhelgimnsy@maiab4$y§)

o Karaciger kan testlerinde degisiklikler (transaminaz diizeylerinde artig)
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. Kandaki bilirubin (karaciger tarafindan iiretilen bir madde) diizeyinde artis.

Diger yan etkiler
. Pankreas iltithabinin (pankreatit) neden oldugu siddetli karin agrisi.

Rilpivirin tabletler ile goriilebilecek asagidaki yan etkiler, REKAMBYS enjeksiyonu ile de
meydana gelebilir:

Cok yaygin
o Kandaki kolesterol ve/veya pankreatik amilaz diizeyinde artis

Yaygin

Istah azalmasi

Uyku bozuklugu

Depresif ruh hali

Midede rahatsizlik hissi

Ag1z kurulugu

Akyuvar ve/veya trombosit diisiikliigii, kaninizdaki hemoglobin diizeyinde azalma,
kaninizdaki trigliserid ve/veya lipaz diizeylerinde artis

Yaygin olmayan
o Bir iltihabi durumun ya da enfeksiyonun bulgu veya belirtileri (immiin reaktivasyon
sendromu, detaylar icin boliim 2 ye bakiniz)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 hattim1 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.  REKAMBYS’in saklanmasi

REKAMBYS'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REKAMBYS'i kullanmayniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Buzdolabinda saklanmalidir (2°C — 8°C). Dondurulmamalidir.

Atik su veya evsel atik ile herhangi bir ilac1 atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu tedbirler ¢cevreyi korumaya yardimci olacaktir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogyimR AN AW SR KISHBSHIE Xy SN ARBEMPR My an i BeSRTH paSeesHI s ope tr@@mmﬂ@y%

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Cilag AG - Schaffhausen/Isvicre

Bu kullanma talimati 22/12/2023 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Asagidaki bilgiler yalmzca tip veya saghk c¢ahsanlarma yoneliktir ve tip veya saghk
calisanlar1 bu bilgileri tiim receteleme bilgileriyle (Kisa Uriin Bilgisi) birlikte okumahdir.

REKAMBYS 2 mL enjeksiyon Kullanim Kilavuzu:

Genel Bakis

Tam bir doz iki enjeksiyon gerektirir:

2 mL kabotegravir ve 2 mL rilpivirin.

Kabotegravir ve rilpivirin seyreltme ya da sulandirma gerektirmeyen siispansiyonlardir. iki ilag
icin hazirlama adimlar1 aynidir.

Kabotegravir ve rilpivirin yalnizca intramiiskiiler kullanim icindir. iki enjeksiyon da gluteal
bolgelere uygulanmalidir. Uygulama siras1 onemli degildir.

| Not: Ventrogluteal bolge onerilir.

e 2°ila 8°C sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz.
i Dondurulmamahdir.

Rilpivirin flakonu Flakon adaptorii

Flakon
kapagi

(Kapak

altinda
kauguk tipa)

Enjektor Enjeksiyon ignesi

Piston
igne siperi

igne kapagi

Ambalaj icerigi

e [ adet rilpivirin flakonu

e | adet flakon adaptorii

e | adet enjektor

e 1 adet enjeksiyon ignesi (23 gauge, 1'% ing)
Uygun uzunlukta enjeksiyon ignesi segmek i¢in hastanin viicut yapisi degerlendirilmeli ve
tibbi karar lizerinde durulmalidir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ayrica ihtiya¢ duyacaginiz malzemeler

Steril olmayan eldiven

2 alkollii mendil

2 gazli bez

Uygun bir keskin ve delici alet atik kutusu

1 adet kabotegravir 2 mL paketi

Baslamadan 6nce kabotegravir paketinin kapali oldugundan emin olunuz.

Hazirlama
1. Flakonu inceleyin

e Son kullanma tarihinin ge¢mediginden
emin olun.

e Flakonlar1 hemen inceleyin. Yabanci
madde goriiyorsaniz iiriinii kullanmayin.

Son kullanma
tarihini ve ilaci
kontrol edin

Son kullanma tarihi ge¢migse Triinii
kullanmayin.

2. 15 dakika bekleyin

e llacin oda sicakligma gelmesi icin
15 dakika bekleyin enjeksiyonu vermeden once en az 15
dakika bekleyin.
D
g

3. Kuvvetlice ¢alkalayin

e Flakonu resimde gosterildigi gibi sikica
tutun ve 10 saniye boyunca kuvvetlice
calkalayn.

e Flakonu ters c¢evirin ve siispansiyonu
kontrol edin. Tekdiize goriinmelidir.
Siispansiyon tekdiize degilse flakonu tekrar
calkalayin.

e Kiiclik hava kabarciklarinin goériilmesi de
normaldir.

BU Delge, guvenlr elekironik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.  Flakon kapagim cikarin

e Kapag flakondan ayirin.
r e Kaucuk tipay1 alkollii mendille silin.

Sildikten sonra kauguk tipanin hi¢bir seyle
temas etmesine izin vermeyin.

5.  Flakon adaptoriinii soyarak acin

e Flakon adaptdriiniin ambalajindan
“ koruyucu kagidi soyarak ¢ikarin.
’ Not: Bir sonraki adim i¢in adaptorii

ambalaj1 igerisinde saklayin.

6. Flakon adaptoriinii takin
e Resimde gosterildigi gibi ambalajdan
yararlanarak flakon adaptoriinii dogrudan
flakon tizerine bastirarak yerlestirin.

| |/
Flakon adaptorii yerine sikica oturmalidir.

l : e Hazir oldugunuzda, flakon adaptdriiniin
ambalajim1  resimde  gosterildigi  gibi
kaldirin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5

Enjektorii hazirlayin

e Enjektorii ambalajindan ¢ikarin.
e Enjektore 1 mL hava c¢ekin. Bu daha sonra
siviy1 cekmeyi kolaylagtiracaktir.

3§

8. Enjektorii takin

e Flakon adaptoriinii ve flakonu resimde
gosterildigi gibi sikica tutun.

e Enjektorii flakon adaptoriiniin iistiine sikica
vidalayin.

e Havay1 flakonun i¢ine dogru itmek igin
pistonu sonuna kadar bastirin.

e Enjektorii ve flakonu ters cevirin ve
enjektdriin igine miimkiin oldugu kadar
fazla siviy1 yavasga ¢ekin. Doz miktarindan
daha fazla siv1 olabilir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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10. Enjektorii cevirerek acin

e Flakonu resimde gosterildigi gibi tutarak
enjektorii flakon adaptoriinden ayirin.

Not: Sizintilar1 6nlemek i¢in enjektorii dik
tutun. Siispansiyonun tekdiize ve siit beyazi
oldugundan emin olun.

11. Igneyi takin

e Igne ambalajmi, igne tabanimi agiga
cikaracak sekilde kismen soyarak agin.

e Enjektorii dik tutun ve cevirerek ignenin
tistline sikica yerlestirin.

e Ignenin ambalajin1 igneden ayirin.

Enjeksiyon

12.  Enjeksiyon bolgesini hazirlayin

Ventrogluteal Dorsogluteal

Enjeksiyonlar gluteal bolgelere
uygulanmalidir. Enjeksiyonun i¢in asagidaki
bolgelerden se¢im yapin:

e Ventrogluteal (6nerilir)

e Dorsogluteal (iist dis kadran)

Not: Yalnmizca gluteal intramiiskiiler
kullanim i¢indir.
Intravendz yoldan uygulanmamahdar.

13. Kapagi cikarin

Birbelge, giivenlielektronik inj

e Igne siperini katlayarak igneden ¢ikarin.
e Enjeksiyon ignesinin kapagini  ¢ekip
¢ikarin.

za ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy
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14. Ekstra siviy1 giderin

e Enjektorii igne yukar1 bakacak sekilde
tutun. Ekstra sivi ve hava kabarciklarini
gidermek icin pistonu 2 mL doza getirin.

Not:  Enjeksiyon  bolgesini  alkollii
mendille temizleyin. Devam etmeden once
cildin kurumasini bekleyin.

15.

Enjeksiyon bolgesinden ilag sizintisini en aza
indirmek i¢in z-track enjeksiyon teknigini

kullanin.
(2.5 cm)
e Enjeksiyon bolgesini de kapsayan deriyi
« (] sik1 bir sekilde ¢ekerek 2,5 cm (yaklasik 1

in¢) uzaklastirin.

e Enjeksiyon i¢in bu pozisyonda kalmasini
saglayin.

16. Igneyi yerlestirin

e Igneyi sonuna kadar ya da kasa ulasmak
i¢in yeterince derine yerlestirin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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17. Dozu enjekte edin
. e Deriyi gergin tutmaya devam ederek

yavasca pistonu sonuna kadar bastirin.

4 e Enjektoriin bos oldugundan emin olun.

2 A e Igneyi cekin ve hemen cildi serbest birakin.

18. Enjeksiyon bolgesini degerlendirin

e Gazl bez kullanarak enjeksiyon bolgesine
basing uygulayin.

e Kanama durumunda kii¢iik bir bandaj
kullanilabilir.

Bolgeyi ovusturmayin.

QLN

19. Igneyi giivenli hale getirin

e Igne siperini ignenin iizerine katlaymn.

e Igne siperini kilitlemek igin sert bir yiizey
yardimiyla nazikge baski uygulayin.

e Igne siperi kilitlendiginde bir tik sesi
gelecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Enjeksiyondan sonra

20. Giivenli bir sekilde bertaraf edin

3

|

e Kullanilmis ignelert, enjektorleri,
flakonlar1 ve flakon adaptorlerini yerel
saglik ve giivenlik yasalarina uygun olarak
bertaraf edin.

2. ilag icin tekrarlayin

2. ilag icin tiim
adimlari
tekrarlayin

Heniliz iki ilact da enjekte etmediyseniz,
Kabotegravir icin kendi 06zel Kullanim
Kilavuzunda yer alan hazirlama ve enjeksiyon
adimlarini kullanin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy
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Sorular ve Cevaplar

1.  ilac buzdolab: disinda ne kadar siire birakilabilir?

Ilact oda sicakligma geldigi anda enjekte etmek en iyisidir. Bununla birlikte flakon, ambalaji
icerisinde oda sicakliginda (maksimum sicaklik 25°C) 6 saate kadar kalabilir.

2.  Ilag enjektor icinde ne kadar siire birakilabilir?

Oda sicakligina gelmis ilact ¢ektikten sonra en kisa siirede enjekte etmek en iyisidir. Bununla
birlikte ilag, enjeksiyondan 6nce 2 saate kadar enjektor iginde kalabilir.

Iki saatten fazla siire ge¢misse, ilag, enjektor ve igne atilmalidr.

3. Neden flakon icine hava enjekte etmem gerekiyor?

Flakon i¢ine 1 mL hava enjekte etmek dozu enjektdr icine ¢ekmeyi kolaylastirir. Hava olmadan,
bir miktar siv1 kasitsiz bir sekilde flakon igine geri akarak, enjektor icinde olmasi gerekenden
daha az miktar olmasina sebep olabilir.

4.  laclar1 hangi sirada verdigim 6nemli mi?
Hayir, sira 6nemli degildir.

5.  Flakonu isitarak daha hizh sekilde oda sicakhi@ina getirmek giivenli mi?

Flakonun dogal sekilde oda sicakligina gelmesini beklemek en iyisidir. Yine de 1sinma siiresini
hizlandirmak i¢in ellerinizin 1sisindan faydalanabilirsiniz, ancak flakonun 25°C’nin iizerine
¢tkmadigindan emin olun.

Baska 1sitma yontemleri kullanmayin.

6.  Nicin ventrogluteal uygulama yaklasimi oneriliyor?

Gluteus medius kasinin i¢ine uygulama seklinde gergeklestirilen ventrogluteal yaklasim, 6nemli
sinirler ve kan damarlarindan uzakta yer aldig: i¢in onerilmektedir. Gluteus maksimus kasinin
icine uygulama seklinde gerceklestirilen dorso-gluteal yaklasim ise, saglik ¢alisani tarafindan
tercih ediliyorsa kabul edilebilir bir yontemdir. Enjeksiyon bagka bir bolgeye uygulanmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56SHY3SHY3SHY3YnUySHY3RG83MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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