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KULLANMA TALIMATI
BIKTARVY 50 mg/200 mg/25 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg biktegravire esdeger 52,45 mg biktegravir sodyum,
200 mg emtrisitabin ve 25 mg tenofovir alafenamide esdeger 28,04 mg tenofovir alafenamid
fumarat igerir.

Yardimcit maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat (E572). Kaplama maddesi: Polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol, talk
(E553b), kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172).

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BIKTARVY nedir ve ne icin kullanilir?

BIKTARVY’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIKTARVY nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BIKTARVY ’nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. BIKTARYVY nedir ve ne icin kullanilir?

e BIKTARVY ii¢ etkin madde igerir:
- Biktegravir, integraz sarmal aktarim inhibitorii (INSTI) olarak bilinen bir antiretroviral ilag
(HIV’in dahil oldugu viriis gruplarina karsi kullanilan ilag grubu).
- Emtrisitabin, niikleozid ters transkriptaz inhibitorii (NRTI) olarak bilinen tipteki bir
antiretroviral ilag.



- Tenofovir alafenamid, niikleotid revers transkriptaz inhibitorii (NtRTI) olarak bilinen
tipteki bir antiretroviral ilag.

e BIKTARVY film kapl tablet, tabletin bir ylizeyinde “GSI” ve diger yliziinde “9883” yazan,
morumsu kahverengi renkte ve kapsiil seklindedir. BIKTARVY 30 tabletlik siselerde
sunulmaktadir. Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel desikan bulunur ve
siseden ¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayri bir poset icinde veya bir kutuda bulunur ve
yutulmamalidir. Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 30 film kapl tablet igeren kutular
ve 90 film kapli tablet iceren (30’luk 3 sise) kutular. Tim ambalaj boyutlar1 piyasaya
siirlilmemis olabilir.

e BIKTARVY yetiskinlerde insan immiin yetmezlik viriisii 1 (HIV-1) enfeksiyonunun tedavi
edilmesinde kullanilan bir tek tablettir.

e BIKTARVY viicudunuzdaki HIV miktarin1 azaltir. Bdoylece bagisiklik sisteminiz giliclenir ve
HIV enfeksiyonuyla iliskili rahatsizliklarin goriilme riski azaltilir.

2. BIKTARYVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BIKTARVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger biktegravir, emtrisitabin, tenofovir alafenamid veya bu ilacin diger bilesenlerinden
(kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

o Eger su anda asagidaki ilaclardan herhangi birini ahiyorsamz:
- rifampisin (tiiberkiiloz (verem) ve diger bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)
- san1 kantaron (St. Johns Wort, Hypericum perforatum (bindirdelik otu)), depresyon ve
anksiyete (kaygi bozuklugu) icin kullanilan bitkisel bir ilag, veya bunu igeren iiriinler

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, BIKTARVY’yi almayiniz ve hemen doktorunuza
bildiriniz.

BIKTARVY'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BIKTARVY’yi almadan once doktorunuzla konusunuz:

e Eger karaciger sorunlarmmiz veya hepatit de dahil olmak iizere bir karaciger hastahig
hikayeniz varsa. Kronik hepatit B veya C de dahil olmak {iizere karaciger hastalig1 olan ve
antiretrovirallerle tedavi uygulanan hastalarda siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger
komplikasyonlar1 meydana gelme olasilig1 daha yiiksektir. Eger sizde hepatit B enfeksiyonu
varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi olan tedavi rejimini dikkatle diislinecektir.



Hepatit B enfeksiyonunuz varsa. Karaciger sorunlar1 BIKTARVY almay1 kestikten sonra
kotiilesebilir.

Hepatit B hastasiysamiz BIKTARVY almay1 birakmaymiz. Once doktorunuzla konusunuz. Daha
fazla bilgi i¢in bkz. Boliim 3, BIKTARVY nasil kullanilir?

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.

Kanimmizda ¢ok fazla laktik asit (laktik asidoz) varsa. Cok fazla laktik asit 6liime sebep
olabilecek ciddi ancak nadir goriilen bir acil tibbi durumdur. Eger bu belirileri hissederseniz,
doktorunuz ile derhal goriisiin: halsizlik veya normalden daha ¢ok yorgun hissetme, olagan dis1
kas agrisi, nefesin kesilmesi veya hizli nefes alma, mide bulantis1 ve kusmanin eslik ettigi karin
agrisi, soguk veya mavi renkli el ve ayaklar, sersemligi de iceren bag donmesi veya sersemlik
veya hizli veya anormal kalp atisi.

Herhangi bir inflamasyon (iltihap, yangi) veya enfeksiyon (mikroplarin viicuda girerek,
cogalmasi sonucu olusan bir durumdur) belirtiniz varsa. Ilerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatg1 enfeksiyon (bagisiklik sistemi zayif olan/zayiflayan kisilerde goriilen
enfeksiyonlar) gegmisi olan bazi hastalarda, dnceki enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon
bulgu ve belirtileri ve anti-HIV tedavisi bagladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu semptomlarin,
viicutta belirgin semptomlar gdstermeksizin mevcut olan enfeksiyonlarla savagmasini saglayan
viicudun immiin (bagisiklik) cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildiigii diistiniilmektedir.

Oto-immiin hastaliklagimz varsa. Kisinin kendi bagisiklik sisteminin saglikli viicut
dokularina saldirmasi, HIV enfeksiyonu igin ilaglarinizi almaya basladiktan sonra goriilebilir.
Otoimmiin hastaliklar tedaviye baslandiktan aylar sonra goriilebilir. Enfeksiyona iliskin
belirtilere ya da asagidakilere dikkat ediniz:

- kaslarda zayiflik,

- el ve ayaklarda baglayarak viicuda dogru ilerleyen halsizlik,

- carpinti, titreme ya da asir1 aktivite

Kemik sorunlarimz varsa. BIKTARVY gibi antiretroviral kombinasyon ilaglar1 alan bazi
hastalar, osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol agtig1 kemik dokusunun 6liimii) olarak
bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanimi, kortikosteroid
kullanim, alkol kullanimi, ¢cok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve asir1 kilolu olmak, bu
hastaligin gelismesine iliskin bir¢ok risk faktoriinden bazilari olabilir. Osteonekroz belirtileri
sunlardir:

- eklemlerde sertlik

- eklemlerde agr1 ve ac1 (0zellikle kalca, diz ve omuzlarda)

- hareket giicliigii



e Bobrek hastaliginiz varsa ya da yapilan tahliller bobreklerinizde sorun oldugunu
gosterdiyse. Doktorunuz BIKTARVY tedavisine baglarken ve tedavi siiresince bobreklerinizin
nasil ¢alistigin1 izlemek amaciyla uygun oldukga kan tahlilleri isteyebilir.

Bu uyar1 ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BIKTARVY alirken

BIKTARVY almaya basladiktan sonra, asagidakilere dikkat ediniz:

o Inflamasyon veya enfeksiyon (iltihaplanma) belirtileri
o Eklem agris, sertlik veya kemik sorunlari

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz. Daha fazla bilgi
icin, bkz. Bolim 4, Olas: yan etkiler nelerdir?

BIKTARVY ile iligkili bobrek problemleri gézlenmemis olmasina ragmen BIKTARVY nin uzun
donem kullaniminda bébrek problemleri yasama olasihiginiz vardir (bkz. Boliim 2 - BIKTARVY yi
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ)..

Etkili bir antiretroviral tedaviyle, riski azaltiliyor olsa da bu ilact almaktayken de baskalarina HIV
bulastirabilirsiniz. Hastaliginizi bagkalarma da bulastirmaktan kaginmak i¢in almaniz gereken
onlemler konusunda doktorunuza danisiniz. Bu ilag, HIV enfeksiyonunun kesin caresi degildir.
BIKTARVY’yi alirken de, HIV enfeksiyonu ile iliskili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar
gelistirebilirsiniz.

Cocuklar ve ergenler

BIKTARVY 18 yasindan kiiciik cocuklara ve ergenlere verilmez. BIKTARVY'nin ¢ocuklarda ve
18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanim1 heniiz arastirilmamastir.

BIKTARVY 'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BIKTARVY yiyecekle veya a¢ karnina alinabilir. Daha fazla bilgi icin, bkz. Boliim 3, BIKTARVY
nastl kullanilir?

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact
almadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza danisginiz.

Eger hamile kalirsaniz derhal doktorunuza bildirin ve antiretroviral tedavinizin size ve ¢ocugunuza
olas1 yararlar1 ve riskleri hakkinda sorular sorun.

Hamileliginiz sirasinda BIKTARVY aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek i¢in
diizenli kan testleri ve bagka tani testleri isteyebilir. Hamileligi sirasinda revers transkriptaz
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inhibitdrleri (NRTI) alan annelerin ¢ocuklarinda, HIV'e kars1 korunmadan saglanan fayda, yan etki
riskine agir basmustir.

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

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIKTARVY tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Bu ilacin bilesimindeki etkin maddelerin bazilar
insan siitiine gectiginden BIKTARVY kullanirken emzirmemelisiniz. Ayrica, viriisii anne stitiiyle
bebege gecirmemek i¢in de emzirmemeniz Onerilir. Eger emzirmek istiyorsaniz, énce doktorunuzla
konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BIKTARVY bas donmesini de igeren sersemlik haline yol agabilir. BIKTARVY alirken basinizin
dondiigilinii hissederseniz, arag siirmeyin, dikkat gerektiren tehlikeli bir is yapmayin ve herhangi bir
alet veya makine kullanmayn.

BIKTARVY'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BIKTARYVY sodyum icermektedir.

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

BIKTARVY 'nin diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczacimiza bildiriniz. BIKTARVY diger ilaglarla etkilesime girebilir. Sonu¢ olarak
BIKTARVY nin ya da birlikte almakta oldugunuz diger ilaclarin kaninizdaki miktar1 etkilenebilir.
Bu da almakta oldugunuz ilaglarin diizgiin bir sekilde ¢alismasini durdurabilir ya da herhangi bir
yan etkisinin agirlasmasina neden olabilir. Bazi durumlarda doktorunuzun almakta oldugunuz
ilaglarin dozunu ayarlamasi ya da kanimizdaki diizeylerini 6lgmesi gerekebilir.

BIKTARYVY ile birlikte hicbir sekilde birlikte alinmamasi gereken ilaglar:

- rifampisin tiiberkiiloz gibi baz1 bakteri enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir,

- sar1 kantaron (St. Johns Wort, Hypericum perforatum), depresyon ve anksiyete (kaygi
bozuklugu) i¢in kullanilan bitkisel bir ilag, veya bunu igeren {iriinler

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz, BIKTARVY’yi almaymniz ve hemen
doktorunuza bildiriniz.



Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuzla konusunuz:

o HIV ve/veya hepatit B'yi tedavi etmekte kullanilan ve asagidaki maddeleri iceren ilaglar:
- adefovir dipivoksil, atazanavir, biktegravir, emtrisitabin, lamivudin, tenofovir alafenamid
veya tenofovir disoproksil
o Antibiyotikler - bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan ve asagidaki maddeleri
igeren ilaglar:
- azitromisin, klaritromisin, rifabutin veya rifapentin
o Antikonviilsanlar - epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan ndbet onleyici ilaglar:
- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital ve fenitoin
. Immiinsupresifler viiciidun transplant (organ nakli) sonrasi bagisiklik cevabini kontrol etmek
icin kullanilir, agsagidaki maddeyi igeren ilaglar:
- siklosporin
o Ulser-iyilestiren ilaclar, asagidaki maddeyi iceren ilaglar
- siikralfat gibi

Yukarnidaki ilaclardan herhangi birini kullanmaktaysamz doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuza sormadan tedavinizi kendiliginizden kesmeyiniz.

Asagidaki ilaclar1 allyorsamiz bir doktor veya eczaciya danisimiz:

e Antasitler, mide {ilserleri, mide yanmasi veya reflilyii tedavi etmekte kullanilan ve
aliminyum/magnezyum hidroksit igceren ilaglar

e Mineral takviyeleri veya vitaminler, magnezyum veya demir gibi

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz BIKTARVY almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Antiasitler ve magnezyum takviyeleri: BIKTARVY ilacinizi, antiasitler veya aliiminyum ve/veya
magnezyum iceren takviyelerden en az 2 saat dnce almaniz gerekecektir. Veya BIKTARVY'yi en

az 2 saat sonra yemekle birlikte alabilirsiniz.

Demir takviyeleri: BIKTARVY ilacinizi demir takviyelerinden en az 2 saat 6nce almaniz
gerekecektir veya yemekle birlikte alabilirsiniz.

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

3. BIKTARVY nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler: Gidayla birlikte veya a¢ karnina giinde bir tablet.



Tableti ¢ignemeyin, ezmeyin veya bolmeyin.
Eger diyalize giriyorsaniz, giinliik BIKTARVY dozunuzu diyaliz tamamlandiktan sonra alin.

e Uygulama yolu ve metodu:

Oral (agizdan, yutarak) kullanim.

BIKTARVY yiyecekle veya a¢ karnina alinabilir.

Film kapli tabletler ¢ignenmemeli, ezilmemeli veya béliinmemelidir.
e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: 18 yasindan kiiclik ¢cocuklarda BIKTARVY ’nin giivenliligi ve etkililigi
heniiz belirlenmemistir. Bu konuda veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanim: 65 yas ve iizeri hastalarda BIKTARVY kullanimia iliskin kisitli veri
bulunmaktadir. 65 yasin iizerindeki hastalarda BIKTARVY doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek hastahgi:

Bobrek hastaliginiz varsa liitfen doktorunuza basvurun. Siddetli bobrek hastaligi durumunda
BIKTARVY kullanilmast 6nerilmez.

Karaciger hastahg:

Hafif-orta siddette karaciger hastaliginiz varsa BIKTARVY i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.
BIKTARVY siddetli karaciger hastaligi olan hastalarda arastirllmadigindan, siddetli karaciger
hastalig1 olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger BIKTARVY 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIKTARVY kullandiysaniz

BIKTARVY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilen dozdan daha fazla BIKTARVY alirsaniz, bu ilacin yan etkilerine maruz kalma riskiniz
artabilir (bkz. Bolim 4, Olas: yan etkiler nelerdir?).

Tavsiye icin hemen doktorunuza veya en yakin acil servise bagvurunuz. Ne aldiginizi kolayca
aciklayabilmeniz i¢in tablet sisesini veya kutusunu yaninizda bulundurunuz.

BIKTARVY’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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BIKTARVY dozunun atlanmamasi onemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e BIKTARVY'yi almadiginizi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat i¢inde fark ederseniz,
tableti en kisa siirede almalisiniz. Sonraki dozu normal saatinde alin.

e BIKTARVY'yi almadiginizi normalde aldiginiz saatten 18 saat veya daha uzun siire sonra fark
ederseniz, atlanan dozu almayiniz. Bekleyiniz ve sonraki dozu normal saatinde aliniz.

BIKTARVY'yi aldiktan sonraki 1 saat iginde kusarsaniz baska bir tablet alimiz. BIKTARVY yi
aldiktan 1 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz planlanan sonraki tabletinize kadar baska bir
tablet almaniz gerekmez.

BIKTARYVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan BIKTARVY almay1 kesmeyiniz. BIKTARVY tedavisinin durdurulmasi
gelecekteki tedavilerin nasil isleyecegini ciddi bir sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle
BIKTARVY almayt keserseniz BIKTARVY tabletlerini almaya yeniden baglamadan Once
doktorunuzla konusunuz.

Elinizde bulunan BIKTARVY ’nin azalmas1 durumunda, doktorunuzdan veya eczacinizdan yenisini
aliniz. Tlacin kisa siire i¢in dahi kesilmesi durumunda viriis miktar1 artmaya baslayabileceginden, bu
son derece dnemlidir. Daha sonra viriis tedavisi zorlasabilir.

Sizde hem HIV enfeksiyonu hem de hepatit B varsa, ilk once doktorunuzla konusmadan
BIKTARVY tedavinizi kesmemek ozellikle dnemlidir. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalii veya sirozu olan bazi hastalarda,
tedavinin durdurulmasi hepatitinizin yasami tehdit edici olabilecek sekilde kotiilesmesine yol
acabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

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

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BIKTARVY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Tiim ilaglar gibi bu ilag da, herkeste goriilmese dahi bazi istenmeyen yan etkilere yol agabilir.

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

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjioddem).

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

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

e inflamasyon veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. {lerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) ve
firsatg1 enfeksiyon (bagisiklik sistemi zayif olan/zayiflayan kisilerde goriilen enfeksiyonlar)
gecmisi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan inflamasyon bulgu ve
belirtileri ve anti-HIV tedavisi basladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu belirtilerin, viicutta
belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan enfeksiyonlarla savasmasini saglayan viicudun
immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildiigii diisiiniilmektedir.

e Oto-immiin hastahklar, kisinin kendi bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina
saldirmasi, HIV enfeksiyonu i¢in ilaglarinizi almaya bagsladiktan sonra goriilebilir. Otoimmiin
hastaliklar tedaviye baslandiktan aylar sonra goriilebilir. Enfeksiyona iligkin belirtilere ya da
asagidakilere dikkat ediniz:

- kaslarda zayiflik,
- el ve ayaklarda baglayarak viicuda dogru ilerleyen halsizlik,
- carpinti, titreme ya da asir1 aktivite

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bunlar1 veya inflamasyon veya enfeksiyon belirtileri fark ederseniz, hemen doktorunuza bildirin.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin goriilen yan etkiler

depresyon

anormal riiyalar

bas agris1

bas donmesini de igeren sersemlik hali
ishal

mide bulantis1 (bulanti)

yorgunluk (halsizlik)

Yaygin olmayan yan etkiler
o kansizlik (anemi)

o kusma

o karin agrisi



yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlar1 (dispepsi)
gaz (siskinlik)

ylzde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyo6dem)

kagint1 (pruritus)

dokiintii

kurdesen (iirtiker)

eklem agrisi (artralji)

intihar diistinceleri ve intihar tesebbiisii (6zellikle depresyonu veya ruh sagligi sorunlari olan
hastalarda)

J anksiyete (kaygi bozuklugu)

J uyku bozukluklari

Kan testleri ayrica sunlar1 da gosterebilir:
o bilirubin ve/veya serum kreatinin olarak adlandirilan maddelerin kanda olagandan daha
yiksek diizeylerde bulunmasi

Seyrek goriilen yan etkiler
e Genellikle grip benzeri semptomlarla baglayan Stevens-Johnson sendromu (SJS), yasam1 tehdit
edici nitelikte bir rahatsizliktir. Birkag giin sonra, su diger belirtiler ortaya ¢ikar:
o Yanik gibi goriinen ve soyulan agrili, kirmizi veya mor deri
o Derinizde, agzinizda, burnunuzda ve genital bolgelerinizde kabarciklar
o Gozlerde kizariklik, agri, sulanma

Bu semptomlardan herhangi biri sizde varsa ilaciniz1 derhal kesiniz ve doktorunuza hemen
sOyleyiniz.

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

Asagidaki yan etkilerin sikli§i bilinmemektedir (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin
edilememektedir).

e Kemik sorunlari. BIKTARVY gibi antiretroviral kombinasyon (birlesik tedavi) ilaglar1 alan
bazi hastalar, osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol agtig1 kemik dokusunun 6liimii)
olarak bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanimi,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve agiri
kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iliskin bir¢ok risk faktoriinden bazilar1 olabilir.
Osteonekroz belirtileri sunlardir:

- eklemlerde sertlik
- eklemlerde agr1 ve ac1 (0zellikle kalca, diz ve omuzlarda)
- hareket giicliigii
Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz.
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HIV tedavisi sirasinda, viicut agirliginda artis ve ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde
yiikselme olabilir. Bu durum kismen diizelen sagliga ve yasam tarzina, kan lipidleri agisindan ise
bazen HIV ilaglarinin kendisine baglidir. Doktorunuz bu degisiklikler icin test uygulayacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

5. BIKTARVY’nin saklanmasi
BIKTARVY yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

BIKTARVY'yi sise ve kutu {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. Siseyi
sikica kapali olarak saklaymiz. Sise agzinin iizerindeki aluminyum folyonun yirtilmis veya kayip
olmasi halinde ilact kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ilac¢ Tic. Ltd. Sti.

Igerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 i¢ Kap1 No: 21
Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.

Karaaga¢ Mabhallesi Fatih Bulvar1 No:32 C.O.S.B.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmuistir.
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