Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/451/descovy-200-mg-25-mg-film-kapli-tablet-30-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JOSAR17

KULLANMA TALIMATI

DESCOVY® 200 mg/25 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet 200 mg emtrisitabine ve 25 mg tenofovir alafenamide
esdeger tenofovir alafenamid fumarat icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat. Polivinil
alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, talk, indigo karmin aliminyum lake (E132).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1t TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESCOVY nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESCOVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DESCOVY nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DESCOVY’nin saklanmasi

bashklar: yer almaktadir.
1. DESCOVY nedir ve ne icin kullanilir?

DESCOVY iki etkin madde igerir:

e emtrisitabin, niikleozid ters transkriptaz inhibitérii (NRTI) olarak bilinen tipteki bir
antiretroviral ilag

e tenofovir alafenamid, niikleotid revers transkriptaz inhibitorii (NtRTI) olarak bilinen
tipteki bir antiretroviral ilag

DESCOVY, viriisiin ¢ogalmasi icin esas olan ters transkriptaz enzimini bozarak etki eder.
DESCOVY boylece viicudunuzdaki HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) miktarini azaltir.

1



DESCOVY, diger antiretroviral ajanlarla kombinasyon halinde yetiskin ve addlesanlardaki
(viicut agirligr en az 35 kg olan 12 yas ve lizeri) insan immiin yetmezIlik viriisii tip 1 (HIV-1)
enfeksiyonunun tedavisine yoneliktir.

DESCOVY ’nin goriiniimii ve paketin igerigi:

DESCOVY film kaph tabletler, dikdortgen biciminde, mavi tabletlerdir ve tabletin bir yiiziinde
“GSI”, diger yiiziinde ise “210” damgas1 bulunur.

DESCOVY 30 tablet igeren siselerde bulunur (her sisede tabletlerinizin korunmasi igin bir silika
jel desikan bulunur ve siseden ¢ikarilmamalidir). Silika jel desikan ayr1 bir poset i¢inde veya bir
kutuda bulunur ve yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 30 film kapli tablet igeren kutular ve 90 (30’luk 3
sise) film kapli tablet iceren kutular. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

2. DESCOVY’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DESCOVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Emtrisitabin, tenofovir alafenamid veya bu ilacin diger bilesenlerinden (bu kullanma
talimatinin basinda listelenmistir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

DESCOVY’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DESCOVY alirken doktorunuzun kontroli altinda olmalisiniz.

Bu ilac1 alirken, risk etkili antiretroviral tedaviyle azaltilmis olsa dahi HIV bulastirabilirsiniz.
Doktorunuzla bagkalarina hastalik bulastirmamak i¢in gereken onlemleri goriisiin. Bu ilag, HIV
enfeksiyonunun c¢aresi degildir. DESCOVY alirken, yine HIV enfeksiyonu ile iliskili
enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirebilirsiniz.

e Kanimizda ¢ok fazla laktik asit olmasi (laktik asidoz). Cok fazla laktik asit ciddi, ancak nadir
goriilen ve oliime neden olabilen bir tibbi acil durumdur. Su belirtileri yasayacak olursaniz,
hemen saglik uzmaniniza sdyleyiniz: giigsiizliik veya normalden daha fazla yorgunluk,
olagandis1 kas agrisi, nefes darlig1 ya da hizli nefes alma, bulant1 ve kusma ile birlikte mide
agrist, soguk ya da mavi el ve ayaklar, bag donmesi veya sersemlik hissi, ya da hizli veya
anormal kalp atisi.

e 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.

e Enfeksiyonlara dikkat ediniz.  lerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir
enfeksiyonunuz varsa, DESCOVY tedavisine baglandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya
cikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun
iyilesmis bagisiklik sisteminin iltihapla savastigina isaret edebilir. DESCOVY’yi almaya
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basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere veya enfeksiyona dikkat edin. Iltihabi belirtileri
veya enfeksiyonu fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.

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

DESCOVYyi almadan 6nce doktorunuzla konusun:

e Karaciger sorunlarimiz varsa veya hepatit dahil karaciger hastalig1 yasadiysamz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastalig1 olan ve antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar,
siddetli ve potansiyel olarak Oliimciil karaciger yan etkileri agisindan daha yiiksek risk
altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini
dikkatle degerlendirecektir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, bu karaciger sorunlart DESCOVY almay1 biraktiktan sonra
kotiilesebilir. Doktorunuzla konusmadan DESCOVY almayi birakmayiniz: Bkz. Bolim 3,
DESCOVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler.

e Eger virus belirli bir direng mutasyonu igeriyorsa, DESCOVY viicudunuzdaki HIV miktarini
etkili bir sekilde diisiiremeyebileceginden, doktorunuz size DESCOVY’yi recetelememeyi
segebilir.

e Bobrek hastahigimz varsa ya da yapilan tahliller bobreklerinizde sorun oldugunu
gosterdiyse. Doktorunuz DESCOVY tedavisine baglarken ve tedavi siiresince bobreklerinizin
nasil ¢alistigini izlemek amaciyla kan tahlilleri isteyebilir.

Bunlardan herhangi biri ge¢miste kisa bir siire dahi olsa sizin i¢in gecerliyse DESCOVY’yi
almadan once doktorunuzla konusunuz.

DESCOVY’yi alirken
DESCOVY almaya basladiktan sonra, asagida belirtilen 6nemli belirti ve belirtilere dikkat edin.

¢ Yangi veya enfeksiyon belirtileri
e Eklem agrisy, sertlik veya kemik sorunlari

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildirin. Daha fazla
bilgi i¢in, Bkz. Boliim 4, Olast yan etkiler nelerdir?



DESCOVY ile bobrek problemleri gozlenmemis olmasina ragmen DESCOVY’in uzun siireli
kullaniminda bobrek problemi yasama olasiligmiz bulunmaktadir (Bkz. Béliim 2 - DESCOVY yi
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Cocuklar ve adolesanlar
11 yas alt1 veya viicut agirhgr 35 kg'in altinda olan ¢ocuklara bu ilact vermeyiniz.
DESCOVY'nin 11 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi1 heniiz arastirilmamastir.

DESCOVY'nin yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi

DESCOVY, yemekle veya a¢ karnina almabilir. Daha fazla bilgi i¢in, Bkz. Boliim 3, DESCOVY nasil
kullamlir?

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz.

e Hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz ve antiretroviral tedavinizin
size ve bebeginize potensiyal faydalar: ve riskleri hakkinda bilgi aliniz.

Gebeliginiz sirasinda Descovy aldiysaniz, doktorunuz c¢ocugunuzun gelisimini izlemek igin
diizenli kan testleri ve baska tani testleri isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan annelerin
cocuklarinda, HIV'e kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DESCOVY tedavisi alirken emzirmeyiniz. Ciinkii bu ilagtaki etkin maddelerden biri anne
siitline gecer. Virlisli anne siitii araciligiyla bebege gecirmemek i¢in emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DESCOVY bas donmesine neden olabilir. DESCOVY kullandiktan sonra baginiz doniiyorsa arag

kullanmayiniz, herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi



Baska herhangi bir ila¢c aliyorsamiz, yakin zamanda aldiysamiz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczacimza bildirin. DESCOVY diger ilaglarla etkilesime girebilir. Sonug
olarak, kaninizdaki DESCOVY veya diger ilaglarin miktarlar1 degisebilir. Bu durum ilaglarin
dogru sekilde etki gdstermesini engelleyebilir veya yan etkileri kotiilestirebilir. Baz1 durumlarda,
doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi veya kan diizeylerinizi kontrol etmesi gerekebilir.

Hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar:
DESCOVY, asagidakileri iceren ilaglarla birlikte alinmamalidir:
e Tenofovir alafenamid

Tenofovir disoproksil fumarat

Lamivudin

Adefovir dipivoksil

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildirin.
Diger ilac tiirleri:

Asagidaki ilaglarin DESCOVY ile birlikte kullanimi1 6nerilmemektedir. Bu ilaglardan herhangi
birini aliyorsaniz doktorunuzla konugun:
e Antibiyotikler; verem gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir ve su maddeleri icerir:
- rifabutin, rifampisin, ve rifapentin
e HIV tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar:
- emtrisitabin ve tipranavir
e HIV tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar:
- Tipranavir ve ritonavir
e Nobet onleyici (antikonviilsanlar); asagidakiler gibi sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan
ilaglardir:
- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital ve fenitoin
e Bitkisel ilaclar; asagidakiler de dahil olmak {izere depresyon ve anksiyete (kaygi) tedavisinde
kullanilir:
- Sari kantaron (Hypericum perforatum)

Bu ilaclardan herhangi birini veya baska ilaclar ahiyorsamiz, doktorunuza bildirin.
Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmeyin.

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

3. DESCOVY nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sOyledigi sekilde alin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler: Yemekle birlikte veya a¢ karnina giinde bir tablet.
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Adolesanlar en az 35 kg agirh@inda olan 12 yas ve iizeri: Yemekle birlikte veya a¢ karnina
giinde bir tablet.

Tad1 ac1 oldugundan, tabletlerin ¢ignenmemesi veya ezilmemesi veya boliinmemesi Onerilir.

Her zaman doktorunuzun énerdigi dozu alin. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan emin
olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak ig¢indir. Doktorunuz sdylemedigi
stirece dozu degistirmeyin.

Diyaliz tedavisi goriliyorsaniz, diyaliziniz tamamlandiktan sonra giinlik DESCOVY dozunuzu
aliniz.

Uygulama yolu ve methodu:
e (@iinde bir kez yemekle birlikte agiz yoluyla alin.
e Tableti ¢ignemeyin, ezmeyin veya bolmeyin.

Diger yas gruplar:

e Cocuklarda kullanim: 11 yasindan kiiciik, <35 kg ¢ocuklarda DESCOVY ’nin giivenliligi
ve etkililigi heniiz belirlenmemistir. Bu konuda veri bulunmamaktadir.

e Yashlarda kullanimi: Yasl hastalarda DESCOVY doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzla
paylasiniz. Siddetli yetmezlik durumlarinda DESCOVY kullanim1 6nerilmemektedir (Bkz. Boliim
2 DESCOVY'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler).

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESCOVY kullandiysamz:

DESCOVY’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Onerilen dozdan daha fazla DESCOVY aldiysaniz, bu ilaca iliskin olasi yan etkiler igin yiiksek
riskte olabilirsiniz (Bkz. Béoliim 4 Olast yan etkiler nelerdir?).

Tavsiye icin hemen doktorunuza veya en yakin acil servise bagvurun. Ne aldiginizi
gosterebilmeniz i¢in tablet sisesini yaninizda bulundurun.

DESCOVY’yi almay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DESCOVY dozunun atlanmamasi1 dnemlidir.



Bir dozu atlarsaniz:

e DESCOVY’yi almadiginizi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz,
tableti en kisa siirede almalisiniz. Sonraki dozu normal saatinde alin.

e DESCOVY’yi almadiginizi normalde aldiginiz saatten 18 saat veya daha uzun siire sonra
fark ederseniz, atlanan dozu almayin. Bekleyin ve sonraki dozu normal saatinde alin.

DESCOVY’yi aldiktan sonraki 1 saat icinde kusarsaniz bagka bir tablet alin.

DESCOVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan DESCOVY almayr birakmaymm. DESCOVY’nin kesilmesi
gelecekteki tedavinin ne kadar ige yarayacagini ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle
DESCOVY almay1 birakirsaniz DESCOVY tabletlerini almaya yeniden baslamadan 6nce
doktorunuzla konusun.

DESCOVY tedariginizin azalmasi durumunda, doktorunuzdan veya eczacinizdan yenisini
ali. Ilacin birkag giin icin dahi kesilmesi durumunda virlis miktar1 artmaya baslayabileceginden,
bu son derece 6nemlidir. Daha sonra viriis tedavisi zorlasabilir.

Sizde hem HIV enfeksiyonu hem de hepatit B varsa, ilk once doktorunuzla konusmadan
DESCOVY’yi almay1 kesmemeniz ¢ok énemlidir. Tedavi kesildikten sonra birkag¢ ay kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalif1 veya sirozu olan bazi hastalarda, tedavinin
durdurulmasi hepatitin yagsami tehdit edici sekilde kotiilesmesine yol acabilir.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtler olmak
iizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorlariniza bildirin.

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

Tiim ilaglar gibi DESCOVY ’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi gibi listelenmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

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

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

iltihap veya enfeksiyon belirtileri. ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) ve ge¢miste firsatg
enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen enfeksiyonlar) yasamis olan
bazi hastalarda, 6nceki enfeksiyonlardan kaynaklanan iltihap belirti ve belirtileri antiretroviral
tedavi bagladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu belirtilerin, viicutta belirgin belirti
gostermeksizin  mevcut olan enfeksiyonlarla savagsmasimi saglayan viicudun immiin
cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildiigii diistiniilmektedir.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ilag almaya basladiktan sonra otoimmiin bozukluklar
(bagisiklik sistemi saglikli  viicut dokusuna saldirir) meydana gelebilir. Otoimmiin
bozukluklar tedavi bagladiktan aylar sonra da meydana gelebilir. Enfeksiyona iligkin
belirtilere ya da asagidakilere dikkat ediniz:

- kaslarda zay1flik,

- el ve ayaklarda baslayarak viicuda dogru ilerleyen halsizlik,

- garpinty, titreme ya da asir1 aktivite

Yukarida tammlanan yan etkileri fark ederseniz, hemen doktorunuza bildirin.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagidaki kosullardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, hemen doktorunuz ile goriisiin:

Cok yaygin mide bulantis1 (bulanti)

Yaygin anormal riiya
bas agris1

bas donmesi

ishal

kusma

mide agrisi

gaz (siskinlik)
dokiintii

yorgunluk

Yaygin olmayan diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayimi1 (anemi)
yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlar1 (dispepsi)
yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoédem)

kasint1 (pruritus)

kurdesen (iirtiker)



o cklem agris1 (artralji)

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildirin.

HIV tedavisi sirasinda goriilebilecek diger etkiler
Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

e Kemik sorunlari. DESCOVY 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
kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve asir1 kilolu olmak,
bu hastaligin gelismesine iliskin bir¢cok risk faktériinden 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 bildirin.

HIV tedavisi sirasinda, viicut agirliginda artis ve ayrica kan yaglar1 ve kan sekeri diizeylerinde
yiikselme olabilir. Bu durum kismen diizelen sagliga ve yasam tarzina, kan yaglar1 acisindan ise
bazen HIV ilaglarinin kendisine baglidir. Doktorunuz bu degisiklikler icin test uygulayacaktir.

Yan etkilerin bildirilmesi

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

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

5. DESCOVY’nin saklanmasi
DESCOVYyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sise ve karton kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DESCOVY’yi
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C'nin altinda oda sicakliginda saklayin ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayn.
Siseyi sikica kapali olarak saklayin.


mailto:tufam@titck.gov.tr

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

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

34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Faks: 0216 504 87 39

Uretim Yeri:
Patheon Inc.

2100 Syntex Court,
Mississauga, Kanada

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmistir.

10



