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KULLANMA TALIMATI

STRIBILD 150 mg/150 mg/200 mg/245 mg film kaph tablet
Oral kullanim

Etkin maddeler: elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir disoproksil

Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Kroskarmelloz sodyum, Hidroksipropil seliiloz, Laktoz
monohidrat, Magnezyum stearat, Mikrokristalin seliiloz, Silikon dioksit, Sodyum lauril siilfat
Film kaplama: Indigo karmin (FD&C blue #2) aliiminyum lake (E132), Polietilen glikol,
Polivinil alkol, Talk (E553B), Titanyum dioksit (E171), Sar1 demir oksit (E172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STRIBILD nedir ve ne icin kullanilir?

STRIBILD’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STRIBILD nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

STRIBILD in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1.  STRIBILD nedir ve ne icin kullanilir?

STRIBILD, 18 yas ve iizeri yetiskinlerde Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonunun tedavisine yonelik bir tek tablet rejimidir.

STRIBILD dort etkin madde igerir; elvitegravir, kobisistat, emtrisitabin ve tenofovir
disoproksil fumarat. Elvitegravir, emtrisitabin ve tenofovir disoproksil fumarat, HIV
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan antiretroviral ilaglardir yani Insan immiin Yetmezlik
Viriisii (HI'V)niin viicutta cogalmasi ve etkinlesmesini engellerler. Kobisistat, elvitegravirin
etkisi acisindan takviye (‘farmakokinetik iyilestirici’) niteligindedir.

STRIBILD viicudunuzdaki HIV miktarimi azaltir. Béylece bagisiklik sisteminiz gelisir ve
HIV enfeksiyonuyla ilgili hastalik gelistirme riski azaltilir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. STRIBILD’1 alirken, yine HIV enfeksiyonu

ile iliskili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilirsiniz. Ayrica bagkalarina da viriis
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bulagtirabilirsiniz; dolayisiyla, baskalarini enfekte etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi
onemlidir.

STRIBILD’1n goriiniimii ve paketin icerigi

STRIBILD film kaplh tablet, tabletin bir yiiziinde “GSI”, digerinde ise kare kutu i¢cinde “1”
damgas1 bulunan yesil, kapsiil seklinde bir tablettir.

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

2.  STRIBILD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STRIBILD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger elvitegravir, kobisistat, emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya
bu ilacin diger bilesenlerinden (kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa.

o Su anda asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsamz

° Alfuzosin (biiyiimiis prostat bezinin tedavisinde kullanilir)

J Rifampin, rifabutin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve
tedavisinde kullanilir)

. Dihidroergotamin, ergotamin, ergometrin (migren agrisinin tedavisinde kullanilir)

. Sisaprid (bazi mide sorunlarini hafifletmek i¢in kullanilir)

. Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) iceren iiriinler (depresyon ve anksiyete
icin kullanilan bitkisel bir ilagtir)

. Lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir)

° Pimozid (anormal diigiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilir)

. Sildenafil ve tadalafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon (solunumu giiglestiren
bir akciger hastalig1) tedavisinde kullanilir)

. Oral yoldan uygulanan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya anksiyetenin
hafifletilmesine yardimci olur);

Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza bildiriniz.

STRIBILD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uyarilar ve énlemler
STRIBILD alirken doktorunuzun kontrolii altinda olmalisiniz.

o Bu ilac1 alirken bagkalarina HIV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla cinsel temas veya kan
transferi yoluyla bagkalarini enfekte etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi
onemlidir. Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. STRIBILD’1 alirken, yine
HIV enfeksiyonu ile iliskili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirebilirsiniz.

o Eger, bobrek sorunlarimiz varsa veya gegmiste olduysa veya testler bobreklerinizde
sorunlar oldugunu gosterdiyse bunu doktorunuza bildirin. Doktorunuz sizi
STRIBILD ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.



STRIBILD bdobreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuz bobrek
fonksiyonunu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir. Doktorunuz ayrica
bobreklerinizi izlemek icin tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

STRIBILD genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaclar ve STRIBILD). Bu kaginilmazsa, doktorunuz bobrek
fonksiyonunuzu daha sik izleyecektir.

o Karaciger sorunlarimiz veya hepatit dahil karaciger hastahigi hikayeniz varsa
doktorunuzla konusun. Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastalig1 olan ve
antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar, siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger
komplikasyonlar1 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 STRIBILD almay1 kestikten
sonra kotiilesebilir. Doktorunuzla konugsmadan STRIBILD almay1 kesmemeniz
onemlidir: bkz. béliim 3, STRIBILD almay: kesmeyin.

o Diyabetiniz varsa, asir1 kiloluysanmiz veya kolesteroliiniiz yiiksekse doktorunuza
bildirin. STRIBILD dahil olmak {izere antiretroviral kombinasyon ilaglar1 kan sekeri
diizeylerini artirabilir; kandaki yag miktarimi artirabilir (hiperlipemi), viicut yaginda
degisikliklere ve insiilin direncine neden olabilir (insiilin viicudunuzdaki seker
diizeylerini kontrol etmekte daha az etkili olur; bu durum diyabete neden olabilir). Bkz.
boliim 4, Olast yan etkiler.

o 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. STRIBILD, 65 yasin iizerindeki
hastalarda incelenmemistir. Bu yasin iizerindeyseniz ve size STRIBILD recete
edilmigse, doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Cocuklar ve adolesanlar

Cocuklara ve 18 yas alt1 adolesanlara bu ilac1 vermeyin. STRIBILD’ 1n ¢ocuklarda ve
adolesanlarda kullanimi heniiz arastirilmamistir.

STRIBILD ahirken
STRIBILD almaya basladiktan sonra, 6nemli belirti ve semptomlara dikkat ediniz.

Asagidakileri kapsayan laktik asidoz (kaninizda laktik asit fazlas1) belirtileri:
. Derin, hizli nefes alip verme

o Yorgunluk veya uyusukluk

. Mide bulantis1 (bulantr), istifra (kusma)

. Mide agris1

Ayrica sunlara dikkat etmeniz gerekir:
. Inflamasyon veya enfeksiyon belirtileri
. Kemik sorunlar1

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildirin; laktik
asidoz potansiyel olarak yagami tehdit edici olabilir. Daha fazla bilgi icin, bkz. boliim 4, Olast
yan etkiler.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz”



STRIBILD 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Kadinlar STRIBILD kullanirken hamile kalmamahdir.

. STRIBILD kullanirken etkili dogum kontrol yontemleri kullaniimalidir.

o Gebe kalirsamiz hemen doktorunuza bildirin. Siz ve doktorunuz gercekten gerekli
olduguna karar vermedigi siirece gebe kadinlar STRIBILD almamalidir. Doktorunuz
STRIBILD almanin size ve ¢ocugunuza yonelik potansiyel faydalarini ve risklerini size
aciklayacaktir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

STRIBILD tedavisi sirasinda emzirmeyiniz:

. Ciinkii bu ilagtaki etkin maddelerin bazilar1 insan siitline geger.
. HIV’li bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebege gecirmemek i¢in emzirmemeniz
Onerilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

STRIBILD bas donmesine yol agabilir. STRIBILD alirken basinizin déndiigiinii
hissederseniz, arac siirmeyin ve herhangi bir alet veya makine kullanmayn.

STRIBILD’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

STRIBILD, laktoz icerir. Laktoza veya diger sekerlere intoleransimz varsa doktorunuza
soyleyiniz. STRIBILD, laktoz monohidrat igerir. Laktoza kars1 intoleransiniz oldugunuzu
biliyorsaniz veya diger sekerlere intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilac1 almadan dnce
doktorunuzla konusunuz.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaclar ve STRIBILD

Baska bir ilag¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. Bu durum, recetesiz alinan ilaglar1 ve bitkisel iirtinleri de kapsamaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
. Asagidakileri iceren herhangi diger ilaclar:
- Elvitegravir
- Kobisistat
- Emtrisitabin
- Tenofovir disoproksil fumarat
- Lamivudin, ritonavir veya adefovir dipivoksil i¢eren herhangi diger antiviral ilaglar.
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° Bobreklerinize zarar verebilecek ilaglar; 6rnegin:
. Aminoglikozidler (6rn. streptomisin, neomisin ve gentamisin), vankomisin
(bakteriyel enfeksiyon igin)
. Foskarnet, gansiklovir, sidofovir (viral enfeksiyonlar i¢in)
. Amfoterisin B, pentamidin (fungal enfeksiyonlar i¢in)
. Interlokin-2 (aldeslokin olarak da adlandirilir) (kanser tedavisi igin)

o Didanozin iceren ilaclar (HIV enfeksiyonu i¢in): STRIBILD’ 1n didanozin iceren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmas1 kaninizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir
ve CD4 hiicre sayimlarini diistirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin
iceren ilaglar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas
inflamasyonu ve laktik asidoz (kanda laktik asit fazlas1) rapor edilmistir. Doktorunuz
sizi tenofovir ve didanozin kombinasyonlari ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle
degerlendirecektir.

STRIBILD diger ilaglarla etkilesime girebilir. Sonug olarak, kaninizdaki STRIBILD veya
diger ilaglarin miktarlar1 etkilenebilir. Bu durum ilaglarin dogru sekilde etki gdstermesini
engelleyebilir veya yan etkileri kdtiilestirebilir. Bazi durumlarda, doktorunuzun dozunuzu
ayarlamasi veya kan diizeylerinizi kontrol etmesi gerekebilir. Bu nedenle, kendi satin
aldiklariniz veya bitkisel iiriinler de dahil olmak iizere kullandigimiz tiim ilaglar1 doktorunuza
bildirmelisiniz; ancak 6zellikle agsagidaki ilag tiirlerini bildirmek énemlidir:

o Antifungaller; ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol gibi fungal enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

. Antibiyotikler; tiiberkiiloz gibi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir ve su
maddeleri igerir:
- rifabutin, rifampisin, klaritromisin, telitromisin, eritromisin, troleandomisin

o Antikonviilsanlar; epilepsi tedavisinde ve nobetlerin 6nlenmesinde kullanilir ve su
maddeleri icerir:
- karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin, klonazepam, etosuksimid

o Antidepresanlar; depresyon tedavisinde kullanilir:
- trazodon igeren ilaglar
- Secici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri (SSRI) sinifi ilaglar; &rn. sitalopram,
essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, vilazodon

. Sinir sistemi bozuklugu ilaglary; 6rn. perfenazin, pimozid, risperidon, tiyoridazin,
buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam (agizdan
alindiginda), triazolam ve zolpidem.

. Glukokortikoidler; inflamasyon tedavisinde ve bagisiklik sistemini baskilamakta
kullanilir ve sunlari igerir:
- deksametazon ve flutikazon.

o Immiinosiipresanlar; organ nakli sonrasinda viicudunuzun immiin cevabini kontrol
etmekte kullanilir, 6rn. siklosporin, rapamisin, sirolimus ve takrolimus.



. Erektil disfonksiyon ilaclari; iktidarsizlik tedavisinde kullanilir, 6rn. sildenafil,
tadalafil ve vardenafil.

° Kalp ilaclar; 6rn. digoksin, amiodaron, disopiramid, flekainid, lidokain, propafenon,
kinidin, metoprolol, tomolol, amlodipin, diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin ve
verapamil.

° Kolesterol diisiiriicii ilaglar; 6rn. rosuvastatin, atorvastatin, lovastatin, simvastatin.

o Antasitler; mide yanmasi veya asit reflii tedavisinde kullanilir, 6rn.

aliminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat.
- Bir antiasit aliyorsamz, STRIBILD dan en az 2 saat dnce veya en az 2 saat sonra alin.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6zellikle dnemlidir:
. Metadon; opiod (uyusturucu madde) bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

. Bosentan; pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

. Varfarin; kani seyrelten bir ilactir.

o Salmeterol; astimi tedavi eden bir ilagtir

. Modafinil; narkolepsi (asir1 uyku haline yol agan bir rahatsizlik) tedavisinde kullanilan
bir ilagtir

. Kolsisin; antigut ilacidir.

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsanmiz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla
goriismeden tedavinizi kesmeyiniz.

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

3. STRIBILD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskinler: Gidayla birlikte giinde bir kez agizdan tek tablet. Tableti ¢ignemeyiniz,
ezmeyiniz veya bolmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan, bol su ile aliniz.

Eger aliiminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat gibi bir antiasit aliyorsaniz:
STRIBILD’dan en az 2 saat Once veya en az 2 saat sonra aliniz.

e  Builaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye kars1 direng gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz séylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplari

e  (Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gencler i¢in degildir

e Yaghlarda kullanim: 65 yasin lizerindeki hastalarda doz Onerisinde bulunmak igin
herhangi bir veri yoktur.



Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
e Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz STRIBILD’1 daha az siklikta almanmizi
tavsiye edebilir.
e Karacigerinizde sorunlar varsa, doktorunuz STRIBILD i¢in doz ayarlamasina
gerek duymayabilir.

Eger STRIBILD '1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STRIBILD kullandiysamz:
Kazara onerilen dozdan daha fazla STRIBILD aldiysaniz, bu ilaca iliskin olas1 yan etkileri
yasama riskiniz artabilir (bkz. béliim 4 Olast yan etkiler).

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

STRIBILD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

STRIBILD’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
STRIBILD dozunun atlanmamasi énemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

o STRIBILD’1 normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz tableti en
kisa siirede almalisiniz. Tableti her zaman gidayla birlikte aliniz. Sonraki dozu normal
saatinde aliniz.

o STRIBILD’1 normalde aldiginiz saatten 18 saat veya daha uzun siire sonra fark
ederseniz atlanan dozu almaymiz. Bekleyin ve sonraki dozu gidayla birlikte normal
saatinde aliniz.

STRIBILD’1 aldiktan sonra 4 saatten az bir siire icinde kusarsamiz gidayla birlikte bagka
bir tablet aliniz. STRIBILD’1 aldiktan 4 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz
planlanan sonraki tabletinize kadar baska bir tablet almaniz gerekmez.

STRIBILD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
STRIBILD almayi kesmeyiniz.

e Doktorunuzla konusmadan STRIBILD almayi kesmeyiniz. STRIBILD 1n
kesilmesi gelecekteki tedaviye cevabimizi ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir
nedenle STRIBILD almay1 keserseniz STRIBILD tabletlerini almaya yeniden
baslamadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

¢ Elinizde bulunan STRIBILD’1n azalmasi durumunda, doktorunuzdan veya
eczacmizdan yenisini aliniz. Ilacin kisa siire igin dahi kesilmesi durumunda viriis
miktar1 artmaya baglayabileceginden, bu son derece 6nemlidir. Daha sonra viriis
tedavisi zorlasabilir.



e Sizde HIV enfeksiyonu ve hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan
STRIBILD tedavinizi kesmemek 6zellikle nemlidir. Tedavi kesildikten sonra birkag
ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalig1 veya sirozu olan
bazi hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin yagami tehdit edici olabilecek
sekilde kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz
semptomlar olmak iizere yeni veya olagandisi semptomlar1 hemen doktorunuza
bildiriniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi STRIBILD 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV enfeksiyonunu tedavi ederken, istenmeyen bazi etkilerin STRIBILD kaynakli m1, ayni
zamanda almakta oldugunuz diger ilaclar kaynakli mi1, yoksa HIV hastaliginin kendisi
kaynakli m1 oldugunu belirlemek her zaman miimkiin degildir.

Asagidakilerden biri olursa, STRIBILD’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlas1) baz1 HIV ilaglarinin seyrek goriilen fakat
potansiyel olarak yasami tehdit edici bir yan etkisidir. Laktik asidoz daha sik olarak
kadinlarda, 6zellikle de asir1 kilolu olanlarda ve karaciger hastaligi olan kisilerde
goriilmektedir. Asagidakiler laktik asidoz belirtileri olabilir:

. Derin, hizli nefes alip verme

. Yorgunluk veya uyusukluk

. Mide bulantisi (bulanti), istifra (kusma)
. Mide agrist

Sizde laktik asidoz olabilecegini diisiiniiyorsamz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Inflamasyonun veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. {lerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatc1 enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen
enfeksiyonlar) hikayesi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
inflamasyon belirti ve semptomlar1 anti-HIV tedavisi basladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu
semptomlarin, viicutta belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan enfeksiyonlarla
savagmasini saglayan viicudun immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle goriildiigi
diistiniilmektedir.

Inflamasyon veya enfeksiyon semptomlari fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildiriniz.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Seyrek goriilen yan etkiler

(tedavi edilen her 1000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)

. Laktik asidoz (bkz. Olast yan etkiler: derhal doktora bildiriniz)

. Ciltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger inflamasyonunun
(hepatit) yol actig1 agr

Karacigerde yaglanma

Bobrek inflamasyonu (nefrif)

Cok fazla idrara ¢ikma ve susama (nefrojenik diabetes insipidus)

Kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

Testler ayrica sunlari da gosterebilir:

. Kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla
sonuglanan), kas agrisi, giicsiizliik ve kandaki potasyum veya fosfat diizeylerinde
diisiise yol acabilecek bobrek tiibiilii hiicrelerinde hasar.

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

Yaygin olmayan yan etkiler

(tedavi edilen her 100 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)

. Bobrek yetmezligi dahil bobrek sorunlarinin yol acgtigi sirt agrisi. Doktorunuz,
bobreklerinizin dogru ¢alisip calismadigini gérmek icin kan testleri yapabilir.

. Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

. Karinda (midede) pankreas inflamasyonunun (pankreatit) yol agtig1 agr

o Kas yikimi, kas agrisi veya giigsiizliik

Testler ayrica sunlari da gosterebilir:

. Kaninizdaki kreatininde artis

° Anemi (diisiik eritrosit sayimi)
. Kandaki potasyumda azalmalar
. Idrarinizda degisiklikler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

(tedavi edilen her 100 hastadan 1 ila 10 hastay etkileyebilir)
. Depresyon

Uyumada giigliik (uykusuzluk), anormal riiyalar

Bas donmesi

Kusma

Agri, mide agrisi



o Yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari (dispepsi)

° Siskinlik hissetme

o Gaz (siskinlik)

. Alerjik reaksiyon olabilecek dokiintii (kirmizi noktalar veya bazen kabarciklar ve deride
sislikle goriilebilen kabartilar), kasinti, deride koyu lekeler olugmasi gibi deri renginde
degisiklik

. Diger alerjik reaksiyonlar

Testler ayrica sunlari da gosterebilir:

. Diisiik kan sayimlar1 (diistik 16kosit sayimi enfeksiyona egiliminizi artirabilir)
. Kanda seker, yag asitleri (trigliseridler), bilirubin artig1

. Karaciger ve pankreas sorunlari

Olasi yan etkiler

(tedavi edilen her 10 hastadan en az 1 hastay: etkileyebilir)
. Bas agrisi

. Ishal

. Mide bulantisi (bulanti)

o Yorgunluk

. Gigsiizliik

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
o Kaninizdaki fosfatta azalma
. Kas agrisina ve giigsiizliige yol acabilen kandaki kreatinin kinaz diizeylerinde artis

Bunlar STRIBILD’1n hafif yan etkileridir.
Diger olas1 yan etkiler

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (siklik, eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

. Kemik sorunlari. STRIBILD gibi antiretroviral kombinasyon ilaglari alan bazi
hastalar, osteonekroz (kemige kan tedariki kaybinin yol actig1 kemik dokusunun 6liimit)
olarak bilinen bir kemik hastalig1 gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun siire kullanima,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve
agir1 kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iligkin birgok risk faktériinden bazilari
olabilir. Osteonekroz belirtileri sunlardir:

o Eklemlerde sertlik

. Eklemlerde agr1 ve aci (6zellikle kalca, diz ve omuzlarda)

. Hareket giicliigii

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

o Viicut seklinizde degisiklikler. STRIBILD gibi antiretroviral kombinasyon ilaclar1
alan bazi hastalar, viicut yaginin dagilim seklinde degisiklikler fark edebilir.
Bacaklarinizdan, kollarinizdan ve yiiziiniizden yag kaybedebilirsiniz. Mide (karin) ve ig
organlarin civari yaglanabilir, gogiisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasinda yag
yumrular1 (‘buffalo horgiicii’) olusabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun vadede
etkileri hentiiz bilinmemektedir.

Bu semptomlardan herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:



o Kandaki yag diizeylerinde artis (hiperlipemi) ve insiilin direnci (instilin
viicudunuzdaki seker diizeylerini kontrol etmekte daha az etkili olur; bu durum diyabete
neden olabilir). Doktorunuz bu degisiklikler i¢in test uygulayacaktir.

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

5.  STRIBILD’mn Saklanmasi
STRIBILD 't ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki/kartondaki/sigsedeki son kullanma tarihinden sonra STRIBILD1 kullanmaymniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

25°C'nin altinda oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Siseyi sikica kapali olarak saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STRIBILD 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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