KULLANMA TALIMATI
DOVIPSA 50 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet 50 mg dolutegravire esdeger 52,6 mg dolutegravir
sodyum ve 300 mg lamivudin igerir.

e  Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat,
mannitol (E421), povidon (K29/32), sodyum stearil fumarat, hipromelloz (E464),
makrogol, titanyum dioksit (E171).

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

o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DOVIPSA nedir ve ne icin kullanilir?

DOVIPSA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOVIPSA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DOVIPSA’nin saklanmast

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. DOVIPSA nedir ve ne icin kullanilir?

DOVIPSA, insan bagisiklik yetmezligi virisi (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek igin
kullanilan iki etkin bilesen olan dolutegravir ve lamivudin igeren bir ilagtir. DOVIPSA,
cocuklarin agamayacagi kapaklarla kapatilmis siselerde sunulmakta ve her sise 30 film kaph
tablet icermektedir. DOVIPSA, 90 film kapl tablet iceren ¢oklu paketlerde (30 film kaph
tabletlik 3 paket) de mevcuttur.

Dolutegravir etkin maddesi, integraz inhibitdrleri (INI'lar) adi verilen bir anti-retroviral ilag
grubuna aittir ve lamivudin etkin maddesi, niikleozid analog ters transkriptaz inhibitorleri
(NRTT'lar) ad1 verilen bir anti-retroviral ila¢ grubuna aittir.

DOVIPSA, yetiskinlerde ve en az 40 kg agirhigindaki 12 yasindan biiyiik ergenlerde
HIVenfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DAY @i REBIA 1EYT36S ey yRGBRY tawaiatxddatyi yil estirBele T akiti dddschttps datew. wikiis gon iliskatiktitckatyid k
seviyede tutar. Bu, kaninizdaki CD4 hiicrelerinin sayisinin korunmasina yardimci olur. CD4
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hiicreleri, viicudunuzun enfeksiyonla savagmasina yardimci olan onemli bir tiir beyaz kan
hiicresidir.

DOVIPSA ile tedavi olan herkes tedaviye ayni sekilde yanit vermemektedir. Doktorunuz
tedavinizin etkililigini izleyecektir.

2. DOVIPSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DOVIPSA'y1 asagidaki durumda KULLANMAYINIZ
* Dolutegravir veya lamivudin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa.
« Fampridin (ayn1 zamanda dalfampridin olarak da bilinir; multipl skleroz (beyin ve
omurilikte mesajlar1 tastyan sinir tellerinin etrafin1 saran koruyucu kilifin tutuldugu bir
hastalik) tedavisinde kullanilir) adl1 bir ilag aliyorsaniz.

Bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiinliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

DOVIPSA'y1 asagidaki durumda DIKKATLI KULLANINIZ
HIV i¢in DOVIPSA veya diger kombinasyon tedavilerini alan bazi kisiler, digerlerinden daha
fazla ciddi yan etki riski altindadir. Ekstra risklerin farkinda olmaniz gerekir:
» Orta derecede veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa
* Hepatit B veya C dahil olmak {izere karaciger hastaliginiz varsa (hepatit B
enfeksiyonunuz varsa, hastaliginiz tekrar ortaya cikabileceginden doktorunuzun
tavsiyesi olmadan DOVIPSA'y1 birakmayiniz)
» Bobreklerinizde bir problem varsa.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa lamivudin kullanirken dikkatli olmalisiniz.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, DOVIPSA'y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz. Ilacimizi alirken kan testleri de dahil olmak iizere ekstra testlere/kontrollere
ihtiyaciniz olabilir. Ayrintili bilgi i¢in bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler”.

Alerjik reaksiyonlar

DOVIPSA, dolutegravir igerir. Dolutegravir, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak bilinen ciddi bir
alerjik reaksiyona neden olabilir. DOVIPSA'y1 alirken dikkat etmeniz gereken 6nemli isaret ve
belirtiler hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir.

Bu kullanma talimatinin B6liim “4. Olasi yan etkiler’de “Alerjik reaksiyonlar” kisminda yer
alan bilgileri okuyunuz.

Onemli belirtiler acisindan dikkatli olunuz:
HIV enfeksiyonu i¢in ilag kullanan bazi hastalarda ciddi olabilecek baska rahatsizliklar gelisir.
Bu rahatsizliklar asagidaki gibidir:

» Enfeksiyon ve iltihap belirtileri

» Eklem agrisi, eklem sertligi ve kemik rahatsizliklar.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1UYnUyRG83YnUyZ1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




DOVIPSA'y1 alirken dikkat etmeniz gereken onemli isaret ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi
olmaniz gerekir. Bu kullanma talimatinin Bolim “4. Olas1 yan etkiler’de “Diger olas1 yan
etkiler” kisminda yer alan bilgileri okuyunuz.

Diger Kisilerin korunmasi:

HIV enfeksiyonu, enfeksiyonu olan biriyle cinsel temas yoluyla veya enfekte kanin
aktarilmasiyla (6rnegin, enjeksiyon ignesinin paylasilmasiyla) yayilir. Etkili antiretroviral
tedavi ile risk azaltilsa da bu ilac1 alirken bile HIV bulastirabilirsiniz. Diger insanlar1 enfekte
etmekten kaginmak i¢in gereken dnlemleri doktorunuzla tartisiniz.

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

DOVIPSA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DOVIPSA yemekle birlikte veya a¢ karnina alinabilir. DOVIPSA'y1 yemekle birlikte alirsaniz,
DOVIPSA ile aym anda kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya
multivitaminler alabilirsiniz. DOVIPSA'y1 yemekle birlikte almiyorsaniz, DOVIPSA'y1
almadan 6nceki 6 saat icinde ya da aldiktan sonra en az 2 saat boyunca kalsiyum, demir veya
magnezyum i¢eren bir takviye veya multivitamin almayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
DOVIPSA almanin riskleri ve yararlar1 hakkinda doktorunuzla konusunuz.

DOVIPSA'y1 hamile kalma zamaninda veya hamileligin ilk alti haftasinda kullanmak,
omuriligin kusurlu olmasi (spina bifida) gibi “noral tiip defekti” adi verilen dogum kusuru
riskini artirabilir.

DOVIPSA alirken hamile kalirsaniz doktorunuzla goriisliniiz ve kondom veya dogum kontrol
hap1 gibi bir dogum kontrol yontemine ihtiya¢ olup olmadigini tartisiniz.

Hamile kalirsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz tedavinizi gozden gegirecektir. DOVIPSA kullanmayi, size ve dogmamis
¢ocugunuza zarar verebileceginden doktorunuza danigsmadan birakmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV enfeksiyonu anne siitiiyle bebege gecebileceginden HIV pozitif olan kadinlar bebeklerini
emzirmemelidir.

DOVIPSA'daki bilesenlerin kiiciik bir miktar1 da anne siitiine gecebilir.

Emziriyorsaniz a emzirm al doktorunuzla konusunuz.
yorsaniz veya emzirmey} diginiiyorsaniz derhal doktorunuzla konusunu

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1UYnUyRG83YnUyZ1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Arac¢ ve makine kullanma
DOVIPSA bas donmesi yapabilir ve dikkat daginiklig1 gibi baska yan etkilere yol agabilir.
Etkilenmediginizden emin olmadikca ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DOVIPSA’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her 50 mg/300 mg doz basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

DOVIPSA'y1 asagidaki ilaglarla birlikte almayiniz:
»  Multipl sklerozda kullanilan fampridin (dalfampridin olarak da bilinir).

Bazi ilaglar DOVIPSA'nin etki mekanizmasini etkileyebilir veya yan etkilere sahip olmanizi
daha olasi hale getirebilir. DOVIPSA da diger bazi ilaglarin etki mekanizmasini etkileyebilir.

Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

« Diyabet (seker hastaligi) tedavisi i¢in kullanilan metformin

* Hazimsizlik ve mide yanmasi tedavisi i¢in kullanilan ve antasitler ad1 verilen ilaglar.
DOVIPSA'y1 almadan 6nceki 6 saat icinde veya aldiktan sonra en az 2 saat boyunca
antasit almaymiz (ayrica bkz. Boliim "3. DOVIPSA nasil kullanilir?").

« Kalsiyum, demir veya magnezyum igeren takviyeler veya multivitaminler.
DOVIPSA'y1 yemekle birlikte alirsaniz, DOVIPSA ile ayn1 anda kalsiyum, demirveya
magnezyum i¢eren takviyeler veya multivitaminler alabilirsiniz. DOVIPSA'y1 yemekle
birlikte almiyorsaniz, DOVIPSA'y1 almadan 6nceki 6 saat icinde ya da aldiktan sonra
en az 2 saat boyunca kalsiyum, demir veya magnezyum igeren bir takviye veya
multivitamin almayiniz (ayrica bkz. Bolim "3. DOVIPSA nasil kullanilir?").

« HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan emtrisitabin, etravirin, efavirenz, nevirapin
veya tipranavir/ritonavir

+ Diizenli olarak alindiginda sorbitol ve diger seker alkollerini (ksilitol, mannitol, laktitol
veya maltitol gibi) iceren ilaglar (genellikle s1vilar)

« Losemi veya multipl skleroz tedavisinde kladribin

» Tiiberkiiloz (verem) ve diger bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek icin rifampisin

+ Epilepsiyi (sara hastalig1) tedavi etmek i¢in fenitoin ve fenobarbital

« Epilepsi veya bipolar bozuklugu (ruh halinde asir1 degisiklikler) tedavi etmek igin
okskarbazepin ve karbamazepin

« Depresyon tedavisi i¢in bitkisel bir ilag olan Sar1 Kantaron otu (St. John’s wort
(Hypericum perforatum)).

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
Doktorunuz dozunuzu ayarlamaya veya ekstra kontrollere ihtiyaciniz olduguna karar
verebilir.

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

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1UYnUyRG83YnUyZ1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




3. DOVIPSA nasi kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
DOVIPSA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soOyledigi sekilde alimiz. Nasil
kullanacaginiz konusunda emin olamadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOVIPSA'nin 6nerilen dozu giinde bir kez bir tablettir.

Antasit ilaglar

Hazimsizlik ve mide yanmasinin tedavisi i¢in kullanilan antasitler, viicudunuzda DOVIPSA'nin
emilimini durdurabilir ve etkisinin azalmasina neden olabilir. DOVIPSA'y1 almadan 6nceki 6
saat i¢inde veya aldiktan sonra en az 2 saat boyunca antasit almayiniz.

DOVIPSA ile ayn1 anda ranitidin ve omeprazol gibi asit diisiiriicli diger ilaglar1 alabilirsiniz.
DOVIPSA ile asit diisiiriicli ilaglart alma konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler
Kalsiyum, demir veya magnezyum igeren takviyeler veya multivitaminler, DOVIPSA'nin
viicudunuz tarafindan emilmesini durdurabilir ve daha az etkili hale getirebilir.

DOVIPSA'y1 yemekle birlikte alirsaniz, DOVIPSA ile ayn1 anda kalsiyum, demir veya
magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler alabilirsiniz. DOVIPSA'y1 yemekle birlikte
almiyorsaniz, DOVIPSA'y1 almadan 6nceki 6 saat iginde veya aldiktan sonra en az 2 saat
boyunca kalsiyum, demir veya magnezyum iceren bir takviye veya multivitamin almayiniz.

DOVIPSA ile kalsiyum, demir veya magnezyum iceren takviyeler veya multivitaminler alma
konusunda daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla konusunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tableti bir miktar s1v1 ile yutunuz. DOVIPSA yemekle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:

12 ila 17 yaslar1 arasinda ve en az 40 kg agirligindaki ergenler giinde bir kez bir tablet (yetiskin
dozu) alabilirler. Bu ilag 12 yasin altindaki ¢ocuklarda incelenmediginden bu hastalarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve tizerindeyseniz DOVIPSA’nin kullanimut ile ilgili mevcut verilerin sinirli olmastyla
birlikte daha geng yetiskin hastalara gore farkli bir doza gereksinim duyacaginiza dair bir kanit
yoktur.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda DOVIPSA’nin kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Karac1 er etmez Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doﬁ %n}a 633k0a§U nUyRG83YnUyZ1AXMOFy. Belg[ aklaAd(iem -https:// .turkiye.gov.tr/saglik- i(tck etids:
ve orta erece araciger yetmezI[igi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gere ur.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.
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Eger DOVIPSA ' 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla DOVIPSA kullandiysaniz

Kullanmaniz gereken DOVIPSA giinliik tablet dozundan daha fazlasini kullandiysaniz, tavsiye
icin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Miimkiinse onlara DOVIPSA paketini gosteriniz.

DOVIPSA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DOVIPSA'y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu atlarsaniz, hatirladiginiz anda onu aliniz. Ancak bir sonraki dozu 4 saat i¢cinde almaniz
gerekiyorsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Ardindan
tedavinize eskisi gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DOVIPSA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DOVIPSA'y1 doktorunuzun Onerdigi siire boyunca aliniz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
ilacinizi kesmeyiniz. DOVIPSA'y1 kesmek saghigimizi ve gelecekteki tedavinin etkisini
etkileyebilir.

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

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi DOVIPSA da herkeste goriilmemekle birlikte, yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sagliginizdaki herhangi bir degisiklik hakkinda doktorunuzla konugmaniz ¢ok

Onemlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DOVIPSA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: DOVIPSA, dolutegravir igerir. Dolutegravir, asir1 duyarlilik reaksiyonu
olarak bilinen ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabilir. Bu, dolutegravir alan hastalarda
yaygin olmayan bir reaksiyondur. Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz:

* Deri dokiintiisii

+ Ates (yiiksek viicut 1s1s1)

* Yorgunluk (enerji eksikligi)

* Nefes alma zorluguna yol agan, bazen yiizde veya agizda sisme (anjiyoddem)

+ Kas veya eklem agrllmbelge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1UYnUyRG83YnUyZ1AxMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.




Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin DOVIPSA ’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Doktorunuz karacigerinizi, bobreklerinizi veya kaninizi kontrol etmek i¢in testler yapmaya karar
verebilir ve size DOVIPSA almay1 birakmanizi sdyleyebilir.

Cok yaygin
* Bag agrisi
« Ishal (diyare)
* Mide bulantis1

Yaygin
* Depresyon (derin iizlintii ve degersizlik duygusu)
+ Dokiinti
» Kasinti (priirit)
* Kusma
+ Mide (karin) agris1 veya rahatsizligi
» Gaz sikayeti (flatiilans)
» Bas donmesi
+ Uykulu hissetmek
» Uyumakta zorluk (insomnia)
* Anormal riiyalar
* Enerji eksikligi (yorgunluk)
+ Sag dokiilmesi
» Kaygi, endise (anksiyete)
+ Eklem agris1
» Kas agrisi.

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek yaygin yan etkiler sunlardir:
» Karaciger enzimlerinin seviyesinde artig (aminotransferazlar)
+ Kaslarda iiretilen enzimlerin seviyesinde artis (kreatin fosfokinaz).

Yaygin olmayan
+ Bagisik sistemi giiclii hale geldiginde gelisebilen bir enflamatuvar (iltihabi) durum
(immiin rekonstitiisyon sendromu (IRIS))
+ Karaciger iltihab1 (hepatit)
« Intihara tesebbiis*
Intihar diisiincesi*
+ Panik atak
* Ozellikle daha dnce depresyon veya akil sagligi sorunlar1 yasamus hastalarda

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek yaygin olmayan yan etkiler sunlardir:
+ Kanin pithtilagmasinda rol oynayan hiicre sayisinda azalma (trombositopeni)
 Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayis1 (anemi) veya diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
(notropeni).

Seyrek
+ Karaciger yetmezligi (belirtileri, deride ve goz beyazinda sararma veya idrarin renginin
olagand1s1 sekilde kOﬁu}ﬁ@H’l@.&b@ﬂ&b&l’i}ﬁ)k imza ile imzalanmigtir.
Belge Dogrulama oy} \YRGRIOKE Y X s T3 SHFE AT Yy 0 0 d e PR S K AT P/ MBS KHE QRIS REHK-titck-ebys




 Pankreas iltihab1 (pankreatit)
+ Kas dokusunun bozulmasi
« Intihar (6zellikle daha 6nce depresyon veya akil saglig1 sorunlari yasamis hastalarda)

Herhangi bir akil saglig1 sorununuz varsa derhal doktorunuza soyleyiniz (yukaridaki diger akil
saglig1 sorunlarina da bakiniz).

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek seyrek yan etkiler sunlardir:

« Bilirubinde artig (bir tiir karaciger fonksiyon testi)
* Amilaz adi1 verilen bir enzimde artis.

Cok seyrek
 Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlalig1)
* Deride uyusukluk, karincalanma hissi (batma ve ignelenme)
» Kollarda ve bacaklarda gli¢stizliik hissi

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek ¢ok seyrek yan etkiler sunlardir:
+ Kemik iliginin yeni kirmizi kan hiicreleri tiretememesi (saf kirmizi hiicre aplazisi).

Diger olas1 yan etkiler

HIV icin kombinasyon tedavisi alan hastalarda baska yan etkiler goriilebilir.

Enfeksiyon ve iltihap belirtileri
Ileri evre HIV enfeksiyonu veya AIDS hastalig1 bulunan kisilerin bagisiklik sistemleri zayiftir
ve ciddi enfeksiyonlar (firsat¢1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklar1 daha yiiksektir. Bu tiir
enfeksiyonlar "sessiz" gelisebilir ve tedaviye baslamadan Once zayif bagisiklik sistemi
tarafindan tespit edilmemis olabilir. Tedaviye basladiktan sonra bagisiklik sistemi giiclenir ve
enfeksiyona saldirir. Bunun sonucunda enfeksiyon veya iltihaplanma belirtilerine neden
olabilir. Belirtiler genellikle atesi ve ayrica asagidakilerden bazilarini igerir:

* Bag agrisi

» Karin agrisi

* Nefes almada zorluk.
Seyrek durumlarda, bagisiklik sistemi giiglendik¢e saglikli viicut dokusuna da saldirabilir
(otoimmiin bozukluklar). Otoimmiin bozukluklarin belirtileri, HIV enfeksiyonunuzu tedavi
etmek icin ilag almaya basladiktan aylar sonra gelisebilir. Belirtiler sunlari igerebilir:

» Carpint1 (hizl1 veya diizensiz kalp atig1) veya titreme (tremor)

» Hiperaktivite (asir1 huzursuzluk ve hareket etme)

+ Ellerde ve ayaklarda baslayan ve govdeye dogru ilerleyen giigsiizliik.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi yasarsaniz veya yukaridaki belirtilerden herhangi birini
fark ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon
i¢in baska ilaclar almayiniz.

Eklem agrisi, eklem sertligi ve kemik rahatsizhiklari

HIV i¢in kombinasyon tedavisi alan bazi hastalarda osteonekroz adi verilen bir rahatsizlik
geligir. Bu rahatsizlikta, kemige kan akisinin azalmasi nedeniyle kemik dokusunun bazi
kisimlar1 kalic1 olarak hasar gortir.
Asagidaki ha‘s.tala'rda bu r?hél}%%ﬁlel,%ﬁge ﬁfeﬂ:ﬁ%ﬁk%%lilég%z%nhr% 3\d}'.iksek olabilir:
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» Ayn1 zamanda kortikosteroid ad1 verilen iltihap 6nleyici ilaglar kullananlarda
Alkol kullananlarda

+ Bagisiklik sistemleri ¢ok zayif olanlarda

Kilosu fazla olanlarda.

Osteonekroz (kemige kan akisindaki kayip nedeniyle kemik dokusunun oliimii) belirtileri
sunlar icerir:

+ Eklemlerde sertlik

» Eklemlerde agr ve s1z1 (6zellikle kalga, diz veya omuzda)

 Hareket zorlugu.
Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Kilo, kan yag1 ve kan sekeri etkileri:

HIV tedavisi sirasinda kiloda ve kan yaglarinin ve seker seviyelerinde bir artis olabilir. Bu
artis, kismen saglik ve yasam tarzinin diizenlenmesine ve kan yaglar1 s6z konusu oldugunda
bazen HIV ilaglariyla baglantilidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOVIPSA’nin saklanmasi

DOVIPSA yi1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Karton ambalaj ve sisenin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DOVIPSA’y1
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Glaxo Wellcome S.A. — o
. Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrﬁ&ﬁd&d&@: Dmﬁ@iﬁm@ﬁ[m)’ﬂdyzmeOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bu kullanma talimati 13/03/2025 tarihinde onaylanmustir.
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