KULLANMA TALIMATI
GENVOYA® 150 mg/150 mg/200 mg/10 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.
Etkin maddeler: elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir alafenamid

Yardimct maddeler: Tablet ¢ekirdegi: Laktoz (monohidrat olarak), Mikrokristalin seltloz,
Kroskarmelloz sodyum, Hidroksipropil seltloz, Silikon dioksit, Sodyum lauril silfat,
Magnezyum stearat. Film kaplama: Polivinil alkol (E1203), Titanyum dioksit (E171),
Polietilen glikol (E1521), Talk (E553B), indigo karmin aliiminyum lake (E132), Sar1 demir
oksit (E172).

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢unkut sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENVOYA nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENVOYA’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENVOYA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GENVOYA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. GENVOYA nedir ve ne icin kullanilir?

e GENVOYA dort etkin madde igerir:
- Elvitegravir: integraz inhibitéru olarak bilinen anti-retroviral (HIV’in dahil oldugu
retroviriislere karsi kullanilan ilag grubu) bir maddedir.




- Kobisistat: elvitegravirin etkisini gii¢clendiren (farmakokinetik iyilestirici) bir
maddedir.

- Emtrisitabin: nukleozid revers transkriptaz inhibitord (NRTI) olarak bilinen anti-
retroviral bir maddedir.

- Tenofovir alafenamid: nlkleotid revers transkriptaz inhibitori (NtRTI) olarak bilinen
anti-retroviral bir maddedir.

GENVOYA, eriskinler ve viicut agirligi en az 35 kg olan 12 yas ve iizeri ergenlerdeki
insan immin yetmezlik virisi 1 (HIV-1) enfeksiyonunun tedavisine yonelik olarak
gelistirilmis birden fazla etkin maddeyi tek bir tablette igeren bir ilagtir.

GENVOYA viicudunuzdaki HIV miktarin1 azaltir. Boylece bagisiklik sisteminiz guclenir
ve HIV enfeksiyonuyla iliskili rahatsizliklarin gériilme riski azaltilir.

GENVOYA film kapl tablet, tabletin bir yiiziinde “GSI”, diger yiiziinde ise "510" yazan,
yesil renkte, kapsiil seklinde bir tablettir. GENVOYA 30 tabletlik siseler igerisinde
sunulmaktadir. Her sisede tabletlerinizin korunmasi i¢in bir silika jel desikan bulunur ve
siseden c¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayr1 bir poset i¢inde veya bir kutuda bulunur
ve yutulmamalidir. Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise icerisinde 30 film kapl
tablet iceren kutular ve 90 film kapli tablet iceren (30’luk 3 sise) kutular. Tiim ambalaj
boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2. GENVOYA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GENVOYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger elvitegravir, kobisistat, emtrisitabin, tenofovir alafenamid veya bu ilacin diger
bilesenlerinden (kullanma talimatinin baginda listelenmektedir) herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz:

- Alfuzosin (prostat bezi biyumesinin tedavisinde kullanilir),

- Amiodaron, Kinidin (diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilir),

- Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (havale nébetlerini 6nlemek i¢in kullanilir),

- Rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin Onlenmesinde ve tedavisinde
kullanilir),

- Dihidroergotamin, ergometrin, ergotamin (migrendeki bas agrisinin tedavisinde
kullanilir),

- Sisaprid (baz1 mide sorunlarini hafifletmek i¢in kullanilir),

- San kantaron (Hypericum perforatum) veya sar1 kantaron igeren tiriinler (depresyon ve
anksiyete i¢in kullanilan bitkisel ilaglar),

- Lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diistirmek i¢in kullanilan
ilaglardir),

- Pimozid (anormal diisiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilan bir ilagtir),
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- Sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon -solunumu gii¢lestiren bir akciger hastaligi-
tedavisinde kullanildiginda ve erektil disfonksiyon - sertlesme sorunu olan erkeklerde
kullanildiginda),

- Agiz yoluyla kullanilan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya anksiyetenin
hafifletilmesine yardimci olur);

- Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, GENVOYA’y1 almaymiz ve hemen
doktorunuza bildiriniz.

GENVOYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
GENVOY A’y1 doktor kontrolii altinda kullaniniz.

Etkili bir antiretroviral tedaviyle, riski azaltihyor olsa da bu ilaci almaktayken de
baskalarina HIV bulastirabilirsiniz. Hastaliginiz1 baskalarina da bulagtirmaktan kaginmak
icin almaniz gereken Onlemler konusunda doktorunuza damisimiz. Bu ilag, HIV
enfeksiyonunun kesin caresi degildir. GENVOYA’y1 alirken de, HIV enfeksiyonu ile iligkili
enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirebilirsiniz.

GENVOYA'’y1 almadan once, doktorunuza asagidaki konulari sorunuz:

e Karaciger sorunlarimz veya hepatit dahil karaciger hastaligi hikayeniz varsa.
Kronik hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi olan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger komplikasyonlar1 agisindan daha
yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin igin en iyi tedavi
rejimini dikkatle degerlendirecektir.

Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, bu karaciger sorunlart GENVOY A almayi kestikten sonra
kotiilesebilir. Doktorunuzla konusmadan GENVOYA almay1 kesmemeniz 6nemlidir (bkz.
bolum 3: GENVOYA almay: kesmeyiniz.)

e Laktoza kars1 hassasiyetiniz varsa (bkz. bu bolimde GENVOYA laktoz igerir).

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

GENVOYA alirken

GENVOYA almaya basladiktan sonra asagidaki dnemli isaret ve belirtiler konusunda dikkatli
olunuz.

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

- Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz. Daha
fazla bilgi icin bkz. bolim 4: Olas: yan etkiler.

Cocuklar ve adélesanlar



GENVOYA’y1 11 yas ve altinda veya viicut agirligi 35 kg’dan az olan g¢ocuklarda
kullanmaymmz. GENVOYA’'nmin 11 yas ve altindaki c¢ocuklarda kullanimi heniiz
aragtirllmamustir.

GENVOYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GENVOYA yiyecekle beraber alinmalidir. Daha fazla bilgi igin, bkz. B6lim 3, GENVOYA
nasil kullanilir?

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

J Gebeyseniz, gebe kalirsaniz ya da ¢ocuk dogurmay1 planliyorsaniz: bu ilacit almadan
dnce doktorunuzla konusunuz.
o GENVOYA alirken etkili dogum kontrol yontemleri kullanin.
Doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz GENVOYA almanin size ve ¢ocugunuza yonelik
potansiyel faydalarini ve risklerini size agiklayacaktir.

Hamileyseniz herhangi bir ilact almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz sirasinda GENVOYA aldiysaniz, doktorunuz ¢cocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenli kan testleri ve bagka tani testleri isteyebilir. Hamileligi sirasinda ters transkriptaz
inhibitorleri (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 ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

J GENVOYA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. GENVOYA bilesimindeki etkin
maddelerin  bazilar1  insan  siitine  gectiinden = GENVOYA  kullanirken
emzirmemelisiniz. Virlisin anne siitiiyle bebege ge¢gmemesi i¢in bebeginizi hicbir
kosulda emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

GENVOYA bas donmesini de igeren sersemlige yol acabilir. GENVOYA alirken basinizin
dondiigiinii hissederseniz, arag¢ siirmeyin ve herhangi bir alet veya makine kullanmayin.

GENVOYA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler:



Laktoza ya da diger sekerlere hassasiyetiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. GENVOYA laktoz
monohidrat (bir tlir seker) igerir. Laktoza ya da diger sekerlere hassasiyetiniz
(tahammiiilsiizliigiiniiz) varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

GENVOYA’nin diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baska bir ilag aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. GENVOYA diger ilaglarla etkilesime girebilir. Sonug olarak GENVOYA’nin ya da
birlikte almakta oldugunuz diger ilaglarin kaninizdaki miktar1 etkilenebilir. Bu da almakta
oldugunuz ilaglarin diizgiin bir sekilde g¢aligmasini durdurabilir ya da herhangi bir yan
etkisinin agirlasmasina neden olabilir. Bazi durumlarda doktorunuzun almakta oldugunuz
ilaclarin dozunu ayarlamasi ya da kaninizdaki diizeylerini 6lgmesi gerekebilir.

GENVOYA ile birlikte hic¢bir sekilde birlikte alinmamasi gereken ilaglar:

- Alfuzosin (prostat bezi biiyiimesinin tedavisinde kullanilir)

- Amiodaron, Kinidin (diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilir)

- Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (havale nébetlerini 6nlemek igin kullanilir)

- Rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir)

- Dihidroergotamin, ergometrin, ergotamin (migrendeki bas agrisinin tedavisinde
kullanilir)

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

- San kantaron (Hypericum perforatum) veya sari kantaron igeren iriinler (depresyon ve
anksiyete i¢in kullanilan bitkisel ilaglar)

- Lovastatin, simvastatin (kandaki kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglardir)

- Pimozid (anormal diisiincelerin veya hislerin tedavisinde kullanilan bir ilagtir)

- Sildenafil (pulmoner arteriyel hipertansiyon -solunumu giiglestiren bir akciger hastaligi-
tedavisinde kullanildiginda ve erektil disfonksiyon - sertlesme sorunu olan erkeklerde
kullanildiginda)

- Agiz yoluyla kullanilan midazolam, triazolam (uyumaniza ve/veya endisenin yogun
oldugu bir hastalik olan anksiyetenin hafifletilmesine yardimci olur)

—>Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz GENVOYA’y1 almaymmz ve

hemen doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ilaglar:
Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz GENVOYA’y1 almamalisiniz:

. tenofovir disoproksil fumarat
J lamivudin
. adefovir dipivoksil

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuza soyleyiniz.



Diger ilaclar:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuzla konusunuz:

Antifungal ilaglar (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar):

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazole ve flukonazol

Antibiyotikler (tiiberkiiloz [verem] dahil bakterilere bagli enfeksiyonlari tedavi etmek

icin kullanilan ilaglar):

- rifabutin, klaritromisin ve telitromisin

Hepatit C tedavisinde kullanilan antiviral ila¢lar:

- telaprevir ve boseprevir

Antidepresanlar (depresyon hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar):

- trazodon veya essitalopram igeren ilaglar

Sedatif ve hipnotikler (anksiyete hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar):

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem ve lorazepam

Immiin supresanlar (bir organ nakli olduktan sonra viicudunuzdaki bagisiklik

sistemini kontrol etmeye yarayan ilaclar):

- siklosporin, sirolimus ve tacrolimus

Kortikosteroidler:

- betametazon, budesonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamsinolon.Bu
ilaglar alerjiler, astim, iltihapli bagirsak hastaliklar1 ile gozler, eklemler ve
kaslardaki iltithapli hastaliklar ve diger iltihapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilmaktadir. Eger alternatifleri kullanilamiyorsa, ancak tibbi degerlendirme
yapildiktan sonra ve kortikosteroid yan etkileri i¢in doktorunuz tarafindan
yakindan takip edilerek kullanilabilir

Seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar:

- metformin

Dogum kontrol ilaglar1 (dogum kontrolii i¢in ag1z yoluyla kullanilan ilaglar)

Erektil disfonksiyon ilaclari (sertlesme sorunu olan erkeklerde kullanilan ilaglar):

- sildenafil, tadalafil ve vardenafil

Kalp ilaclar:

- digoksin, disopramid, flekainid, lidokain, meksiletine, propafenon, metoprolol,
timolol, amlodipin, diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin ve verapamil

Pulmoner arteriyel hipertansiyon ilaclar::

- bosentan ve tadalafil

Antikoagulanlar (kani sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar):

- varfarin ve dabigatran

Bronkodilatorler (astim ve diger akciger hastaliklarinda bronslar1 genisletmek igin

kullanilan ilaglar):

- salmeterol

Kolesterol diizeyini azaltan ilaclar:

- atorvastatin ve pitavastatin

Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaclar:

- Kolsisin



- Yukaridaki ilaglardan herhangi birini kullanmaktaysaniz doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuza sormadan tedavinizi kendiliginizden kesmeyiniz.

e Anti-asitler (mide yanmasi ya da reflii hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar; bkz.
ayni zamanda boliim 3: GENVOYA nas:! kullanilir?)

- Bir anti-asit ya da multivitamin destegi aliyorsaniz, GENVOYA’dan 4 saat dnce ya da 4
sonra almalisiniz.

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

3. GENVOYA nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yetiskinler: Gidayla birlikte giinde bir kez agizdan tek tablet.

12 yasindan biiyiik ve en az 35 kg agirhginda olan ergenler: Gidayla birlikte giinde bir kez
agizdan tek tablet.

Tableti ¢ignemeyin, ezmeyin veya bolmeyin.

Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alimz. Bu, ilacinizin tamamen etkili oldugundan
emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak i¢indir. Doktorunuz
sOylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

GENVOYA ile aym zamanda antiasit veya multivitamin kullanmaymmz.
Aliiminyum/magnezyum hidroksit gibi bir antiasit veya multivitamin takviyesi aliyorsaniz,
GENVOYA'’dan en az 4 saat 6nce veya en az 4 saat sonra alin.

. Uygulama yolu ve metodu:

Gunde bir kez agizdan aliniz.

Tableti ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya bolmeyiniz.
o Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammm: GENVOYA’nin giivenliligi ve etkililigi 12 yasindan kiiciik veya
viicut agirligr 35 kg’dan az olan ¢ocuklarda hentiiz belirlenmemistir. Bu konuda veri mevcut
degildir.

Yashlarda kullanim: 65 yasin {izerindeki hastalarda GENVOYA i¢in doz ayarlamasi
gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobreklerinizde ya da karacigerinizde sorunlar varsa, bkz. Bolim 2, GENVOYA’y:
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger GENVOYA’nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GENVOYA kullandiysamz:

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

Kazara 6nerilen dozdan daha fazla GENVOYA aldiysaniz, bu ilaca iligskin olas1 yan etkilerin
goralme riski artabilir (bkz. bolim 4: Olast yan etkiler).

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

GENVOYA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
GENVOYA dozunun atlanmamast énemlidir.

Bir dozu atlarsaniz:

e GENVOYA’y1 almadiginizi normalde aldigimiz saatten sonraki 18 saat icinde fark
ederseniz tableti en kisa siirede almalisiniz. Tableti her zaman gidayla birlikte aliniz.
Sonraki dozu normal saatinde aliniz.

e GENVOYA’y1 almadiginizi normalde aldigimz saatten 18 saat veya daha uzun siire
sonra fark ederseniz atlanan dozu almayimiz. Bekleyiniz ve sonraki dozu gidayla birlikte
normal saatinde aliniz

GENVOYA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, gidayla birlikte
baska bir tablet aliniz.

GENVOYA almay1 kesmeyiniz.
GENVOYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan GENVOYA almay1 kesmeyiniz. GENVOYA’nin kesilmesi
gelecekteki tedaviye yanitimizi ciddi sekilde etkileyebilir. Herhangi bir nedenle GENVOYA
almay1 keserseniz GENVOYA tabletlerini almaya yeniden baslamadan once doktorunuzla
konusunuz.



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

Sizde HIV enfeksiyonuna ek olarak hepatit B enfeksiyonu da varsa, ilk 6nce doktorunuzla
konusmadan GENVOYA tedavinizi kesmemek 6zellikle 6nemlidir. Tedavi kesildikten sonra
birkac ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. Ilerlemis karaciger hastalig1 veya sirozu olan
baz1 hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin yasami tehdit edici olabilecek sekilde
kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

- Tedaviyi kestikten sonra, ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak {izere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi sirasinda, viicut agirhiginda, ayrica kan lipidleri ve kan sekeri diizeylerinde artig
olabilir. Bu durum kismen diizelen saglifa ve yasam tarzina, kan lipidleri durumunda da
bazen HIV ilaglarinin kendisine baghdir. Doktorunuz bu degisiklikler igin test
uygulayacaktir.

Tim ilaclar gibi bu ilacinin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. HIV enfeksiyonunu tedavi ederken, istenmeyen bazi etkilerin GENVOYA’ya mi
bagli, ayn1 zamanda almakta oldugunuz diger ilaclara m1 bagl, yoksa HIV hastalifinin
kendisine mi bagli oldugunu belirlemek her zaman miimkiin degildir.

Asagidakilerden biri olursa, GENVOYA’y1 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 GENVOYA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Inflamasyonun veya enfeksiyonun herhangi bir belirtisi. ilerlemis HIV enfeksiyonu
(AIDS) ve firsatct enfeksiyon (zayif bagisiklik sistemine sahip kisilerde goriilen
enfeksiyonlar) geg¢misi olan bazi hastalarda, onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan
inflamasyon isaret ve belirtileri ve anti-HIV tedavisi basladiktan hemen sonra gorulebilir.
Bu semptomlarin, viicutta belirgin semptomlar gostermeksizin mevcut olan
enfeksiyonlarla savagmasini saglayan viicudun immiin cevabindaki bir gelisme nedeniyle
goriildiigli diigtiniilmektedir.

e Oto-immiin hastaliklar, bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokularina saldirmasi, HIV
enfeksiyonu i¢in ilaglarinizi almaya bagsladiktan sonra gorilebilir. Oto-immiin 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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

- Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

(10 hastanin en az 1'inde goriilebilir)

e Bulant1
Yaygin goriilen yan etkiler

(10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir)

e Anormal rlyalar

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Ishal

e Kusma

e Mide agrisi

e Gaz ¢cikarma

e Dokiinti

e Yorgunluk/halsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler
(100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

e diisiik eritrosit sayimi (anemi)
e depresyon
e yemeklerden sonra rahatsizliga neden olan sindirim sorunlari (dispepsi)
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e vyiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme (anjioddem)
e kasint1 (pruritus)

—> Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

HI1V tedavisi sirasinda goriilebilen diger yan etkiler

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

e Kemik sorunlari. GENVOYA gibi kombine antiretroviral ilaglar1 alan bazi hastalar,
osteonekroz (kemigin kan dolasiminin azalmasina bagl kemik dokusunun 6limu) olarak
bilinen bir kemik hastaligi gelistirebilirler. Bu tiir ilaglarin uzun stire kullanima,
kortikosteroid kullanimi, alkol kullanimi, ¢ok zayif bagisiklik sistemine sahip olmak ve
asirt kilolu olmak, bu hastaligin gelismesine iliskin bir¢ok risk faktoriinden bazilar
olabilir. Osteonekroz belirtileri sunlardir:

- Eklemlerde sertlik
- Eklemlerde agr1 ve aci (0zellikle kalga, diz ve omuz eklemlerinde)
- Hareket giicliigii

-> Belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. GENVOYA’nin Saklanmasi
Bu ilaci ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra bu ilaci kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altinda ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. Sise kapagi sikica
kapali olarak saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz higbir ilaci sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Artik gereksinim duyulmayan ilaglarin atilmasi konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu
onlemler doganin korunmasina yardimet olacaktir.

Ruhsat Sahibi:
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Gilead Sciences Ilac Tic. Ltd. Sti.
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Tel: 0212 362 03 00
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Uretim Yeri:

Patheon Inc.
2100 Syntex Court,
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Bu kullanma talimatt .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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