KULLANMA TALIMATI

TRUVENT 200mg/245mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

o Etkin madde(ler): Her bir film tablet etkin madde olarak 200 mg emtrisitabin ve 245 mg
tenofovir disoproksil (300 mg tenofovir disoproksil veya 136 mg tenofovire esdeger)

igerir.

o Yardimci madde(ler): Kroskarmellos sodyum (ac-di-sol), Mikrokristalin seliiloz (PH
112), laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklidir), prejelatinize nisasta (starch 1500),
kolloidal silikon dioksit talk, magnezyum stearat, opadry II Light Blue Y-30-10671-A
(Laktoz monohidrat, hipromelloz titanyum dioksit (E171), triasetin, Fd&C Blue
#2/Ind1igo carmine aluminum Lake igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRUVENT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRUVENT'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRUVENT nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. TRUVENT'in saklanmas: Bashklar yer almaktadir.

1. TRUVENT nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRUVENT, mavi renkli, oblong, bikonveks tablettir. TRUVENT 4 ve 30 tablet igceren
siselerde tedarik edilmektedir.
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TRUVENT, 18 vyas iistii yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV)

enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

TRUVENT, vyiiksek risk altindaki HIV-negatif yetiskinlerde ve ergenlerde cinsel yolla
edinilmis HIV-1 enfeksiyonu riskini azaltmak amaciyla temas Oncesi profilaksi (PrEP) i¢in

daha giivenli seks uygulamalar ile birlikte endikedir.

TRUVENT iki etkin madde icerir; emtrisitabin ve tenofovir disoproksil. Bu etkin
maddelerin her ikisi de HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde kullanilan antiretroviral
ilaglardir. Emtrisitabin bir niikleozid revers transkriptaz inhibitérii, tenofovir ise bir niikleotid
revers transkriptaz inhibitoriidiir. Bununla birlikte, her ikisi de genellikle NRTT’ler olarak
bilinir ve virlisiin ¢ogalmasi i¢in esas olan bir enzimin (revers transkriptaz) normal
calismasini engelleyerek ¢alisir. TRUVENT, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in her zaman
diger ilaclarla kombine halde kullanilmalidir. TRUVENT ayn1 dozlarda ayr1 olarak kullanilan

emtrisitabin ve tenofovir disoproksilin yerine uygulanabilir.
Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi degildir. TRUVENT'1 alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
Iliskili enfeksiyonlar veya baska hastaliklar gelistirilebili. Bu ilac1 alirken, etkili
antiretroviral tedaviyle risk azaltilmis olsa dahi HIV bulastirabilirsiniz. Bagkalarina hastalik
bulagtirmamak i¢in alinmasi gereken dnlemler konusunda doktorunuzla goriisiiniiz.
Iceriginde bulunan laktoz monohidrat inek siitii kaynaklidir.
2. TRUVENT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRUVENT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

e Emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin

basinda siralanan bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjik (asir1

duyarl) iseniz.
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TRUVENT"i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Bobrek hastahi@iniz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu
goriildiiyse doktorunuza soyleyiniz. TRUVENT bdbreklerinizi etkileyebilir.
Tedaviye baslamadan o6nce, doktorunuz, bobrek fonksiyonunu degerlendirmek icin
kan testleri isteyebilir. Doktorunuz ayrica bobreklerinizi izlemek i¢in tedavi sirasinda
kan testleri de isteyebilir ve tabletleri daha az siklikta almanizi tavsiye edebilir.
Siddetli bobrek hastaliginiz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz TRUVENT almaniz

Onerilmez.

TRUVENT genellikle bobreklerinize zarar verebilecek bagka ilaglarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kaginilmazsa, doktorunuz bobrek

fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir.

65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. TRUVENT, 65 yas {istii hastalarda
incelenmemistir. Bu yasin iizerindeyseniz ve size TRUVENT recete edilmisse,

doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Hepatit dahil karaciger hastaligi hikayeniz varsa doktorunuzla konusun. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastalig1 bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil karaciger komplikasyonlar1 acisindan
daha yiiksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en
1yi tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir. Hepatit B enfeksiyonunun tedavisine
yonelik olarak onayli olmamalarina karsin, TRUVENT'teki her iki etkin madde de
hepatit B viriisiine kars1 biraz aktivite gostermektedir. Karaciger hastaligi veya kronik
hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunu dikkatle

izlemek icin kan testleri yapabilir.

Diger énlemler

Antiretroviral kombinasyon tedavileri (TRUVENT dahil) kan sekerini yiikseltebilir, kandaki

yaglar artirabilir (hiperlipemi), viicut yagi dagiliminda degisimlere ve insiiline kars1 dirence

ve buna bagli kan sekerinin yiikselmesine yol agabilir (bkz. boliim 4, Olas: yan etkiler).
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Seker hastahi@imiz varsa, asir1 Kiloluysaniz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla

Konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. {lerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) ve bir enfeksiyonunuz
varsa, TRUVENT tedavisine baslandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya ¢ikabilir veya var
olan iltihabi belirtilerde kotiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun iyilesmis bagisiklik
sisteminin iltihapla savastigina isaret edebilir, TRUVENT'i almaya bagladiktan hemen sonra
iltihabi belirtilere veya enfeksiyona dikkat edin. Iltihabi belirtileri veya enfeksiyonu fark

ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.

HIV enfeksiyonunuzun tedavisi i¢in ila¢ almaya basladiktan sonra firsat¢1 enfeksiyonlarin
yan1 sira otoimmiin bozukluklar da (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 gili¢slizliigi,
ellerde ve ayaklarda baslayan ve viicuda yayilan giigsiizliik, carpinti, titreme veya
hiperaktivite gibi bagka belirtiler fark ederseniz, liitfen gerekli tedaviyi almak i¢in hemen

doktorunuza bildirin.

Kemik sorunlari: Antiretroviral kombinasyon tedavisi (birden fazla ilacla ayn1 anda tedavi)
alan bazi hastalarda, kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusunun O&liimii
(osteonekroz) goriilebilir. Digerlerinin yani sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin
uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi, siddetli immiinosupresyon (bagisiklik
sisteminin baskilanmasi) ve yiiksek viicut kiitle indeksi bu hastaligin (osteonekroz)
gorlilmesinde pek cok risk faktoriinden birkaci olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde
sertlik, s1z1 ve agr (6zellikle kalca, diz ve omuzda) ve hareket giicliigiidiir. Bu belirtilerden

herhangi birini fark ederseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kemik sorunlari1 (bazen kiriklarla sonuglanan) bobrek tiibiilii hiicrelerinin hasar gérmesinden

dolay1 meydana gelebilir (bkz. bolim 4, Olas: yan etkiler).

Cocuklar ve ergenler

TRUVENT ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmaz
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Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmeyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisin.
TRUVENT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e TRUVENT, yiyecekle beraber alinmalidir.

Hamilelik
Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe oldugunuzu diisiiniivor veya gebe kalmay

planlyorsaniz bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

e Doktorunuzla 6zel olarak goriisiilmedigi siirece TRUVENT'i gebelik sirasinda
almamalisimz. TRUVENT'in gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri sinirlidir

ve genellikle kesin gerekli olmadig siirece kullanilmaz.

e TRUVENT tedavisi sirasinda gebe kalma olasiliginiz varsa, gebe kalmamak igin

etkili bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

e Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza TRUVENT ile

tedavinizin siz ve ¢gocugunuz iizerindeki olas1 faydalarini ve risklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasinda TRUVENT' aldiysaniz, doktorunuz ¢ocugunuzun gelisimini izlemek
icin diizenli kan testleri ve baska tanisal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin ¢ocuklarinda, HIV’e karsi korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir

basmustir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TRUVENT tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Tenofovir ve emtrisitabinin anne

siitline gectigi gorilmiistiir.
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e HIV'li bir kadinsaniz, viriisii anne siitiiyle bebege gecirmemek i¢in emzirmemeniz

oOnerilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
TRUVENT bas donmesine yol agabilir TRUVENT'y1 alirken basmizin dondiigiini

hissederseniz, arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.
TRUVENT'nin i¢eriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

TRUVENT, laktoz (siit sekeri) igerir. Laktoza kars1i hassasiyetiniz (dayaniksizlik)
oldugunuzu biliyorsaniz veya diger sekerlerden herhangi birine karsi hassasiyetinizin

(intoleransinizin) oldugu size sdylendiyse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger hélihazirda TRUVENT'in icerdigi emtrisitabin ve tenofovir disoproksil'i igeren veya
lamivudin, zalsitabin ya da adefovir dipivoksil iceren bagka antiviral ilaclar kullaniyorsaniz,

TRUVENT'i almayiniz.

Regetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda baska herhangi bir ilag aldiysaniz veya alma

ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglar aliyorsamiz doktorunuza soylemeniz
ozellikle 6nemlidir.

Bu ilaclara agagidakiler dahildir:

e Aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon icin)
e Amfoterisin B (mantar enfeksiyon i¢in)

e Foskarnet (viral enfeksiyon i¢in)

e Gansiklovir (viral enfeksiyon igin)

e Pentamidin (enfeksiyonlar i¢in)
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e Vankomisin (bakteriyel enfeksiyon igin)

e Interlokin-2 (kanser tedavisinde kullanilir)

e Sidofovir (viral enfeksiyon i¢in)

e Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIl'ler, kemik veya kas agrilarini dindirme

amacl agr kesiciler, yangi 6nleyiciler

Didanozin iceren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu icin): TRUVENT'in didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve
CD4 hiicre sayimlarimi disiirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren ilaglar
birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik asidoz
(kanda laktik asit fazlasi) bildirilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin bilesimi ile

tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

TRUVENT’in onaylanmamis kullanimi hakkinda onemli bilgiler

TRUVENT HIV (bulasinl)) oOnlemek i¢in onaylanmis degildir. Eger bu amagcla
kullanacaksaniz, HIV ile enfekte olmadiginizdan emin olmak adina ilaca baglamadan en
fazla 1 ay oncesinden doktorunuz tarafindan HIV i¢in test edilmis olmaniz 6nemlidir. HIV
(bulasini) 6nlemek adina TRUVENT kullandiginizda her 3 ayda bir HIV testi yaptirin ve her

giin onerildigi sekilde kullandiginizdan emin olun.

3. TRUVENT nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Yetiskinler: Her giin bir tablet

Yiiksek risk altindaki HIV-negatif yetigkinler i¢in her riskli cinsel iliskiden 2-24 saat 6nce

¢ift doz Truvent, ardindan ilk ila¢ alimindan 24 ve 48 saat sonra birer doz kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yiyecekle beraber almabilir.

Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek ic¢in bir kasigim ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya iliziim suyu ile
karistirin ve hemen igin.

e TRUVENT!'i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

e Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu almz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye karsi direng gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz sdylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.
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e Doktorunuz TRUVENT'in bilesenlerinden birini kesmeye veya TRUVENT'in
dozunu degistirmeye karar verirse, size kombine ilag yerine ayri olarak emtrisitabin
ve/veya tenofovir veya HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in bagka ilaglar verebilir.

e Doktorunuz TRUVENT'i diger antiretroviral ilaclarla birlikte recete edecektir.
Bu ilaglarin nasil alinacag: ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in liitfen diger antiretrovirallerin
hasta kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplari
e (Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gencler i¢in
degildir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
e Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVENT'1 daha az siklikta almanizi
tavsiye edebilir.

e Karacigerinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVENT i¢in doz ayarlamasina

gerek duymayabilir.

Eger TRUVENT'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUVENT kullandiysaniz:

Kazara size onerilenden daha fazla TRUVENT tableti alirsaniz, tavsiye icin doktorunuzia
veya en yakindaki acil servisle goriigiiniiz. Ne aldiginiz1 kolayca agiklayabilmeniz i¢in tablet
sisesini yaninizda bulundurunuz.

Eger kazara bagka biri sizin ilacinizi kullanirsa, acil tibbi miidahale gerekebileceginden,
derhal bir doktora veya hastaneye bagvurmasina yardimci olun.

TRUVENT'i kullanmay1 unutursaniz
TRUVENT dozunun atlanmamasi énemlidir. ilacinizi zamaninda almay1 unutmaymiz.

Her zaman alindigi zamandan 12 saat icerisinde TRUVENT dozunu atladiysamz,
olabildigince kisa siire i¢inde alin ve sonraki dozunuzu da zamaninda aliniz.

Unuttugunuzu fark ettiginizde neredeyse sonraki dozunuzun zamani geldiyse,
atladiginiz dozu almayiiz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TRUVENT'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamiz, baska bir tablet alin.

TRUVENT'" aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire i¢inde kusarsaniz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur.
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TRUVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
e TRUVENT tedavisini kesmek, doktorunuzun oOnerdigi anti-HIV tedavisinin
etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle TRUVENT'i almay1 kesmeden once,
ozellikle de yan etkiler yasiyorsaniz veya bagka bir hastaliginiz varsa doktorunuzla
konusun. TRUVENT tabletlerini yeniden almaya baslamadan 6nce doktorunuzla
goriisiin.

e Sizde HIV ve hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan TRUVENT
tedavinizi kesmemek Ozellikle 6nemlidir. Bazi hastalarda, TRUVENT' kestikten
sonra hepatitin kotiilestigini gosteren kan testleri veya belirtiler bulunmustur. Tedavi
kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir. ilerlemis karaciger
hastalig1 veya siroz bulunan bazi hastalarda, tedavinin durdurulmasi hepatitinizin
kotiilesmesine yol agabileceginden tedavinin kesilmesi 6nerilmez.

Tedaviyi kestikten sonra, Ozellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz
belirtiler olmak {izere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

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

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, bu ilacin ig¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRUVENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Yaygin cilt dokiintiileri ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlar1)
e Dudak, goz ya da dilde ani baslangi¢h sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRUVENT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Olas ciddi yan etkiler: Hemen bir doktora soyleyin
Asagida belirtilen yan etki seyrek goriiliir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay1 etkileyebilir):

o Laktik asidoz (olan kanda laktik asit fazlasi) yasami tehdit edebilen ciddi bir yan
etkidir.
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Asagidaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:
e Derin, hizli nefes alip verme
e Bas donmesi
e Mide bulantisi (bulanti), istifra (kusma) ve mide agrisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini diislinliyorsaniz, hemen doktorunuza bagvurun.

Diger olasi ciddi yan etkiler

Asagida belirtilen yan etkiler yaygin degildir (yani 100 hastada en c¢ok 1 hastay1
etkileyebilir):

e Karmnda (midede) pankreas enflamasyonunun yol actig1 agri

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastay1 etkileyebilir):

e Karacigerde yaglanma

e C(iltte veya gozlerde sarihik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger
enflamasyonunun yol agtig1 agr1

e Bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek yetmezligi,
bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar. Doktorunuz, bdbreklerinizin dogru calisip
calismadigini gérmek i¢in kan testleri yapabilir.

e Kemiklerde yuamusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)

Bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasara kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agrisi, kas zayiflig1 ve kandaki potasyum veya
fosfatta azalmalar eslik edebilir.

Bu ciddi yan etkilerin herhangi birinin sizde olabilecegini diisiiniiyorsaniz,
doktorunuzla goriisiin.

En sik goriilen yan etkiler

Asagida belirtilen yan etkiler ¢ok yaygindir (yani 10 hastada en az 1 hastay1 etkileyebilir):
e [shal, istifra (kusma), mide bulantis1 (bulant1), bas donmesi, bas agrisi, alerji
e Giigsiiz hissetme

Testler ayrica sunlari da gosterebilir,
e Kan fosfat diizeylerinde diisiis
e Yiiksek kreatin kinaz

Asagida belirtilen yan etkiler yaygindir (yani 100 hastada en ¢ok 10 hastay: etkileyebilir)

e Agri, mide agrisi

e Uyumada gii¢liik, anormal riiyalar

¢ Yemeklerden sonra rahatsizlia neden olan sindirim sorunlari, siskinlik

e Alerjik reaksiyon olabilecek dokiintiiler (kirmizi noktalar veya bazen kabarciklar ve
deride sislikle goriilebilen kabartilar), kasinti, deride koyu lekeler olusmasi gibi deri
renginde degisiklikler,

e Hinlti, sisme veya bas donmesi gibi diger alerjik reaksiyonlar

Testler ayrica sunlari da gosterebilir:
e Diisiikk beyaz kan hiicresi sayimi (beyaz kan hiicresi sayimimin diisiik olmasi sizi
enfeksiyona daha yatkin hale getirebilir)
e Yiiksek trigliseridler (yag asitleri), safra veya kan sekeri
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e Karaciger ve pankreas sorunlari
Asagida belirtilen yan etkiler yaygin degildir (yani 100 hastada en ¢ok 1 hastay:
etkileyebilir):

e Anemi (kansizlik)

e Kas yikimi, bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasardan kaynaklanabilecek kas agrist veya

gligsiizligl
e Karinda (midede) pankreas iltihabinin yol agtig1 agri
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
e Kandaki potasyumda azalmalar
e Kanimizdaki kreatininde artig
e Iidrarda degisimler

Asagida belirtilen yan etkiler seyrektir (yani 1000 hastada en ¢ok 1 hastayi etkileyebilir):

e Karacigerde yaglanma

o C(iltte veya gozlerde sarilik, kasinti, veya karinda (midede) karaciger
enflamasyonunun yol agtig1 agri

e Bobreklerde iltihap, ¢ok fazla idrara ¢ikma ve susama, bobrek yetmezligi, bobrek
tiibiil hiicrelerinde hasar. Doktorunuz, bobreklerinizin dogru calisip calismadigini
gdérmek icin kan testleri yapabilir.
Kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan)
Bobrek sorunlarina bagli sirt agrisi

Bobrek tiibiil hiicrelerindeki hasara kas yikimi, kemiklerde yumusama (kemik agrisiyla
birlikte ve bazen kiriklarla sonuglanan), kas agrisi, kas zayiflig1 ve kandaki tuzlardan
(elektrolitlerden) potasyum veya fosfatta azalmalar eslik edebilir.

Diger olas1 yan etkiler
TRUVENT, viicut yagimin dagilma seklini degistirerek viicut seklinizde degisiklige neden
olabilir. Bacaklarinizdan, kollarinizdan ve yiiziiniizden yag kaybedebilirsiniz, karin (mide) ve
i¢c organlarin civari yaglanabilir, gogiisleriniz biiyiiyebilir veya boynunuzun arkasinda yag
yumrulart (“buffalo horgiicii”) olusabilir. Bu degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri
heniiz bilinmemektedir.

TRUVENT ayrica hiperlipidemiye (kandaki yaglarda artis) ve insiiline kars1 dirence de yol
acabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in testler isteyecektir.

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. TRUVENT'in saklanmasi

TRUVENT i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayin. Isiktan ve nemden korumak i¢in
orijinal ambalaj1 i¢cinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRUVENT'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRUVENT 1 kullanmayiniz.
Ilaglar atik su aracihigiyla veya ev atifi seklinde atilmamalidir. Eczaciniza artik gerek

duyulmayan ilaglarin nasil atilacagini sorun. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimci
olacaktr.

“Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:
Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat ..................... tarihinde onaylanmigstir.
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