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BIKTARVY®: Birlesim ve

BIKTARVY?®, yetiskinlerde, genclerde ve 2 yasindan blyuk,
kilosu en az 14 kg olan ¢ocuklarda insan bagisiklik yetmezligi
virGst 1 (HIV-1) enfeksiyonunun tedavisi icin bir tek tablet
rejimidir.

BIKTARVY®de U¢ etken madde bir araya gelir. Bunlar vicut-
taki virls miktarini ideal olarak kanitlama sinirinin (HIV-1 RNA
<50 kopya/ml) altina kadar dustrir. Bdylece badisiklik sistemi
dinlenebilir ve devamindaki hastalik riski ddsaralar.

BIKTARVY® tabletlerinin, tedaviyi uygulayan doktorun yas ve kiloya
gore yazdigi iki dozaj alternatifi vardir.

P Vetiskinler, gencler ve kilosu en az 25kg olan ¢ocuklar:
BIKTARVY® 50 mg/200 mg/25 mg Tablet

P 2 yas ve Uzeri, en az 14 kg, fakat 25kg'in altinda olan cocuklar icin:
BIKTARVY® 30 mg/120 mg/15 mg Tablet

Tenofoviralafenamit
BIKTARVY®, birbirini tamamlayan iki etken
madde sinifina ait olan li¢ etken madde igerir.
Kombinasyon, HI virlisiiniin ¢ogalmasi igin
gereken enzimleri engelleyerek, viris ylikini Biktegravir ———p w 4——— Emtrisitabin
azaltir.
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Kullanim ve saklama:

P Giinde 1 tablet
(cignemeyin veya ufalamayin*)

P Giin icinde esnek zaman, dgiinlerden bagimsiz

P Orijinal ambalajinda saklayin ve agzini her zaman
stkica kapatin

P Nemden koruyarak saklayin

//RL_ > . | Q gliinde 1 kez

Ku"anlm $ek|i: BI KTARVY® | L Kullanimin her zaman tedaviyi uygulayan doktorla

m goriisiilerek gerceklestirilmesi gerekir.

BIKTARVY® tedavisinin basarisi icin dizenli olmak belirleyicidir.
BIKTARVY® kullaniminin kesilmemesi 6nemlidir.

> Vetiskinler, gencler ve kilosu en az 25kg olan ¢cocuklar *BIKTARVY" tabletinin bolinebilirligi
giinde 1 defa bir adet 50 mg/200 mg/25 mg tablet alir. Acl tadindan dolayi tabletlerin cignenmemesi veya ufaltiimamasi
Onerilir. Tabletler bGtln olarak yutulamiyorsa, ikiye boélinebilirler.
P 2 vyas ve Uzeri, en az 14 kg, fakat 25kg'in altinda olan cocuklar Bu durumda yarimlarin dogrudan arka arkaya alinmasi gerekir.
giinde 1 defa bir adet 30 mg/120 mg/15 mg tablet alir. BUtln dozun alinmasi ancak boyle saglanir.

[g Kullanim sekli
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ALMAYI

@ )

18 saate kadar: 18 saatten fazla:
Tablet alimint ilk firsatta Kacirdiginiz dozu sonradan
telafi edin! Sonraki dozu almayin! Bekleyin ve bir sonraki
normal saatinde alin. dozu normal saatinde alin.
KUSMA

DURUMU
Aldiktan en fazla 1 saat Kullanimdan en az 1 saat sonra:
sonraya kadar: Bir sonraki dozu normal saatinde
Bir doz daha alin! alana kadar baska tablet almayin!
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Birlikte kullandiginizda dikkatli

olun: BIKTARVY® ve

diger ilaclar

BIKTARVY®, strekli kullanilmasi gereken bir ilac olup, ancak
baska ilaclarla etkilesime girmediginde dogru etki edebilir. Bu
nedenle, BIKTARVY® tedavisi diger ilaclarla birlestiriimeden

| dnce, tedaviyi uygulayan doktorla goértstlmesi cok dnemlidir.
Bu receteli ilaclar icin oldugu gibi recetesiz ilaclar ve gida
takviyeleri icin de gecerlidir.

Su ilaglar asla BIKTARVY® ile birlikte
kullaniimamahdir:

Kullanim alani

Tedaviyi uygulayan doktorlar, diger ilaglarin
BIKTARVY?® ile birlestirilip birlestirilemeyecegi
ve birlestirilebilecekse bunun nasil yapilabile-
cegi hakkinda bilgi verebilir. Dikkat: Asagidaki
Kantaron Korku durumlari, depresyonlar liste, paket prospektiisiiniin veya doktor
gorismesinin yerini tutmaz!

Bakteriyel enfeksiyonlarin,

ST ornegin tiberkllozun tedavisi

(‘ Giivenilir bir sekilde birlikte kullanin 101



Asagidaki ilaclarda ve gida takviyelerinde doktorla
goriusiilmesi gerekir:

P HIV ve/veya hepatit B tedavisine ydnelik olan antiviral ilaclar
P Hepatit C tedavisine yénelik olan antiviral ilaclar

P Mide lilserlerinin, mide eksimesinin veya asit refliisiiniin tedavisine
yonelik olan ve aliminyum ve/veya magnezyum iceren antasitler

P Magnezyum veya demir iceren mineraller veya vitaminler

P Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisine yénelik olan ve asagidaki etken
maddelerden birini iceren antibiyotikler: Azitromisin, klaritromisin,
rifabutin veya rifapentin

P Epilepsi tedavisine ydnelik olan ve asagidaki etken maddeleri iceren
antikonviilsanlar: Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital veya

fenitoin

P Siklosporin iceren bir transplantasyondan sonra viicudun kendi
bagisiklik sisteminin reaksiyonunu bastirmak icin, immiinosupresanlar

P Verapamil veya dronedaron iceren ilaclar
P Ulser tedavisine ydnelik, siikralfat iceren ilaglar

P Kalsiyum ve/veya demir iceren ilaclar/veya ek maddeler (gebelikte)

Gebeyseniz, bebek emziriyorsaniz veya gebe kalmayi
planliyorsaniz, doktorunuzla goriisiin.
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Yan etkilerde dogru davranin:
Istenmeyen reaksiyonlarda

yvapilacaklar

Tum ilaglarda oldugu gibi, BIKTARVY®'nin de yan etkileri
olabilir, ancak bunlar herkeste gorilmeyebilir. BIKTARVY®
kullanirken yan etkiler goérualUrse, ilac prospektlst dikkatli
bir sekilde okunduktan sonra muhakkak hemen tedaviyi
uygulayan doktorla da gérusulmelidir.

Olas! tim yan etkilerin tam bir listesini ve ayrintili aciklamasini
ilac prospektlstinde bulabilirsiniz. Olasi yan etkilerle ilgili daha
ayrintili bilgileri ayrica meine-hiv-therapie.de adresinde de
bulabilirsiniz.

Yan etkiler ayrica Federal ila¢ ve Tibbi Uriin Enstitiisii’'ne (Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM), Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, Faks No: 0228/207-5207 veya elektronik

olarak www.bfarm.de web sayfasi veya Gilead Sciences GmbH’nin

ila¢ Giivenligi Departmani, e-posta: Safety_FC@gilead.com veya
https://www.gilead.com/contact-us/report-an-adverse-event
adresindeki uluslararasi web sitemiz lizerinden de bildirilebilir.
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Guvenlik onlemleri: Bulasma

riskini en aza indirme

Virls yUkdnUn surekli olarak kanitlanabilir sinirin altinda kalmasini
saglayacak basarili bir tedavi, HIV'in cinsel iliskiyle bulasmasinin artik
mUmkUn olmamasini saglar.! Burada kanitlanabilir sinirin miktari, kullanilan
test yontemine goére degdisiklik gosterebilir. Bu en yaygin kanitlama
yontemlerinde <50 kopya/ml'dir ve Alman-Avusturya kilavuzlarinin tedavi
hedeflerine uygundur.?2 Gereken tim kosullarin saglanip saglanmadiginin,
tedaviyi uygulayan doktorla gértstlmesi gerekir.

HIV yaninda, bulasma riski prezervatif kullanimiyla
azaltilabilecek olan, cinsel iliskiyle bulasabilen baska bir¢cok
enfeksiyon daha vardir.*? Cinsel iliskiyle bulasabilecek diger
enfeksiyonlarin testleri, diizenli Check-Up'larin bir bileseni
olabilir.

1. Epid Bull 2021; 47: 3 -17. doi: 10.25646/9301; 2. Alman AIDS Dernegdinin (DAIG) HIV enfeksiyonu teshis ve terapi uygulama
kilavuzlari. Alman-Avusturya kilavuzlari. Burada mevcuttur: https:/daignet.de/leitlinien-und-empfehlungen/hiv-leitlinien/,

son erisim: Agustos 2024.
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Yolda hazirlikh olun:
Yolculuklarda Bl BIKTARVY® Yolculuklar icin kontrol listesi

Tedavinin sadece glnlik yasamda degil, yolculuklardaki basarisini |:| Batiin yolculuk stresi icin yeterli miktarda tablet:

da desteklemek icin, 8nceden bazi noktalara dikkat edilmesi gerekir. Receteleri vaktinde temin edin ve stoku uyarlayin.

I:l El cantasinda yedek:

Valizlerde sorun ¢ikma ihtimaline karsin, yaninizda bir paket
BIKTARVY® bulundurun.

|:| Yaninda ila¢ tasima belgesi:

Yaninda goétirmek gerektigini belgelendirmek icin (ingilizcesi
de dahil) bir doktor raporunu yaninizda hazir tutun.

|:| Kullanim saatleriyle ilgili gériisme:

Saat farki, BIKTARVY®nin aliminda sorun teskil etmeyecek
olsa bile: Emin olmak i¢in tableti alma saatini doktorla belirleyin.
Normalde evdekiyle aynidir.

|:| Nemden kag¢inin:
Nemlenmemeleri icin tabletleri orijinal ambalajinda saklayin.

(‘ Seyahatler 16117



Kendinizi surekli iyi

hissedin: Duzenli

Check-up'lar yaptirin

. e

Tedaviyi uygulayan doktor, BIKTARVY" tedavisiyle ilgili tim
sorulariniz icin basvurabilecediniz en énemli kisidir. DUzenli
olarak yapilan kontrol muayenelerinde sadece kan tahlillerinin
vs. kontrol edildigi bir tibbi Check-up't yapilmamalidir.
Randevular, tim acikhgiyla konusmak icin de kullanilabilir.
Ne olursa olsun: Gerektiginde doktora danisabilirsiniz.
Mahremiyeti saklamakla yukdmltdurler.

Tibbi bilgi hizmeti

Tibbi bilgi hizmetimiz, ilacimizin kullanimiyla baglantili hastaliklar
hakkinda bilgi sunar. Sizi 6rnegdin su sorularda severek destekler:
- ilaclar dogru bir sekilde nasil alinir?
- ilaclar nasil etki eder?
- Hangi yan etkiler gorulebilir?

3 sayfasinda, HIV ile yasam
Tibbi bilgi hizmetimize su telefon numaralarindan ulasabilirsiniz: hakkindaki bilgileri ve topluluktaki diger
089 899 8900 veya e-postayla DEMedical.Information@gilead.com . insanlarin hikayelerini bulabilirsiniz.

~7T.

HIV ile pozitif yasam icin bir [q GILEAD girisimidir.

9 (o




Uyari: Bu brosur, BIKTARVY®*'nin paket prospekttistintin/kullanim bilgilerinin yerine gecmez, ancak onunla ilgili nemli uyarilar icerir. Lutfen bu
ilaci kullanmaya baslamadan 6nce paket prospektistini yine de dikkatli bir sekilde oku, ¢inki 6nemli bilgiler iceriyor. BIKTARVY® hakkindaki
olasi sorularinicin lutfen doktor veya eczacina basvur. Sadece BIKTARVY® recetesi yazilan hastalara verilebilir. BIKTARVY® kullanim bilgileri, tarih
Haziran 2024. Gercek hasta resimleri degildir, tarih Eyltl 2024.
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