PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Triumeq 50 mg/600 mg/300 mg comprimate filmate
dolutegravir/abacavir/lamivuding

WV Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida a informatiilor noi referitoare la siguranta. Puteti sa fifi de ajutor raporténd orice
reacii adverse pe care le putefi avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

» Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

» Dacid aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

» Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

« Daca manifestafi orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Triumeq si pentru ce se utilizeazi

Ce trebuie s stifi Tnainte si utilizati Triumeq
Cum sa utilizati Triumeq

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Triumeq

Continutul ambalajului si alte informatii

R

1. Ce este Triumeq si pentru ce se ufilizeaza
Triumeq este un medicament care contine trei substante active folosite pentru tratamentul infectiei cu

HIV: abacavir, lamivudini si dolutegravir. Abacavir si lamivudina apartin unui grup de medicamente
antiretrovirale numite analogi nucleozidici inhibitori ai revers transcriptazei (INRT), iar dolutegravir
aparfine unui grup de medicamente antiretrovirale numite inhibitori de integrazd (INI).

Triumeq este utilizat In tratamentul infeefiei HIV (virusul imunodeficientei umane) la adulti si
adolescenti cu varsta peste 12 ani cu greutate corporala de cel putin 40 kg.

Inainte de a vi se prescrie Triumeq, doctorul dumneavoastra va efectua o analizi pentru a determina
daca suntefi purtdtor al unui anumit tip de genid numitdi HLAB*5701. Triumeq nu trebuie folosit de
pacien{ii care sunt purtatori cunoscufi ai genei HLA-B*5701. Pacienii care au aceasta gena au un risc
crescut de a dezvolta reac{ii de hipersensibilitate (alergice) severe dacad utilizeaza Triumeq (vezi
‘reactii de hipersensibilitate’ la pct. 4).

Triumeq nu vindecd infectia HIV; acesta reduce cantitatea de virus din organismul dumneavoastra si
o mentine la un nivel scazut. De asemenea creste numarul de celule CD4 din singele dumneavoastra.
Celulele CD4 sunt un tip de celule albe din sange, care au un rol important deoarece ajutd organismul
si lupte impotriva infectiei.

Nu toate persoanele raspund la tratamentul cu Triumeq in acelasi mod. Medicul dumneavoastra va
monitoriza eficacitatea tratamentului dumneavoastra,
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2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizafi Triumeq

Nu utilizati Triumeq:

« Daca sunteti alergic (hipersensibil) 1a dolutegravir, abacavir (sau orice alt medicament care confine
abacavir) sau lamivuding, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Cititi cu atentie toate informatiile despre reactiile de hipersensibilitate de la pct. 4.
¢ daci luati un medicament, numit dofetilidi (pentru a trata afecfiunile inimii).

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd oricare dintre aceste situafii sunt valabile In cazul
dumneavoastra.

Atentioniri si precautii

IMPORTANT — Reactii de hipersensibilitate

Triumeq contine abacavir si dolutegravir. Ambele ingrediente active pot cauza o reacfie alergica
grava numita reactie de hipersensibilitate, care poate pune in pericol viata celor care continua si ia
medicamente care confin abacavir.

Cititi cu atentie toate informatiile de la ,,Reactii de hipersensibilitate” de la pct, 4.

Ambalajul Triumeq include un Card de avertizare, pentru a va reaminti dumneavoastrd si
personalului medical de hipersensibilitate. Detasati acest card si purtati-l in permanenti cu
dumneavoastra.

Unii dintre pacientii care iau Triumeq sau alte tratamente asociate pentru infecfia cu HI'V sunt mai
expusi riscului de aparifie a reactiilor adverse grave decat alfii. Trebuie sa fifi avizafi asupra riscurilor
suplimentare:

» daca afi avut vreodata afectiuni la nivelul ficatului, incluzdnd hepatitd B sau C (daca avefi
infectie cu virus hepatitic B, nu intrerupeti tratamentul cu Triumeq fard recomandarea medicului
dumneavoastrd, deoarece putefi avea o recidere a hepatitei)

+ daci avefi o problema renala

Spunefi medicului dumneavoastra dacd cele enumerate mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastri inainte si utilizati Triumeq. In timpul tratamentului, poate fi necesari efectuarea
unor teste suplimentare, incluzdnd analize ale sdngelui. Vezi punctul 4 pentru informatii
suplimentare.

Reactii de hipersensibilitate la abacavir
Chiar i pacientii care nu au prezentd gena HLA-B*5701 pot dezvolta o reaetie de hipersensibilitate

(o reactie alergica grava).

Cititi cu atentie toate informaftiile despre reactiile de hipersensibilitate de la punctul 4 din acest
prospect.

Risc de infarct miocardic

Nu poate fi exclusa posibilitatea ca abacavirul sa creasca riscul producerii unui infarct miocardic
Spunefi medicului dumneavoastra daca aveti probleme cardiace, dacd fumaii sau avefi alte boli
care va pot creste riscul de aparifie a unei afec{iuni cardiace, cum ar fi tensiunea arteriald marité, sau
daca aveti diabet. Nu intrerupeti administrarea Triumeq decat la indicafia medicului dumneavoastra.

Urmarifi cu atenfie simptomele importante
La unii dintre pacientii tratati cu medicamente impotriva infecfiei cu HIV, pot si apard alte afec{iuni,
care pot {i grave. Acestea includ:

« simptome ale infectiilor sau inflamatii




* dureri de articulatii, rigiditate si probleme la nivelul oaselor
Trebuie sa fifi informat asupra semnelor si simptomelor importante care pot si apara in timp ce luafi
Triumegq.

Citifi informatiile despre ,,Alte reactii adverse posibile ale terapiei combinate pentru HIV” de la
pet.4 al acestui prospect.

Protectia altor persoane

Infectia cu HIV se raspandeste prin contactul sexual cu o persoand care are aceastd infectie sau prin
fransfuzie de singe contaminat (de exemplu, prin utilizarea acelorasi ace infectate). Pute{i transmite
infecfia cu HIV si In timpul administririi acestui medicament, desi riscul este redus de terapia
antiretrovirald eficientd. Discutafi cu medicul dumneavoastra despre misurile de precautie pe care
trebuie s le luati pentru a evita infectarea altor persoane.

Copii
Acest medicament nu se utilizeaza la copii cu varsta mai mica de 12 ani. Administrarea Triumeq la
copii cu vérsta mai micé de 12 ani nu a fost inci studiata.

Alte medicamente si Triumeq
Informati-va medicul daca luati, afi luat recent sau e posibil si luati orice alte medicamente inclusiv
medicamente pe bazi de plante si alte medicamente eliberate fara refeta.

Nu luati Triumeq cu urmétoarele medicamente:
» dofetilida, folositd pentru tratamentul afectiunilor cardiace

Anumite medicamente pot afecta modul de functionare al Triumeq sau pot face mai posibila aparifia
reacfiilor adverse. De asemenea, Triumeq poate afecta modul de functionare al altor medicamente.
Informati-vi medicul daca luati oricare dintre medicamentele din lista urmatoare:

« metforming, pentru tratamentul diabetului

medicamente numite antiacide, pentru tratamentul indigestiei si al arsurilor la stomac. Nu luati
un antiacid in cursul celor 6 ore inaintea administrdrii Triumeq sau la cel putin 2 ore dupi
administrarea lui. (Vezi, de asemenea, pct. 3).

+ suplimente cu calciu, suplimente cu fier si multivitamine. Nu luafi suplimente cu caleiu,
suplimente cu fier sau multivitamine in cursul celor 6 ore inaintea administrarii Triumeq sau la
cel putin 2 ore dupa administrarea lui. (Fezi, de asemenea, pct. 3).

« emtricitabind, efravirind, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapind sau tipranavir/ritonavir,
pentru tratamentul infectiei cu HIV

» alte medicamente care contin lamivudina, folosite pentru tratamentul infectiei en HIV sau al
infectiei cu virusul hepatitic B

+ cladribina, folosita pentru tratamentul leucemiei cu celule piroase

» rifampicind, pentru tratamentul tuberculozei (TB) sau al altor infectii bacteriene

= (rimetoprim/sulfametoxazol, un antibiotic pentru tratamentul infec{iilor bacteriene

= fenitoina si fenobarbital, pentru tratamentul epilepsiei

* oxcarbamazepina si cmbamaw‘pma pentru tratamentul epilepsiei si al tulburirilor bipolare

*  Sunitoarea (Hypericum perforatum), un remediu din plante pentru tratamentul depresiei

« metadond utilizatd ca substituent pentru heroini. Abacavirul creste viteza eliminarii metadonei
din organismul dumneavoastrd. Daca lua{i metadona, vefi {i monitorizat pentru observarea
eventualelor simptome ale sindromului de Intrerupere. Poate fi necesard modificarea dozei
dumneavoastra de metadona.

= ribaviring, utilizata pentru tratamentul !!cpatitei C. Abacavir poate face ca asocierea de ribavirini
cu peginterferon si fie mai pufin eficace in reducerea nivelului dl, virus hepanm C din o;;famsmul

dumnecavoasira. — :
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Informati-va doctorul sau farmacistul daca luafi oricare dintre aceste medicamente. Doctorul poate
decide ajustarea dozei dumneavoastrad sau necesitatea efectuirii de controale suplimentare.

Sarcina
Daca sunteti gravida, credefi ca afi putea fi gravida sau daci planificafi sa raiméne{i gravida:
Discutati cu medicul dumneavoastri despre riscurile si beneficiile tratamentului cu Triumeq.

Alaptarea
Femeile care sunt HIV-pozitive nu trebuie si alapteze, deoarece infectia HIV poate fi transmisi

sugarului prin laptele matern.
Cantitati mici din ingredientele Triumeq pot trece in laptele matern.

Daca alaptati sau intenfionafi sa alaptati:
Discutati imediat cu medicul dumneavoastri.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Triumeq vi poate produce o stare de ameteald si poate avea alte reactii adverse care va fac mai

pufin vigilent.

Nu conduceti vehicule sau folositi utilaje, decat daci sunteti sigur cd vigilenfa dumneavoastrd nu a
fost afectata.

3. Cum si utiliza{i Triumeq
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutafi cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuali este de un comprimat o dati pe zi

Inghititi comprimatul cu pufin lichid. Triumeq poate fi luat cu sau fara alimente.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copiii si adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani si cu o greutate corporala de cel putin 40 kg
pot lua doza pentru adulti de un comprimat o data pe zi.

Nu luati un antiacid cu 6 ore inainte de administrarea Triumeq sau la cel putin 2 ore dupi
administrarea lui. Alte medicamente care scad nivelul de acid, cum ar fi ranitidina si omeprazolul pot
fi luate 1n acelasi timp cu Triumeq.

Discutafi cu medicul dumneavoastrd pentru recomandari suplimentare privind administrarea
medicamentelor antiacide impreuna cu Triumeq.

Nu luati un supliment de caleiu sau fier cu 6 ore inainte de administrarea Triumeq sau la cel pufin 2
ore dupa administrarea acestuia.

Discutati cu medicul dumneavoastra pentru recomandiri suplimentare privind administrarea
suplimentelor cu calciu, suplimentelor cu fier sau multivitaminelor impreuna cu Triumegq.

Daca luati mai mult Triumeq decit trebuie
Dacia luafi prea multe comprimate de Triumeq, adresafi-vi medicului sau farmacistului pentru

recomandiri. Daci este posibil, aratati-le ambalajul de Triumeq.

Daed uitati sa Inaii Triumeq

H




Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce v amintifi. Dar, in cazul in care urmatoarea doza trebuie
administratd in decurs de 4 ore, sériti doza uitatd si luati urmétoarea dozd, la ora obisnuitd. Apoi,
continuati tratamentul la fel ca inainte.

Nu luati o dozi dubli pentru a compensa doza uitata.

Dacai ati oprit administrarea de Triumeq

Dacd afi oprit administrarea de Triumeq indiferent de motiv - 1in special dacd dumneavoastrd
considerati cé prezentafi reactii adverse sau din cauzi ca avei alte boli.

Discutafi cu medicul dumneavoastri inainte de a incepe readministrarea. Doctorul
dumneavoastrd va verifica dacd simptomele au fost asociate unei reactii de hipersensibilitate. Daca
doctorul este de parere cd acestea au fost asociate unei reactii de hipersensibilitate, vi se va spune si
nu mai luati niciodatd Triumeq sau orice alt medicament care contine abacavir sau
dolutegravir. Este important si respectati aceasta recomandare.

Daci doctorul va recomandi reinceperea administrarii de Triumeq, vi se poate cere s luati primele
doze intr-un loc unde avefi acces imediat la ingrijire medicala, daca ave{i nevoie.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cand sunteti tratat pentru HIV, poate fi greu de spus dacd un simptom este o reactie adversa a
Triumeq sau a altor medicamente pe care le luati sau efectul infectiei HIV propriu-zise. Deci, este
foarte important si discutati cu medicul dumneavoastri despre orice modificari ale starii
dumneavoastri de sinitate.

Chiar si pacienfii care nu au gend HLA-B*5701 pot dezvolta o reactie de hipersensibilitate (o
reactie alergicd gravd), reactie descrisd in acest prospect in cadrul chenarului la ,,Reactii de
hipersensibilitate”. Este important si cititi si sd intelegeti informatiile despre aceastid reactie
gravi.

Pe langi reactiile adverse enumerate mai jos pentru Triumeq, pot sd apard si alte afectiuni in
timpul terapiei asociate din cadrul infectiei cu HIV.
Este important si citifi informatiile din secfiunea ,,Alte reactii adverse posibile ale terapiei combinate

pentru HIV”,

Reactii de hipersensibilitate
Triumeq confine abacavir §i dolutegravir. Ambele ingrediente active pot cauza reactii alergice grave
numite reactii de hipersensibilitate.

Aceste reactii de hipersensibilitate au fost mai des intdlnite la persoane care iau medicamente care
confin abacavir.

Cine se confrunti cu aceste reacfii?
Oricine ia Triumeq poate dezvolta o reactie de hipersensibilitate, care ii poate pune viata in pericol
daca nu intrerupe administrarea de Triumeq.

Existd un risc mai mare de a dezvolta aceastd reactie dacid avefi o gend numitd HLAB*5701 (dar
puteti dezvolta aceastd reacfie si in absen{a acestei gene). Trebuie sa {i{i testat pentru prezenfa acestei
gene inainte de a vd fi prescris Triumeq. Dacd stifi cd ave{i aceastd gend, spunefi medicului

dumneavoastra. O —
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Aproximativ 3 pini la 4 pacienti din 100 tratafi cu abacavir in cadrul unui studiu clinic, care nu aveau
prezenta gena HLA-B*5701, au dezvoltat o reactie de hipersensibilitate.

Care sunt simptomele?

Cele mai frecvente simptome sunt:

* febra (temperaturd mare) si erupfii pe piele.

Alte simptome frecvente sunt:

* greafd (senzatie de rdu), varsdturi (stare de rdu), diaree sau durere abdominald (la nivelul
stomacului), oboseala severa.

Alte simptome includ:

* dureri la nivelul incheieturilor si muschilor, umflare a gétului, scurtare a respiratiei, durere in gat,
tuse, dureri de cap ocazionale, inflamatie a ochilor (conjunctivitd), ulcere la nivelul gurii, tensiune
arteriala mica, furnicaturi sau amorteli la nivelul mainilor sau picioarelor.

Cand apar aceste reactii?
Reactiile de hipersensibilitate pot debuta in orice moment in timpul tratamentului cu Triumeq, dar

este mai probabil sa apard in primele 6 siptdmani de tratament.

Adresati-va medicului imediat:
1 daci aveti o eruptie pe piele SAU
2 daci prezentati simptome din cel pufin 2 din urmétoarele grupe:
- febra
- scurtarea respiratiei, durere in git sau tuse
- greatd sau virsituri, diaree san dureri abdominale
- oboseald severi sau dureri sau stare generala de rau

Medicul dumneavoastri vi poate sfatui si Intrerupeti administrarea Triumeq.

Daci ati intrerupt administrarea de Triumeq

Daca ati intrerupt tratamentul cu Triumeq din cauza unei reactii de hipersensibilitate, nu trebuie si
mai luati NICIODATA Triumeq sau orice alt medicament eare contine abacavir. Daci o faceti,
in decurs de céteva ore, tensiunea arteriald poate sciadea periculos de mult, ceea ce poate conduce la
deces. De asemenea, nu mai trebuie sa luafi niciodatd medicamente care contin dolutegravir.

Daca ati oprit administrarea de Triumeq indiferent de motiv — in special dacd dumneavoastrd
considerati ¢d prezentafi reactii adverse sau din cauza ca avefi alte boli:

Discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a Iincepe readministrarea. Doctorul
dumneavoastrd va verifica daca simptomele au fost asociate unei reactii de hipersensibilitate. Daca
doctorul este de pérere ci acestea au fost asociate unei reaciii de hipersensibilitate, vi se va spune si
nu mai luati niciodati Triumeq sau orice alt medicament care contine abacavir. De asemenea,
este posibil sid vi se spunda sa nu mai luati niciodata medicamente care con{in dolutegravir. Este
important s respectafi aceastd recomandare.

Ocazional, reactiile de hipersensibilitate s-au manifestat la persoane care au reinceput administrarea
de medicamente care confin abacavir, dar care au prezentat un singur simptom pe Cardul de
Avertizare inainte de a opri administrarea.

Foarte rar, pacientii care au luat in trecut medicamente care confin abacavir fard simptome de
hipersensibilitate au dezvoltat o reactie de hipersensibilitate cand au refnceput administrarea acestor
medicamente.




Daci doctorul va recomandd reinceperea administrérii de Triumeq, vi se poate cere sa luafi primele
doze intr-un loc unde aveti acces imediat la ingrijire medicala, daci aveti nevoie.

Daci sunteti hipersensibil la Triumeq, returnati toate comprimatele neutilizate de Triumeq pentru a fi
eliminate in sigurantd. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ambalajul Triumeq include un Card de avertizare, pentru a vd reaminti dumneavoastrd si
personalului medical de hipersensibilitate. Detasati acest card si purtati-l in permanen{i cu
dumneavoastri.

Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:
* Durere de cap

* Diaree

» Senzatie de rdu (greafd)

« Tulburéri ale somnului (insomnie)

* Lipsa de energie (oboseald)

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

« Reactie de hipersensibilitate (vezi , Reacfii de hipersensibilitate’ de mai sus)
» Pierderea poftei de mancare

» Eruptii pe piele

*  Mancarime (prurit)

« Stare de rau (varsdturi)

* Dureri de stomac (dureri in zona abdomenului)

+ Disconfort la nivelul stomacului (disconfort abdominal)
» Indigestie

* Flatulen{a

« Amefeala

* Vise neobisnuite

* Cosmaruri

« Depresie (sentimente de tristefe profunda si inutilitate)
* Oboseala

» Febra (temperaturd ridicatd)

+ Tuse

 Irifafie sau secretie nazala

+ (Caderea parului

* Durere si disconfort muscular

+ Dureri la nivelul articulatiilor

= Senzafie de slabiciune

»  Stare generala de rau

Reactii adverse frecvente care pot fi evidentiate prin analize de sange:
= cregtere a valorilor serice ale enzimelor ficatului

Reactii adverse mai pufin frecvente

Acestea pot afecta pina la 1 din 100 de persoane:

= inflamarea tficatului (frepaiitd)

« ginduri si comportamente legate de sinucidere (in speunl h pacxengu cu probleme anterioare de

depresie sau boli psihice) T T \—Ln-“--u*”
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Reactiile adverse mai putin frecvente care pot fi evidentiate prin analize de sdnge sunt:

» un numir scizut de celule din singe implicate in coagularea sangelui (frombocitopenie).

* un numar mic de globule rosii in singe (anemie) sau un numir mic de globule albe in singe
(neutropenie)

« cresterea nivelului de zahér (glucozi) din sdnge

« cresterea nivelului trigliceridelor (tip de grasime) din sange

Reactii adverse rare

Acestea pot afecta pAni la 1 din 1000 de persoane:
+ inflamatia pancreasului (pancreatitd)

« distrugerea {esutului muscular.

Reactii adverse rare care pot fi evidentiate prin analize de singe sunt:
+ cresterea concentratiei unei enzime numita amilazd

Reactii adverse foarte rare

Acestea pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane:

« amorteald, furnicaturi la nivelul pielii (piscaturi)

+ senzatic de slabiciune la nivelul membrelor

* erupfiec pe picle, care poate forma vezicule si aratd ca niste {inte mici (un punct intunecat, central,
incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la margine) (eritem polimorf)

» erupfie extinsd pe piele cu vezicule si descuamdri ale pielii, in special in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o form# mai severd care provoacd
descuamarea pielii pe mai mult de 30% din suprafafa corpului (necrolizd epidermicd foxicd).

Reactii adverse foarte rare care pot fi evidentiate prin analize de singe sunt:
= incapacitatea maduvei osoase de a produce celule rosii noi (aplazie eritrocitard purd).

Daca avefi reacfii adverse Discutafi cu medicul dumneavoastrd. Aceasta include orice reacfie
adversd nementionatd in acest prospect.

Alte reactii adverse posibile ale terapiei combinate pentru HIV
Medicamentele folosite in terapia combinatd pentru HIV, cum este si Triumeq, poate determina
aparitia i altor reactii adverse pe durata tratamentului pentru HIV.

Simptome de infectie si inflamatie

Persoanele cu infectie HIV avansatd sau SIDA au un sistem imunitar slabit si sunt mai predispuse sa
dezvolte infectii grave (infecfii oportuniste). Aceste tipuri de infectii pot sa fi fost “tacute”, ascunse, si
nedetectate de sistemul imunitar slabit, inainte de inceperea tratamentului. Dupa initierea
tratamentului, sistemul imunitar devine mai puternic, astfel incat organismul incepe sa lupte
impotriva infectiilor, determinand aparitia de semne si simptome de inflamatie. Simptomele includ de
obicei febra impreuna cu unele simptome dintre urmatoarele:

= durere de cap

« durere de stomac

» dificultate la respirafie

In cazuri rare sistemul imunitar devine mai puternic si poate ataca de asemenea f{esutul sanitos
(afectiuni autoimune). Simptomele afectiunilor autoimune pot apirea la céteva luni dupd inceperea
tratamentului cu medicamente fmpofriva infectiei cu HIV. Simptomele pot include:

= palpitatii (batai rapide sau neregulate) sau tremur

« hiperactivitate (agitatie si miscare excesiva)

+ slabiciune la nivelul méinilor si picioarelor care se deplaseaza in sus, spre trunchi.




Dacid prezentati orice simptom de infecfie si inflamatie sau dacd observati oricare dintre
simptomele de mai sus:

Informati-va imediat medicul. Nu luati alte medicamente Tmpotriva infectiei fard recomandarea
medicului dumneavoastra.

Forma corpului dumneavoastra se poate modifica

Pacientii tratafi cu terapie antiretrovirald combinatd, administratd pentru infectia cu HIV, pot constata

modificari ale formei corpului, ca urmare a modificarilor aparute in distribufia grasimii:

+ Pierderea grasimii de pe picioare, brate si fafa,

* Cresterea stratului de grasime din jurul abdomenului (burtd) sau de la nivelul sanilor sau din jurul
organelor interne,

* Pot si apard depuneri de grasime la nivelul cefei (numita uneori “ceafa de bizon”). Daca observati
orice modificéri in forma corpului dumneavoastra: Informati-va medicul.

Acidoza lactica este o reactie adversa rari, dar grava
Unii pacienti tratati cu Triumeq sau alte medicamente asemanatoare (INRT) au dezvoltat o tulburare

numitd acidoza lactica asociata cu o marire a ficatului.

Acidoza lactici este determinati de acumularea de acid lactic in organism. Este o tulburare rars; daca
apare, de reguld, se dezvoltdi dupd cdteva luni de tratament. VA poate pune viafa in pericol,
determinédnd insuficienta organelor interne.

Acidoza lacticd apare cu o mai mare probabilitate la pacientii cu afectiuni ale ficatului sau la
persoanele obeze (cu greutate corporald mare), in special la femei.

Semnele acidozei lactice includ:

o respiratie profunda, rapida, dificila

*  somnolen{a

* senzafie de amorfeala sau slabiciune la nivelul membrelor

« senzatie de rdu (greata), stare de rau (varsdturi)

+ dureri de stomac.

Pe parcursul tratamentului, medicul dumneavoastrd va va monitoriza pentru semnele acidozei lactice.
Daca aveti oricare dintre simptomele enumerate mai sus sau orice alt simptom care va ingrijoreaza:
Consultati-vd medicul cit mai curind posibil.

Dureri la nivelul articulatiilor, rigiditate si probleme cu oasele

Unii pacienti trata{i cu terapie asociatd pentru infecfia cu HIV dezvoltd o afecfiune numitd
osteonecrozd. In cadrul acestei boli, o parte din {esutul osos se distruge din cauza aportului redus de
sange cétre tesutul osos. Pacientii sunt mai expusi riscului de a avea aceasta afectiune:

= daci au luat tratamentul combinat o perioada lunga de timp

* daca 1au concomitent medicamente antiinflamatoare numite corticosteroizi

* dacé sunt consumatori de alcool

« daca sistemul lor imunitar este foarte slabit

+ dacé sunt supraponderali.

Semnele osteonecrozei includ:

= rigiditate a articulatiilor

» disconfort i durere (in special, la nivelul soldului, genunchiului sau umérului)

« dificultate la miscare.

Daca observafi oricare dintre aceste simptome: Informafi-vi medicul.

Raportarea reactiilor adverse
Dacd manifestafi orice reacfii adverse, adresa{i-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea

includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest pt‘ospec%. Deasemnensappudediraporiar |,
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reacfiile adverse direct prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale cirui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau email:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Triumeq
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd dupd EXP pe cutie si flacon.

A se pistra in ambalajul original pentru a proteja de umiditate. A se pistra flaconul bine inchis. Nu
indepértafi desicantul.

Acest medicament nu necesitd o temperaturd speciald de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebafi farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosi{i Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Triumeq

- Substanfele active sunt dolutegravir, abacavir si lamivudina. Fiecare comprimat confine
dolutegravir de sodiu, echivalent cu dolutegravir 50 mg, abacavir 600 mg (sulfat) si lamivudina
300 mg.

- Celelalte ingrediente sunt manitol (E421), celulozd microcristalind, povidond K29/32,
amidonglicolat de sodiu, stearat de magneziu. Opadry II Purple 85F90057 (confine alcool
polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan, macrogol/PEG, talc, oxid negru de fier si oxid rosu de
fier).

Cum arata Triumeq si continutul ambalajului

Comprimatele filmate Triumeq sunt mov, biconvexe, ovale, marcate cu ,,572 Tr1” pe o parte.
Comprimatele filmate sunt furnizate in flacoane care contin 30 de comprimate. Flaconul confine un
desicant pentru a reduce umiditatea. Dupa deschiderea flaconului pastra{i desicantul in flacon, nu il
indepértati.

Sunt disponibile de asemenea si ambalaje colective care con{in 90 de comprimate filmate (3 ambalaje
a cite 30 de comprimate filmate).

Este posibil ca in tara dumneavoastra si nu fie comercializate toate marimile de ambalaj.

Detinitorul certificatului de inregisirare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

ViiV Healthcare UK Limited

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Marea Britanie

Fabricaniul
Glaxo Wellcome, S.A.
Avda, Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos




Spania

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
UL.Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polonia

Acest prospect a fost aprobat in Tulie 2021
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparifia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului Va rugdm sa
raportati la adresa de e-mail: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail:
reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08.
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