Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Triumeq 50 mg/600 mg/300 mg Filmtabletten

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Triumeq und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Triumeq einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Triumeq aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Triumeq beachten?

1. Was ist Triumeq und wofiir wird es
angewendet?

Triumeq ist ein Arzneimittel, das drei Wirkstoffe enthalt,
die zur Behandlung der HIV-Infektion angewendet
werden: Abacavir, Lamivudin und Dolutegravir. Abacavir
und Lamivudin gehdren zu der Gruppe der antiretroviralen
Arzneimittel, die nukleosidische Reverse-Transkriptase-
Inhibitoren (NRTIs) genannt werden. Dolutegravir gehort
zu der Gruppe der antiretroviralen Arzneimittel, die Integ-
rase-Inhibitoren (INIs) genannt werden.

Triumeq wird zur Behandlung der Infektion mit dem
humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachse-
nen, Jugendlichen und Kindern, die mindestens 25 kg
wiegen, angewendet.

Bevor lhnen Triumeq verschrieben wird, wird Ihr Arzt eine
Untersuchung durchfiihren, um festzustellen, ob Sie
Trager eines bestimmten Gens namens HLA-B*5701
sind. Triumeq soll bei Patienten, die Trager dieses Gens
sind, nicht angewendet werden. Bei Patienten mit diesem
Gen besteht ein hohes Risiko, dass sie eine schwer-
wiegende Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische
Reaktion) entwickeln, wenn sie Triumeq einnehmen
(siehe ,Uberempfindlichkeitsreaktionen® im Abschnitt 4).
Triumeq bewirkt keine Heilung der HIV-Infektion; es
verringertdie Menge der Viren in Ihrem Kérper und hélt sie
auf einem niedrigen Niveau. Es erh6éht auch die Zahl der
CD4*-Zellen in Ihnrem Blut. CD4*-Zellen sind eine Art von
weillen Blutkorperchen, die lhrem Korper bei der Abwehr
von Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht in gleicher Weise auf die Behandlung
mit Triumeq an. Ihr Arzt wird die Wirksamkeit Ihrer
Behandlung Giberwachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Triumeq beachten?

Triumeq darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) gegen Dolute-
gravir, Abacavir (oder andere Abacavir-haltige Arznei-
mittel) oder Lamivudin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Lesen Sie alle Informationen zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen im Abschnitt 4 sorgfiltig durch.

— wenn Sie ein Arzneimittel namens Fampridin einneh-
men (auch als Dalfampridin bekannt; wird bei Multipler
Sklerose angewendet).

— Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie glauben, dass
einer dieser Punkte bei Ihnen zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WICHTIG - Uberempfindlichkeitsreaktionen
Triumeq enthélt Abacavir und Dolutegravir. Beide

Wirkstoffe kénnen schwerwiegende, als
Uberempfindlichkeitsreaktionen bekannte allergische
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Reaktionen auslésen. Sie sollten Abacavir oder Abacavir-
haltige Arzneimittel nie wieder einnehmen, wenn Sie eine
Uberempfindlichkeit haben: dies kann lebensbedrohlich
sein.

Sie miissen alle Informationen unter
,,Uberempfindlichkeitsreaktionen“ im Abschnitt 4
dieser Packungsbeilage sorgfiltig durchlesen.

Die Triumeqg-Packung enthalt eine Patientenkarte zur
sicheren Anwendung, die Sie und medizinisches Perso-
nal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen aufmerksam
machen soll. Diese Karte sollten Sie von der Packung
ablésen und immer bei sich tragen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Triumeq

ist erforderlich

Einige Personen, die Triumeq oder andere HIV-Kombi-

nationstherapien einnehmen, haben ein héheres Risiko

fur schwere Nebenwirkungen als andere. Sie sollten sich

dieser zusétzlichen Risiken bewusst sein:

— wenn Sie eine mittelgradige oder schwere Leberer-
krankung haben

— wenn Sie jemals eine Lebererkrankung hatten,
einschlieBlich einer Hepatitis B oder C
(Falls Sie an einer Hepatitis-B-Infektion leiden, setzen
Sie Triumeq keinesfalls ohne Ricksprache mit Ihrem
Arzt ab, da Sie einen Hepatitis-Ruckfall erleiden kénn-
ten).

— wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben.

— Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Triumeq
mit lhrem Arzt, wenn eine dieser Bedingungen auf Sie
zutrifft. In diesen Fallen kénnen bei Ihnen wahrend der
Einnahme des Arzneimittels zusétzliche
Kontrolluntersuchungen, einschlieBlich Blutkontrollen,
erforderlich sein. Siehe Abschnitt 4 fir weitere
Informationen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Abacavir

Selbst Patienten, die kein HLA-B*5701-Gen haben, kon-
nen dennoch eine Uberempfindlichkeitsreaktion (eine
schwerwiegende allergische Reaktion) entwickeln.

— Lesen Sie alle Informationen zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen im Abschnitt 4 die-
ser Packungsbeilage sorgfiltig durch.

Risiko fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Abacavir
das Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen erhéhen
kann.

— Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie Herz-

Kreislauf-Probleme haben, wenn Sie rauchen oder an
Krankheiten leiden, die das Risiko fiur Herz-Kreislauf-
Erkrankungen erhéhen, zum Beispiel hoher Blutdruck

oder Diabetes. Setzen Sie Triumeq nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt hat Sie angewiesen, dies zu tun.

Achten Sie auf wichtige Anzeichen (Symptome)

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung

der HIV-Infektion einnehmen, kdnnen andere — auch

schwerwiegende — Erkrankungen auftreten. Zu diesen

gehdren:

— Symptome von Infektionen und Entziindungen

— Gelenkschmerzen, Gelenksteife und Probleme mit den
Knochen

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und
Symptome Sie achten missen, wahrend Sie Triumeq
einnehmen.

— Lesen Sie die Informationen unter ,,Andere
mogliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie” im Abschnitt 4 dieser
Packungsbeilage.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir Kinder unter 25 kg geeig-
net, da die Dosis der einzelnen Wirkstoffkomponenten
dieses Arzneimittels nicht an das Gewicht angepasst
werden kann.

Einnahme von Triumeq zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Nehmen Sie Triumeq nicht zusammen mit folgenden
Arzneimitteln ein:

— Fampridin (auch als Dalfampridin bekannt), das bei
Multipler Sklerose angewendet wird.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von Triumeq
beeinflussen oder die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass
bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten. Triumeq kann auch
die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der nach-

folgend aufgelisteten Arzneimittel einnehmen:

— Metformin zur Behandlung des Diabetes (Zucker-
krankheit)

— Arzneimittel, die Antazida genannt werden und zur
Behandlung von Verdauungsstérungen oder
Sodbrennen angewendet werden. Nehmen Sie kein
Antazidum in den 6 Stunden vor sowie in den 2
Stunden nach der Einnahme von Triumeq ein (siehe
auch Abschnitt 3).

— Calcium-, eisen- oder magnesiumhaltige Ergédnzungs-
mittel oder Multivitaminpraparate. Wenn Sie Triumeq
zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen, kénnen
Sie Nahrungserganzungsmittel oder Multivitaminpra-
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parate, die Calcium, Eisen oder Magnesium enthalten,
gleichzeitig mit Triumeq einnehmen. Wenn Sie Triu-
meq nicht zusammen mit einer Mahlzeit einneh-
men, nehmen Sie in den 6 Stunden vor sowie in den 2
Stunden nach der Einnahme von Triumeq keine
Ergédnzungsmittel oder Multivitaminpréaparate ein,
die Calcium, Eisen oder Magnesium enthalten (
siehe auch Abschnitt 3).

— Emtricitabin, Etravirin, Efavirenz, Nevirapin oder Tip-
ranavir/Ritonavir zur Behandlung einer HIV-Infektion

— Arzneimittel (in der Regel Flussigkeiten), die Sorbitol
oder andere Zuckeralkohole (wie z. B. Xylitol, Mannitol,
Lactitol oder Maltitol) enthalten, wenn sie regelméaRig
eingenommen werden

— Andere Lamivudin-haltige Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion oder Hepatitis-B-Infektion

— Cladribin zur Behandlung der Haarzell-Leukdmie

— Rifampicin zur Behandlung einer Tuberkulose (TB) und
anderer bakterieller Infektionen

— Trimethoprim/Sulfamethoxazol, ein Antibiotikum zur
Behandlung bakterieller Infektionen

— Phenytoin und Phenobarbital zur Behandlung einer
Epilepsie

— Oxcarbazepin und Carbamazepin zur Behandlung
einer Epilepsie oder bipolarer Stérungen
(psychiatrische Erkrankung)

— Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanz-
liches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

— Methadon zur Heroinsubstitution. Abacavir erhéht
die Geschwindigkeit, mit der Methadon aus Ihrem
Korper entfernt wird. Wenn Sie Methadon einnehmen,
werden Sie auf Anzeichen von Entzugssymptomen hin
untersucht werden. Gegebenenfalls muss lhre Metha-
don-Dosis angepasst werden.

— Riociguat, zur Behandlung von Bluthochdruck in den
BlutgefaBen (den Lungenarterien), die Blut vom Herz
zu den Lungen transportieren. lhr Arzt muss gege-
benenfalls die Dosis von Riociguat reduzieren, da
Abacavir den Blutspiegel von Riociguat erhdhen kann.
— Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen. |hr Arzt wird
gegebenenfalls entscheiden, dass Sie eine Dosisan-
passung oder weitere Kontrolluntersuchungen benéti-
gen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden:

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uiber die Risiken und den
Nutzen der Einnahme von Triumeq.

Die Einnahme von Triumeq zum Zeitpunkt der Empfang-
nis oder in den ersten sechs Wochen der Schwanger-
schaft kann das Risiko eines bestimmten Geburtsfehlers,
eines so genannten Neuralrohrdefekts, wie etwa Spina
bifida (Fehlbildung des Rickenmarks), erhéhen.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Triumeq schwan-
ger werden kénnten:

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt und besprechen Sie, ob
eine Verhltung, wie etwa ein Kondom oder ,die Pille,
notwendig ist.

Teilen Sie es Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie
schwanger werden oder beabsichtigen, schwanger zu
werden. Ihr Arzt wird lhre Behandlung tberprifen. Setzen
Sie Triumeq nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, da
dies lhnen selbst und Ihrem ungeborenen Kind schaden
kann.

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfoh-
len, da eine HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf das
Kind Ubertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Triumeq kdnnen in geringen Mengen
ebenfalls in lhre Muttermilch Gbergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie
dies so schnell wie méglich mit Ihrem Arzt bespre-
chen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Triumeq kann ein Schwindelgefiihl verursachen und
andere Nebenwirkungen hervorrufen, die lhre
Aufmerksamkeit verringern.

— Fiihren Sie nur dann ein Fahrzeug oder bedienen
Sie eine Maschine, wenn Sie sicher sind, dass das
Arzneimittel Ihre Aufmerksamkeit nicht beeintrachtigt.

Triumeq enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Triumeq einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

— Die empfohlene Dosis betrégt eine Tablette einmal
taglich.

Schlucken Sie die Tablette mit etwas Flussigkeit hinunter.
Triumeq kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche mit einem Mindestgewicht von 25
kg kdnnen die Erwachsenendosis von einer Tablette
einmal t&glich einnehmen.

Wenn Sie weniger als 25 kg wiegen, kénnen Sie Triumeq
Filmtabletten nicht einnehmen, da die Dosis der einzelnen
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Wirkstoffkomponenten dieses Arzneimittels nicht an lhr
Gewicht angepasst werden kann. lhr Arzt sollte Ihnen
Triumeq Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen oder die Wirkstoffkomponenten separat
verschreiben.

Triumeq ist in Form von Filmtabletten und Tabletten zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen erhéltlich.
Filmtabletten und Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen sind nicht identisch. Wech-
seln Sie daher nicht zwischen Filmtabletten und Tabletten
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen, ohne
vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Nehmen Sie kein Antazidum in den 6 Stunden vor sowie
in den 2 Stunden nach der Einnahme von Triumeq ein.
Andere Magensaure-reduzierende Arzneimittel wie
Ranitidin und Omeprazol kénnen gleichzeitig mit Triumeq
eingenommen werden.

— Fragen Sie zur Einnahme von Antazida zusammen mit
Triumeq lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie Triumeq zusammen mit einer Mahlzeit ein-
nehmen, kdnnen Sie Nahrungserganzungsmittel oder
Multivitaminpraparate, die Calcium, Eisen oder
Magnesium enthalten, gleichzeitig mit Triumeq einneh-
men. Wenn Sie Triumeq nicht zusammen mit einer
Mahlzeit einnehmen, nehmen Sie in den 6 Stunden vor
sowie in den 2 Stunden nach der Einnahme von Triumeq
keine Ergédnzungsmittel oder Multivitaminpraparate ein,
die Calcium, Eisen oder Magnesium enthalten.

— Fragen Sie beztglich der Einnahme von Triumeq
zusammen mit Ergdnzungsmitteln oder
Multivitaminpraparaten, die Calcium, Eisen oder
Magnesium enthalten, lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Triumeq einge-
nommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zuviele Triumeqg-Tabletten eingenommen
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Zeigen Sie ihnen, wenn maéglich, die Triumeg-Packung.

Wenn Sie die Einnahme von Triumeq vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie diese ein,
sobald Sie daran denken. Wenn lhre nachste Dosis
jedoch innerhalb der néchsten 4 Stunden féllig ist, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die
nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein. Fahren Sie dann mit
Ihrer gewohnten Einnahme fort.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Triumeq abbrechen
Falls Sie die Einnahme von Triumeq aus irgendeinem
Grund abgebrochen haben — besonders wenn Sie der

Meinung sind, dass Sie Nebenwirkungen bekommen,
oder weil Sie eine andere Erkrankung haben:

Sprechen Sie vor einer erneuten Einnahme mit lhrem
Arzt. |hr Arzt wird Uberprifen, ob die bei Ihnen aufge-
tretenen Symptome auf eine
Uberempfindlichkeitsreaktion zuriickzufilhren sein
kénnten. Wenn lhr Arzt meint, dass ein mdglicher
Zusammenhang mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion
besteht, wird er Sie anweisen, nie wieder Triumeq oder
ein anderes Abacavir- oder Dolutegravir-haltiges
Arzneimittel einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie
diese Anweisung befolgen.

Wenn lhr Arzt Sie angewiesen hat, Triumeq erneut
einzunehmen, kénnen Sie gebeten werden, lhre ersten
Dosen in einer Einrichtung einzunehmen, wo eine rasche
medizinische Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt werden,
ist es nicht immer méglich zu sagen, ob auftretende
Nebenwirkungen durch Triumeq, durch andere Arznei-
mittel, die Sie einnehmen, oder durch die HIV-Erkrankung
selbst verursacht werden. Aus diesem Grund ist es sehr
wichtig, dass Sie lhren Arzt liber jede Veranderung
lhres Gesundheitszustandes unterrichten.

Abacavir kann eine Uberempfindlichkeitsreaktion (eine
schwerwiegende allergische Reaktion) auslésen, insbe-
sondere bei Personen, die Trager eines bestimmten Gens
namens HLA-B*5701 sind. Selbst Patienten, die kein
HLA-B*5701-Gen haben, kénnen dennoch eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion entwickeln. Diese Reaktion
wird in dieser Packungsbeilage im Abschnitt ,Uberemp-
findlichkeitsreaktionen“beschrieben. Es ist sehr wichtig,
dass Sie die Information tliber diese schwerwiegende
Reaktion lesen und verstehen.

Neben den nachfolgend fiir Triumeq aufgefiihrten
Nebenwirkungen kénnen sich auch andere
Begleiterkrankungen unter einer HIV-
Kombinationstherapie entwickeln.

Es ist wichtig, dass Sie die Informationen in diesem
Abschnitt unter der Uberschrift ,Andere mégliche Neben-
wirkungen einer HIV-Kombinationstherapie“ lesen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Triumeq enthélt Abacavir und Dolutegravir. Beide Wirk-
stoffe kénnen schwerwiegende, als Uberempfindlich-
keitsreaktionen bekannte, allergische Reaktionen ausl6-
sen.
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Diese Uberempfindlichkeitsreaktionen traten haufiger bei
Personen auf, die Abacavir-haltige Arzneimittel einneh-
men.

Bei wem kénnen diese Reaktionen auftreten?

Jeder, der Triumeq einnimmt, kann eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion entwickeln, die lebensbedrohlich werden
kann, wenn Triumeq weiterhin eingenommen wird.

Bei Ihnen kann sich mit hdherer Wahrscheinlichkeit diese
Reaktion entwickeln, wenn Sie Trager eines bestimmten
Gens namens HLA-B*5701 sind (Sie kénnen diese
Reaktion aber auch entwickeln, wenn Sie nicht Trager
dieses Gens sind). Sie mussen vor Verschreibung von
Triumeq auf das Vorhandensein dieses Gens getestet
werden. Falls Ihnen bekannt ist, dass Sie Trager dieses
Gens sind, sollten Sie lhren Arzt informieren.

Welche Symptome kénnen auftreten?
Die haufigsten Symptome sind:

Fieber (erhdhte Kérpertemperatur) und Hautausschlag.
Andere haufige Symptome sind:

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch(Magen-)schmer-
zen, starke Muidigkeit.

Weitere Symptome sind:

Gelenk- und Muskelschmerzen, Nackenschwellung,
Kurzatmigkeit, Halsschmerzen, Husten, gelegentliche
Kopfschmerzen, Augenentziindungen (Bindehautent-
zindung), Geschwire im Mund, niedriger Blutdruck,
Kribbeln oder Taubheit der Hande oder Fife.

Wann kénnen diese Symptome auftreten?
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen zu jeder Zeit
wahrend der Behandlung mit Triumeq auftreten, sie treten
aber gewdhnlich innerhalb der ersten 6 Wochen nach
Beginn der Behandlung auf.

Setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung:
1) wenn Sie einen Hautausschlag bekommen ODER

2) wenn Sie Symptome aus mindestens 2 der folgen-

den Gruppen entwickeln:

— Fieber

— Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten

— Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall oder Bauch-
schmerzen

— starke Midigkeit oder diffuse Schmerzen oder ein
allgemeines Unwohlsein

lhr Arzt kann Sie anweisen, die Einnahme von
Triumeq abzubrechen.

Wenn Sie Triumeq abgesetzt haben

Wenn Sie Triumeq aufgrund einer solchen Uberempfind-
lichkeitsreaktion abgesetzt haben, diirfen Sie NIE
WIEDER Triumeq oder ein anderes Abacavir-haltiges

Arzneimittel einnehmen. Sollten Sie dies dennoch tun,
kann es innerhalb von Stunden zu einem lebensbedroh-
lichen Blutdruckabfall kommen, der zum Tod flihren kann.
Sie sollten auch nie wieder Dolutegravir-haltige Arznei-
mittel einnehmen.

Falls Sie die Einnahme von Triumeq aus irgendeinem
Grund abgebrochen haben — besonders wenn Sie der
Meinung sind, dass Sie Nebenwirkungen bekommen,
oder weil Sie eine andere Erkrankung haben:

Sprechen Sie vor einer erneuten Einnahme mit lhrem
Arzt. |hr Arzt wird Gberprifen, ob die bei Ihnen aufge-
tretenen Symptome auf eine
Uberempfindlichkeitsreaktion zurtickzufithren sein
kénnten. Wenn lhr Arzt meint, dass ein mdglicher
Zusammenhang besteht, wird er Sie anweisen, nie wie-
der Triumeq oder ein anderes Abacavir-haltiges
Arzneimittel einzunehmen. Méglicherweise wird Ihnen
auch geraten, nie wieder andere Dolutegravir-haltige
Arzneimittel einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie diese
Anweisungen befolgen.

Gelegentlich sind Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Patienten aufgetreten, die wieder mit der Einnahme von
Abacavir begonnen haben, die aber vor Absetzen von
Abacavir nur eines der in der Patientenkarte zur sicheren
Anwendung aufgefiihrten Symptome zeigten.

Patienten, die in der Vergangenheit Abacavir-haltige
Arzneimittel eingenommen hatten ohne Symptome einer
Uberempfindlichkeitsreaktion zu zeigen, haben sehr
selten Uberempfindlichkeitsreaktionen entwickelt, nach-
dem sie wieder begonnen haben, diese Arzneimittel
einzunehmen.

Wenn lhr Arzt Sie angewiesen hat, Triumeq erneut
einzunehmen, werden Sie mdglicherweise gebeten, Ihre
ersten Dosen in einer Einrichtung einzunehmen, wo eine
rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich, gewéhrleistet
ist.

Falls Sie iberempfindlich gegen Triumeq sind, bringen
Sie alle lhre restlichen Triumeg-Tabletten zur sicheren
Entsorgung zurtick. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Triumeqg-Packung enthélt eine Patientenkarte zur
sicheren Anwendung, die Sie und medizinisches
Personal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen aufmerk-
sam machen soll. Diese Karte sollten Sie von der
Packung ablésen und immer bei sich tragen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
Kopfschmerzen

Durchfall

Ubelkeit (Nausea)

Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)

Erschépfung (Fatigue)

Haufige Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
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— Uberempfindlichkeitsreaktionen (siehe unter ,Uber-
empfindlichkeitsreaktionen” weiter oben in diesem
Abschnitt)

— Appetitlosigkeit

— Hautausschlag

— Juckreiz (Pruritus)

— Erbrechen

— Magenschmerzen (Bauchschmerzen)

— Magenbeschwerden (Beschwerden im Bauchraum)

— Gewichtszunahme

— Verdauungsstérungen

— Blahungen (Flatulenz)

— Schwindel

— anormale Trdume

— Albtrdume

— Depression (Gefihl einer tiefen Traurigkeit und
Minderwertigkeitsgefiihl)

— Angstzustande

— Miudigkeit

— Benommenheitsgefihl

— Fieber (erh6hte Kbrpertemperatur)

— Husten

— gereizte und laufende Nase

— Haarausfall

— Muskelschmerzen und -beschwerden

— Gelenkschmerzen

— Schwachegefihl

— allgemeines Unwohlsein

Haufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
— Anstieg der Leberenzymwerte

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

— Leberentziindung (Hepatitis)

— Suizidgedanken oder suizidales Verhalten (insbeson-
dere bei Patienten, die zuvor eine Depression oder
psychische Erkrankung hatten)

— Panikattacke

Gelegentliche, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen

sind:

— erniedrigte Anzahl der Zellen, die fiir die Blutgerinnung
wichtig sind (Thrombozytopenie)

— erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie) oder
erniedrigte Anzahl bestimmter weilRer Blutkérperchen (
Neutropenie)

— Anstieg der Zuckerwerte (Glucose) im Blut

— Anstieg der Triglyzeride (Fett-Typ) im Blut

Seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

— Zerfall von Muskelgewebe

— Leberversagen (zu den Anzeichen kdénnen eine Gelb-
farbung der Haut und des Weif3 der Augen oder unge-
wohnlich dunkler Urin zahlen)

— Suizid (insbesondere bei Patienten, die zuvor eine
Depression oder psychische Erkrankung hatten)

— Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn bei
Ihnen psychische Probleme auftreten (siehe auch andere
psychische Beschwerden weiter oben im Abschnitt 4.).
Seltene, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
— Anstieg von Bilirubin (ein Wert fiir die Leberfunktion)
— Anstieg eines Enzyms namens Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen:

— Taubheit, kribbelndes Gefiihl an der Haut (,Ameisen-
kribbeln®)

— Schwachegefihl in den Gliedmalden

— Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine
Zielscheiben (zentrale dunkle Flecken umgeben von
einer helleren Fldche mit einem dunkel eingesdumten
Ring) aussieht (Erythema multiforme)

— ausgedehnter Hautausschlag mit Blaschen und Haut-
ablésung, besonders um den Mund, die Nase, die
Augen und die Geschlechtsorgane herum (Stevens-
Johnson-Syndrom), sowie eine schwerere Form mit
Hautablésungen bei mehr als 30 % der Kérperober-
flache (toxische epidermale Nekrolyse)

— Laktatazidose (erhéhte Milchsaurewerte im Blut)

Sehr seltene, in Bluttests nachweisbare Nebenwirkungen

sind:

— eine Stoérung der Produktion neuer roter Blutzellen im
Knochenmark (aplastische Andmie)

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

— Wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Andere mégliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie

Wahrend der Behandlung einer HIV-Infektion kann eine
Kombinationstherapie wie Triumeq auch die Entwicklung
anderer Nebenwirkungen verursachen.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion oder AIDS
haben ein schwaches Immunsystem und entwickeln
daher mit héherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektio-
nen (opportunistische Infektionen). Solche Infektionen
kénnen vor der Behandlung vorhanden gewesen sein und
wurden vom schwachen Immunsystem nicht erkannt.
Nach Behandlungsbeginn wird das Immunsystem stérker
und kann die Infektionen bek&mpfen, wodurch Symptome
einer Infektion oder Entziindung auftreten kénnen. Zu den
Symptomen z&hlen in der Regel Fieber und u.a.:

— Kopfschmerzen

— Magenschmerzen
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— Atemschwierigkeiten

In seltenen Fallen kann das starker gewordene Immun-
system auch gesundes Kdérpergewebe angreifen (Auto-
immunerkrankungen). Die Symptome von Autoimmuner-
krankungen kénnen viele Monate nachdem Sie mit der
Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-
Infektion begonnen haben, auftreten. Zu den Symptomen
kénnen zahlen:
— Herzklopfen (schneller oder unregelmafiger Herz-
schlag) oder Zittern
— UbermaRige Unruhe und Bewegung (Hyperaktivitat)
— Schwaéche, die in den Handen und Fii3en beginnt und
sich in Richtung Rumpf fortsetzt

Wenn bei lhnen Symptome einer Infektion und einer
Entziindung auftreten, oder wenn Sie eines der oben
genannten Symptome bemerken:

— Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen
Sie keine anderen Arzneimittel gegen die Infektion ein,
ohne den Rat lhres Arztes einzuholen.

Gelenkschmerzen, Gelenksteife und

Knochenprobleme

Bei einigen Personen, die eine Kombinationstherapie

gegen HIV erhalten, kann sich eine als Osteonekrose

bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser

Erkrankung sterben Teile des Knochengewebes infolge

unzureichender Blutversorgung des Knochens ab. Diese

Erkrankung kénnen Personen mit héherer Wahrschein-

lichkeit bekommen:

— wenn sie eine Kombinationstherapie bereits Uber einen
langen Zeitraum einnehmen

— wenn sie zusatzlich entzindungshemmende Arznei-
mittel, die Kortikosteroide genannt werden, einnehmen

— wenn sie Alkohol trinken

— wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

— wenn sie Ubergewichtig sind

Anzeichen einer Osteonekrose kénnen sein:

— Gelenksteife

— Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere
in Hufte, Knie und Schulter)

— Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:
— Informieren Sie lhren Arzt.

Auswirkungen auf Gewicht, Blutfette und Blutzucker
Wahrend einer HIV-Therapie kénnen Gewichtszunahme
und ein Anstieg der Blutfett- und Blutzuckerwerte auftre-
ten. Dies hangt teilweise mit dem verbesserten Gesund-
heitszustand und dem Lebensstil zusammen, manchmal
aber auch mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird
Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Triumeq aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis“ oder
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Flasche fest verschlossen
halten. Das Trockenmittel nicht entfernen.

Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Triumeq enthilt

— Die Wirkstoffe sind: Dolutegravir, Abacavir und Lami-
vudin. Jede Tablette enthalt Dolutegravir-Natrium, ent-
sprechend 50 mg Dolutegravir, 600 mg Abacavir (als
Sulfat) und 300 mg Lamivudin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E 421),
mikrokristalline Cellulose, Povidon (K29/32), Poly(O-
carboxymethyl)starke-Natriumsalz, Magnesiumstea-
rat, Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol (Poly-
ethylenglycol), Talkum, Eisen(ll,11)-oxid, Eisen(lll)-
oxid.

— Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.
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Wie Triumeq aussieht und Inhalt der Packung
Triumeq Filmtabletten sind violette, bikonvexe, ovale
Tabletten, die auf einer Seite mit der Pragung ,572 Tri“
versehen sind.

Die Filmtabletten sind in Flaschen mit 30 Tabletten
erhéltlich.

Die Flaschen enthalten ein Trockenmittel zur Reduktion
der Feuchtigkeit. Belassen Sie das Trockenmittel nach
dem Offnen der Flasche in der Flasche; entfernen Sie es
nicht.

Es stehen auch Mehrfachpackungen mit 90 Filmtabletten
(3 Packungen mit je 30 Filmtabletten) zur Verfigung.
Méglicherweise sind in Ihrem Land nicht alle Packungs-
grofien verfugbar.

Pharmazeutischer Unternehmer
ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811
LP Amersfoort, Niederlande

Hersteller

Glaxo Wellcome, S.A., Avda. de Extremadura 3, 09400
Aranda de Duero, Burgos, Spanien

ODER

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189,
60-322 Poznan, Polen

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.
com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
11/2023.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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