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Package leaflet: Information for the patient

Triumeq 50 mg/600 mg/300 mg
film-coated tablets
dolutegravir/abacavir/lamivudine

Read all of this leaflet carefully before you
start taking this medicine because it contains
important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it
again.

- If you have any further questions, ask your
doctor or pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your
doctor or pharmacist. This includes any
possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What Triumeq is and what it is used
for

What you need to know before you
take Triumeq

How to take Triumeq
Possible side effects
How to store Triumeq

Contents of the pack and other
information
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1.What Triumeq is and what it
is used for

Triumeq is a medicine that contains three
active substances used to treat HIV infection:
abacavir, lamivudine and dolutegravir.
Abacavir and lamivudine belong to a group
of anti-retroviral medicines (medicines used
to treat HIV infection) called nucleoside
analogue reverse transcriptase inhibitors
(NRTIs), and dolutegravir belongs to a group
of anti-retroviral medicines called integrase
inhibitors (INIs).

Triumeq is used to treat HIV (human
immunodeficiency virus) infection in adults,
adolescents and children who weigh at least
25 kg.

Before you are prescribed Triumeq your doctor
will arrange a test to find out whether you carry
a particular type of gene called HLA-B*5701.
Triumeq should not be used in patients who are
known to carry the HLA-B*5701 gene. Patients
with this gene are at a high risk of developing a
serious hypersensitivity (allergic) reaction if they
use Triumeq (see 'hypersensitivity reactions’ in
section 4).

Triumeq does not cure HIV infection; it reduces
the amount of virus in your body, and keeps it
at a low level. It also increases the number of
CD4 cells in your blood. CD4 cells are a type of
white blood cells that are important in helping
your body to fight infection.

Not everyone responds to treatment with
Triumeq in the same way. Your doctor will
monitor the effectiveness of your treatment.

® headache
® stomach ache
® (difficulty breathing
In rare cases, as the immune system becomes
stronger, it can also attack healthy body tissue
(autoimmune disorders). The symptoms of
autoimmune disorders may develop many
months after you start taking medicine to treat
your HIV infection. Symptoms may include:
® palpitations (rapid or irregular heartbeat)
or tremor
® hyperactivity (excessive restlessness
and movement)
® weakness beginning in the hands and feet and
moving up towards the trunk of the body.

If you get any symptoms of infection and
inflammation or if you notice any of the
symptoms above:

=> Tell your doctor immediately. Don't take
other medicines for the infection without
your doctor’s advice.

Joint pain, stiffness and bone problems

Some people taking combination therapy for

HIV develop a condition called osteonecrosis. In

this condition, parts of the bone tissue die

because of reduced blood supply to the bone.

People may be more likely to get this condition:

if they have been taking combination

therapy for a long time

if they are also taking anti-inflammatory

medicines called corticosteroids

if they drink alcohol

if their immune systems are very weak

if they are overweight.

Signs of osteonecrosis include:

® stiffness in the joints

® aches and pains (especially in the hip,
knee or shoulder)

® (difficulty moving.

If you notice any of these symptoms:

=> Tell your doctor.

Weight, blood lipid and blood glucose effects

During HIV therapy there may be an increase
in weight and in levels of blood lipids and
glucose. This is partly linked to restored health
and lifestyle, and sometimes to the HIV
medicines themselves. Your doctor will test
for these changes.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor
or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also
report side effects directly (see details below).
By reporting side effects you can help provide
more information on the safety of this
medicine.

Ireland

HPRA Pharmacovigilance
Website: www.hpra.ie

Malta

ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5.How to store Triumeq

Keep this medicine out of the sight and reach
of children.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the carton and bottle after
EXP. The expiry date refers to the last day of
that month.

Store in the original package in order to
protect from moisture. Keep the bottle tightly
closed. Do not remove the desiccant.

This medicine does not require any special
temperature storage conditions.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines you
no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. Contents of the pack and
other information

What Triumeq contains

- The active substances are dolutegravir,
abacavir and lamivudine. Each tablet
contains dolutegravir sodium equivalent
to 50 mg dolutegravir, 600 mg abacavir (as
sulfate) and 300 mg lamivudine.

- The other ingredients are mannitol (E421),
microcrystalline cellulose, povidone
(K29/32), sodium starch glycolate,
magnesium stearate, poly(vinyl) alcohol -
partially hydrolysed, titanium dioxide,
macrogol/PEG, talc, iron oxide black and
iron oxide red).

- This medicine contains less than 1 mmol
sodium (23 mg) per tablet, that is to say
essentially ‘sodium-free'.

What Triumeq looks like and contents of
the pack

Triumeq film-coated tablets are purple,
biconvex, oval tablets, debossed with

“572 Tr1" on one side.

The film-coated tablets are provided in
bottles containing 30 tablets.

The bottle contains a desiccant to reduce
moisture. Once the bottle has been opened keep
the desiccant in the bottle, do not remove it.
Multipacks containing 90 film-coated tablets
(3 packs of 30 film-coated tablets) are also
available. Not all pack sizes may be available
in your country.

Marketing Authorisation Holder

ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat
55H, 3811 LP Amersfoort, Netherlands.
Manufacturer

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul.
Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poland.

2.What you need to know
before you take Triumeq

Do not take Triumeq

® if you are allergic (hypersensitive) to
dolutegravir, abacavir (or any other
medicine containing abacavir), or
lamivudine, or any of the other ingredients
of this medicine (listed in section 6).

Carefully read all the information about
hypersensitivity reactions in Section 4.

® |[f you are taking a medicine called
fampridine (also known as dalfampridine;
used in multiple sclerosis).

=> If you think any of these apply to you, tell
your doctor.

Warnings and precautions

IMPORTANT — Hypersensitivity reactions

Triumeq contains abacavir and dolutegravir. Both
of these active substances can cause a serious
allergic reaction known as a hypersensitivity
reaction. You should never take abacavir or
abacavir-containing products again if you have a
hypersensitivity reaction: it can be life threatening.

A You must carefully read all the

information under ‘Hypersensitivity
reactions’ in the panel in Section 4.

The Triumeq pack includes an Alert Card to remind

you and medical staff about hypersensitivity.

Detach this card and keep it with you at all times.

Take special care with Triumeq

Some people taking Triumeq or other
combination treatments for HIV are more at risk
of serious side effects than others. You need to
be aware of the extra risks:

if you have moderate or severe liver disease
® if you have ever had liver disease,
including hepatitis B or C (if you have
hepatitis B infection, don't stop Triumeq
without your doctor’s advice, as your
hepatitis may come back)
if you have a kidney problem

=> Talk to your doctor if any of these apply
to you before using Triumeq. You may
need extra check-ups, including blood
tests, while you're taking your medicine.
See Section 4 for more information.

Abacavir hypersensitivity reactions

Even patients who don’t have the HLA-B*5701
gene may still develop a hypersensitivity
reaction (a serious allergic reaction).

=> Carefully read all the information about
hypersensitivity reactions in Section 4 of
this leaflet.
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Patienten

Triumeq 50 mg/600 mg/300 mg
Filmtabletten
Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Triumeq und wofiir wird es
angewendet?

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

3. Wie ist Triumeq einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wie ist Triumeq aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Risk of cardiovascular events

It cannot be excluded that abacavir may
increase the risk of having cardiovascular events.

=> Tell your doctor if you have cardiovascular
problems, if you smoke, or have other illnesses
that may increase your risk of cardiovascular
diseases such as high blood pressure or
diabetes. Don't stop taking Triumeq unless
your doctor advises you to do so.

Look out for important symptoms

Some people taking medicines for HIV
infection develop other conditions, which can
be serious. These include:

® symptoms of infections and inflammation
® joint pain, stiffness and bone problems
You need to know about important signs and
symptoms to look out for while you're taking
Triumeq.

=> Read the information ‘Other possible side
effects of combination therapy for HIV' in
Section 4 of this leaflet.

Children

This medicine is not for children weighing
less than 25 kg because the dose of each
component of this medicine cannot be
adjusted to their weight.

Other medicines and Triumeq

Tell your doctor if you are taking, have recently

taken or might take any other medicines.

Don't take Triumeq with the following medicine:

® fampridine (also known as dalfampridine),
used in multiple sclerosis.

Some medicines can affect how Triumeq

works, or make it more likely that you will

have side effects. Triumeq can also affect how

some other medicines work.

Tell your doctor if you are taking any of the

medicines in the following list:

® metformin, to treat diabetes

® medicines called antacids, to treat
indigestion and heartburn. Do not take
an antacid during the 6 hours before you
take Triumeq, or for at least 2 hours after
you take it. (See also Section 3).

® supplements or multivitamins containing
calcium, iron or magnesium. If you take
Triumeq with food, you can take
supplements or multivitamins containing
calcium, iron or magnesium at the same
time as Triumeq. If you do not take Triumeq
with food, do not take supplements or
multivitamins containing calcium, iron or
magnesium during the 6 hours before you
take Triumeg, or for at least 2 hours after
you take it (see also Section 3).

® emtricitabine, etravirine, efavirenz,
nevirapine or tipranavir/ritonavir, to treat
HIV infection

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 gehoren zu der Gruppe der
antiretroviralen Arzneimittel, die nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NRTIs)
genannt werden. Dolutegravir gehért zu der
Gruppe der antiretroviralen Arzneimittel, die
Integrase-Inhibitoren (INIs) genannt werden.

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

Bevor lhnen Triumeq verschrieben wird, wird Ihr
Arzt eine Untersuchung durchfthren, 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
schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion
(allergische Reaktion) entwickeln, wenn sie
Triumeq einnehmen (siehe
LUberempfindlichkeitsreaktionen” im
Abschnitt 4).

Triumeq bewirkt keine Heilung der
HIV-Infektion; es verringert die Menge der
Viren in lhrem Kérper und hélt sie auf einem
niedrigen Niveau. Es erhdht auch die Zahl der
CD4+-Zellen in Ihrem Blut. CD4+-Zellen sind
eine Art von weiBen Blutkérperchen, die
Ihrem Kérper 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 tberwachen.

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

Triumeq darf nicht eingenommen werden,

® wenn Sie allergisch (iberempfindlich)
gegen Dolutegravir, Abacavir (oder andere
Abacavir-haltige Arzneimittel) oder
Lamivudin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Lesen Sie alle Informationen zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen im
Abschnitt 4 sorgfaltig durch.

® medicines (usually liquids) containing
sorbitol and other sugar alcohols (such as
xylitol, mannitol, lactitol or maltitol), if
taken regularly

® other medicines containing lamivudine, used

to treat HIV infection or hepatitis B infection

cladribine, used to treat hairy cell leukaemia

rifampicin, to treat tuberculosis (TB) and

other bacterial infections

® trimethoprim/sulfamethoxazole, an
antibiotic to treat bacterial infections

® phenytoin and phenobarbital, to treat
epilepsy

® oxcarbazepine and carbamazepine, to
treat epilepsy and bipolar disorder

® St. John's wort (Hypericum perforatum),
a herbal remedy to treat depression

® methadone, used as a heroin substitute.
Abacavir increases the rate at which
methadone is removed from the body. If
you are taking methadone, you will be
checked for any withdrawal symptoms. Your
methadone dose may need to be changed

® Riociguat, used to treat high blood pressure
in the blood vessels (the pulmonary
arteries) that carry blood from the heart to
the lungs. Your doctor may need to reduce
your riociguat dose, as abacavir may
increase riociguat blood levels.

=> Tell your doctor or pharmacist if you are
taking any of these. Your doctor may
decide to adjust your dose or that you
need extra checkups.

Pregnancy

If you are pregnant, think you may be pregnant,

or if you are planning to have a baby:

=> Talk to your doctor about the risks and
benefits of taking Triumeq.

Tell your doctor immediately if you become

pregnant or are planning to become pregnant.

Your doctor will review your treatment. Do not

stop taking Triumeq without consulting your

doctor, as this may harm you and your unborn

child.

Breast-feeding

Breast-feeding is not recommended in women
living with HIV because HIV infection can be
passed on to the baby in breast milk.

A small amount of the ingredients in Triumeq
can also pass into your breast milk.

If you are breast-feeding, or thinking about
breast-feeding, you should discuss it with your
doctor as soon as possible.

Driving and using machines

Triumeq can make you dizzy and have other
side effects that make you less alert.

=> Don't drive or operate machinery unless

you are sure your alertness has not been
affected.

® wenn Sie ein Arzneimittel namens Fampridin
einnehmen (auch als Dalfampridin bekannt;
wird bei Multipler Sklerose angewendet).

=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
glauben, dass einer dieser Punkte bei Ihnen
zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WICHTIG - Uberempfindlichkeitsreaktionen

Triumeq enthalt Abacavir und Dolutegravir.
Beide Wirkstoffe konnen schwerwiegende, als
Uberempfindlichkeitsreaktionen bekannte
allergische 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
sorgfltig durchlesen.

Die Triumeg-Packung enthélt eine
Patientenkarte zur sicheren Anwendung, die
Sie und medizinisches Personal 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-Kombinationstherapien einnehmen,
haben ein hoheres Risiko fur schwere
Nebenwirkungen als andere. Sie sollten sich
dieser zusatzlichen Risiken bewusst sein:
® wenn Sie eine mittelgradige oder schwere
Lebererkrankung 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 konnten).
wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben.

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

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen
Abacavir

Selbst Patienten, die kein HLA-B*5701-Gen
haben, kdnnen dennoch eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (eine
schwerwiegende allergische Reaktion)
entwickeln.
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Triumeq contains sodium.

This medicine contains less than 1 mmol
sodium (23 mg) per film-coated tablet, that is
to say essentially ‘sodium-free’.

3.How to take Triumeq

Always take this medicine exactly as your
doctor has told you. Check with your doctor
or pharmacist if you are not sure.

® The usual dose is one tablet once a day

Swallow the tablet with some liquid. Triumeq
can be taken with or without food.

Use in children and adolescents

Children and adolescents weighing at least
25 kg can take the adult dose of one tablet
once a day.

If you weigh less than 25 kg, you cannot take
Triumeq film-coated tablets, because the dose
of each component of this medicine cannot be
adjusted to your weight. Your doctor should
prescribe Triumeq dispersible tablets or the
components separately for you.

Triumeq is available as film-coated and
dispersible tablets. Film-coated tablets and
dispersible tablets are not the same. Therefore,
you should not switch between film-coated
tablets and dispersible tablets without first
talking to your doctor.

Do not take an antacid during the 6 hours
before you take Triumeq, or for at least

2 hours after you take it. Other acid-lowering
medicines like ranitidine and omeprazole can
be taken at the same time as Triumeq.

=> Talk to your doctor for further advice on
taking antacid medicines with Triumeq.

If you take Triumeq with food, you can
take supplements or multivitamins
containing calcium, iron or magnesium at
the same time as Triumeq. If you do not take
Triumeq with food, do not take a supplement
or multivitamin containing calcium, iron or
magnesium during the 6 hours before you
tallze Triumeq, or for at least 2 hours after you
take it.

=> Talk to your doctor for further advice on
taking supplements or multivitamins
containing calcium, iron or magnesium
with Triumeq.

If you take more Triumeq than you should

If you take too many tablets of Triumeq,
contact your doctor or pharmacist for advice.
If possible, show them the Triumeq pack.

If you forget to take Triumeq

If you miss a dose, take it as soon as you
remember. But if your next dose is due within

=> Lesen Sie alle Informationen zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen im
Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage
sorgfaltig durch.

Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen

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

=> Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie
Herz-Kreislauf-Probleme haben, wenn Sie
rauchen oder an Krankheiten leiden, die
das Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen
erhdhen, zum Beispiel hoher Blutdruck
oder Diabetes. Setzen Sie Triumeq nicht ab,
es sei denn, lhr Arzt hat Sie angewiesen,
dies zu tun.

Achten Sie auf wichtige Anzeichen (Symptome)

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur

Behandlung der HIV-Infektion einnehmen,

kénnen andere - auch schwerwiegende -

Erkrankungen auftreten. Zu diesen gehoren:

® Symptome von Infektionen und
Entziindungen

® Gelenkschmerzen, Gelenksteife und
Probleme mit den Knochen

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen

Anzeichen und Symptome Sie achten mussen,

wéhrend Sie Triumeq einnehmen.

=> Lesen Sie die Informationen unter
~Andere mdgliche Nebenwirkungen einer
HIV-Kombinationstherapie” im
Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fur Kinder unter
25 kg geeignet, 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, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Nehmen Sie Triumeq nicht zusammen mit
folgenden Arzneimitteln ein:
® Fampridin (auch als Dalfampridin bekannt),
das bei Multipler Sklerose angewendet wird.
Einige Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit
von Triumeq beeinflussen oder die
Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass bei Ihnen
Nebenwirkungen auftreten. Triumeq kann
auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel
beeinflussen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der
nachfolgend aufgelisteten Arzneimittel
einnehmen:

4 hours, skip the dose you missed and take the
next one at the usual time. Then continue
your treatment as before.

=> Don't take a double dose to make up for a
missed dose.

If you have stopped taking Triumeq

If you have stopped taking Triumeq for any
reason — especially because you think you are
having side effects, or because you have
another illness:

=> Talk to your doctor before you start
taking it again. Your doctor will check
whether your symptoms were related to a
hypersensitivity reaction. If the doctor
thinks they may be related to a
hypersensitivity reaction, you will be told
never again to take Triumeq, or any other
medicine containing abacavir or
dolutegravir. It is important that you
follow this advice.

If your doctor advises that you can start taking
Triumeq again, you may be asked to take your

first doses in a place where you will have ready
access to medical care if you need it.

4.Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.

When you're being treated for HIV, it can be
hard to tell whether a symptom is a side
effect of Triumeq or other medicines you are
taking, or an effect of the HIV disease itself.
So it is very important to talk to your doctor
about any changes in your health.

Abacavir can cause a hypersensitivity
reaction (a serious allergic reaction),
especially in people who carry a particular
type of gene called HLA-B*5701. Even
patients who don’t have the HLA-B*5701
gene may still develop a hypersensitivity
reaction, described in this leaflet in the
panel headed ‘Hypersensitivity reactions’.
It is very important that you read and
understand the information about this
serious reaction.

As well as the side effects listed below for
Triumeq, other conditions can develop during
combination therapy for HIV.

=> Itisimportant to read the information in
this section under the heading ‘Other
possible side effects of combination
therapy for HIV'.

Very common side effects

These may affect more than 1in 10 people:
® headache
® diarrhoea

® Metformin zur Behandlung des Diabetes
(Zuckerkrankheit)

® 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
Ergdnzungsmittel oder
Multivitaminpréparate. Wenn Sie Triumeq
zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen,
kénnen Sie Nahrungserganzungsmittel
oder Multivitaminpréparate, die Calcium,
Eisen oder Magnesium enthalten,
gleichzeitig mit Triumeq einnehmen.
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
Erganzungsmittel oder
Multivitaminpraparate ein, die Calcium,
Eisen oder Magnesium enthalten (siehe
auch Abschnitt 3).

® Emtricitabin, Etravirin, Efavirenz,
Nevirapin oder Tipranavir/Ritonavir zur
Behandlung einer HIV-Infektion

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

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

® (ladribin 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
Storungen (psychiatrische Erkrankung)

® Johanniskraut (Hypericum perforatum),
ein pflanzliches Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen

® Methadon zur Heroinsubstitution.
Abacavir erhoht die Geschwindigkeit, mit
der Methadon aus Ihrem Kérper entfernt
wird. Wenn Sie Methadon einnehmen,
werden Sie auf Anzeichen von
Entzugssymptomen hin untersucht
werden. Gegebenenfalls muss lhre
Methadon-Dosis angepasst werden.

Hypersensitivity reactions

Triumeq contains abacavir and dolutegravir.
Both of these active substances can cause

a serious allergic reaction known as a
hypersensitivity reaction.

These hypersensitivity reactions have been
seen more frequently in people taking
medicines that contain abacavir.

Who gets these reactions?

Anyone taking Triumeq could develop a
hypersensitivity reaction, which could be life
threatening if they continue to take Triumeq.
You are more likely to develop this reaction
if you have a gene called HLA-B*5701 (but
you can get a reaction even if you don't have
this gene). You should have been tested for
this gene before Triumeq was prescribed for
you. If you know you have this gene, tell your
doctor.

What are the symptoms?

The most common symptoms are:

® fever (high temperature) and skin rash.

Other common symptoms are:

® nausea (feeling sick), vomiting (being
sick), diarrhoea, abdominal (stomach)
pain, severe tiredness.

Other symptoms include:

® pains in the joints or muscles, swelling
of the neck, shortness of breath, sore
throat, cough, occasional headaches,
inflammation of the eye (conjunctivitis),
mouth ulcers, low blood pressure, tingling
or numbness of the hands or feet.

When do these reactions happen?
Hypersensitivity reactions can start at any
time during treatment with Triumeq, but
are more likely during the first 6 weeks of
treatment.

Contact your doctor immediately:
1 if you get a skin rash, OR
2 if you get symptoms from at least 2 of the
following groups:
- fever
- shortness of breath, sore throat
or cough
- nausea or vomiting, diarrhoea or
abdominal pain
- severe tiredness or aches and pains, or
generally feeling ill.

Your doctor may advise you to stop
taking Triumeq.

® Riociguat zur Behandlung von
Bluthochdruck in den BlutgefaBen (den
Lungenarterien), die Blut vom Herz zu den
Lungen transportieren. Ihr Arzt muss
gegebenenfalls die Dosis von Riociguat
verringern, da Abacavir den Blutspiegel
von Riociguat erhéhen kann.

=> Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel
einnehmen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls
entscheiden, dass Sie eine Dosisanpassung
oder weitere Kontrolluntersuchungen
bendtigen.

Schwangerschaft

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

=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Risiken
und den Nutzen der Einnahme von Triumeq.

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

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht
empfohlen, da eine HIV-Infektion Gber die
Muttermilch auf das Kind tbertragen werden
kann.

Die Inhaltsstoffe von Triumeq kénnen in
geringen Mengen ebenfalls in Ihre Muttermilch
Ubergehen. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen
zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie
maglich mit lhrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

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

Triumeq enthalt Natrium

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

If you have stopped taking Triumeq

ﬁ If you have stopped taking Triumeq
because of a hypersensitivity reaction,

you must NEVER AGAIN take Triumeq,
or any other medicine containing
abacavir. If you do, within hours, your
blood pressure could fall dangerously
low, which could result in death. You
should also never again take medicines
containing dolutegravir.
If you have stopped taking Triumeq for any
reason — especially because you think you are
maving side effects, or because you have other
illness:
=> Talk to your doctor before you start
again. Your doctor will check whether
your symptoms were related to a
hypersensitivity reaction. If the doctor
thinks they may have been, you will then
be told never again to take Triumeq, or
any other medicine containing abacavir.
You may also be told never again to
take any other medicine containing
dolutegravir. It is important that you
follow this advice.
Occasionally, hypersensitivity reactions
have developed in people who start taking
abacavir containing products again, but who
had only one symptom on the Alert Card
before they stopped taking it.
Very rarely, patients who have taken
medicines containing abacavir in the past
without any symptoms of hypersensitivity
have developed a hypersensitivity reaction
when they start taking these medicines again.
If your doctor advises that you can start taking
Triumeq again, you may be asked to take your
first doses in a place where you will have ready
access to medical care if you need it.
If you are hypersensitive to Triumeq, return all
your unused Triumeq tablets for safe disposal.
Ask your doctor or pharmacist for advice.
The Triumeq pack includes an Alert Card,
to remind you and medical staff about
hypersensitivity reactions. Detach this card
and keep it with you at all times.

3. Wie ist Triumeq einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht sicher sind.

® Die empfohlene Dosis betragt eine
Tablette einmal téglich.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche mit einem
Mindestgewicht von 25 kg kénnen die
Erwachsenendosis von einer Tablette einmal
taglich einnehmen.

Wenn Sie weniger als 25 kg wiegen, kénnen
Sie Triumeq Filmtabletten nicht einnehmen,
da die Dosis der einzelnen
Wirkstoffkomponenten dieses Arzneimittels
nicht an Ihr Gewicht angepasst werden kann.
Ihr Arzt sollte lhnen 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 erhaltlich. Filmtabletten und
Tabletten zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen sind nicht identisch. Wechseln
Sie daher nicht zwischen Filmtabletten und
Tabletten zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen, ohne vorher mit Ihrem 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 einnehmen, konnen Sie
Nahrungserganzungsmittel oder
Multivitaminpraparate, die Calcium, Eisen
oder Magnesium enthalten, gleichzeitig mit
Triumeq einnehmen. 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 Erganzungsmittel oder
Multivitaminpraparate ein, die Calcium, Eisen
oder Magnesium enthalten.

® feeling sick (nausea)
® (difficulty in sleeping (insomnia)
® lack of energy (fatigue)

Common side effects

These may affect up to 1in 10 people:
® hypersensitivity reaction (see ‘Hypersensitivity
reactions’ earlier in this section)
loss of appetite

rash

itching (pruritus)

being sick (vomiting)

stomach (abdominal) pain
stomach (abdominal) discomfort
weight gain

indigestion

wind (flatulence)

dizziness

abnormal dreams

nightmares

depression (feelings of deep sadness and
unworthiness)

anxiety

tiredness

feeling drowsy

fever (high temperature)

cough

irritated or runny nose

hair loss

muscle pain and discomfort

joint pain

feeling weak

general feeling of being unwell

Common side effects that may show up in

blood tests are:

® anincrease in the level of liver enzymes

® increase in the level of enzymes produced
in the muscles (creatine phosphokinase)

Uncommon side effects

These may affect up to 1in 100 people:

® inflammation of the liver (hepatitis)

® suicidal thoughts and behaviours (particularly
in patients who have had depression or
mental health problems before)

® panic attack

Uncommon side effects that may show up in

blood tests are:

® adecreased number of cells involved in
blood clotting (thrombocytopenia).

® alow red blood cell count (anaemia) or
low white blood cell count (neutropenia)

® anincrease in sugar (glucose) in the blood

® anincrease in triglycerides (type of fat) in
the blood

Rare side effects

These may affect up to 1in 1000 people:

® inflammation of the pancreas (pancreatitis)
® Dbreakdown of muscle tissue

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Triumeq
eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zuviele Triumeg-Tabletten
eingenommen haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat. Zeigen Sie ihnen,
wenn maglich, die Triumeq-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 nachsten
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 Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird Gberprifen,
ob die bej Ihnen aufgetretenen Symptome
auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion
zuriickzufthren sein konnten. Wenn |hr
Arzt meint, dass ein moglicher
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 |hr Arzt Sie angewiesen hat, Triumeq

erneut einzunehmen, kdnnen Sie gebeten

werden, lhre ersten Dosen in einer Einrichtung

einzunehmen, wo eine rasche medizinische

Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

® liver failure (signs may include
yellowing of the skin and the
whites of the eyes or unusually
dark urine).

® suicide (particularly in patients
who have had depression or
mental health problems before)

=> Tell your doctor immediately if you
experience any mental health problems (see
also other mental health problems above).

Rare side effects that may show up in blood
tests are:

® increase in bilirubin (a test of liver function)
® increase in an enzyme called amylase.

Very rare side effects

These may affect up to 1in 10,000 people:

® numbness, tingly feelings in the skin (pins
and needles)

® sensation of weakness in the limbs

® skin rash, which may form blisters and
looks like small targets (central dark
spots surrounded by a paler area, with a
dark ring around the edge)
(erythema multiforme)

® a widespread rash with blisters and
peeling skin, particularly around the
mouth, nose, eyes and genitals
(Stevens—Johnson syndrome), and a more
severe form causing skin peeling in more
than 30% of the body surface (toxic
epidermal necrolysis)

® |actic acidosis (excess lactic acid in the
blood).

Very rare side effects that may show up in

blood tests are:

® afailure of the bone marrow to produce
new red blood cells (pure red cell aplasia).

If you get any side effects

=> Talk to your doctor. This includes any
possible side effects not listed in this
leaflet.

Other possible side effects of
combination therapy for HIV

Combination therapy such as Triumeq may
cause other conditions to develop during HIV
treatment.

Symptoms of infection and inflammation
People with advanced HIV infection or AIDS
have weak immune systems, and are more
likely to develop serious infections
(opportunistic infections). Such infections may
have been “silent” and not detected by the
weak immune system before treatment was
started. After starting treatment, the immune
system becomes stronger, and may attack the

infections, which can cause symptoms of
infection or inflammation. Symptoms &
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usually include fever, plus some of the
following:

4.Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie wegen einer HIV-Infektion behandelt
werden, ist es nicht immer maéglich zu sagen,
ob auftretende Nebenwirkungen durch
Triumeq, durch andere Arzneimittel, 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)
auslosen, insbesondere bei Personen,
die Trager eines bestimmten Gens
namens HLA-B*5701 sind. Selbst
Patienten, die kein HLA-B*5701-Gen
haben, kdnnen dennoch eine
Uberempfindlichkeitsreaktion
entwickeln. Diese Reaktion wird in
dieser Packungsbeilage im Abschnitt
+Uberempfindlichkeitsreaktionen”
beschrieben. Es ist sehr wichtig,
dass Sie die Information {iber diese
schwerwiegende Reaktion lesen und
verstehen.
Neben den nachfolgend fiir Triumeq
aufgefiihrten Nebenwirkungen kénnen sich
auch andere Begleiterkrankungen unter einer
HIV-Kombinationstherapie entwickeln.

=> Esist wichtig, dass Sie die Informationen
in diesem Abschnitt unter der Uberschrift
+Andere mdgliche Nebenwirkungen einer

HIV-Kombinationstherapie” lesen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen:

® Kopfschmerzen

® Durchfall

® Ubelkeit (Nausea)

® Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)

® Erschopfung (Fatigue)

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen:

® Uberempfindlichkeitsreaktionen (siehe unter
Uberempfindlichkeitsreaktionen” in diesem
Abschnitt)

® Appetitlosigkeit

® Hautausschlag

® Juckreiz (Pruritus)



Fortsetzung Deutsch

Erbrechen

Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
Magenbeschwerden (Beschwerden im
Bauchraum)

Gewichtszunahme
Verdauungsstérungen

Bldhungen (Flatulenz)

Schwindel

anormale Trdume

Albtrdume

Depression (Gefuhl einer tiefen
Traurigkeit und Minderwertigkeitsgefiihl)
Angstzustande

Mudigkeit

Benommenheitsgefihl

Fieber (erh6hte Kérpertemperatur)
Husten

gereizte und laufende Nase
Haarausfall

Muskelschmerzen und -beschwerden
Gelenkschmerzen

Schwachegefunhl

allgemeines Unwohlsein

Haufige, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkungen sind:

® Anstieg der Leberenzymwerte

® Anstieg der Enzyme, die im Muskel
produziert werden (Kreatin-Phosphokinase)

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen:

® Leberentziindung (Hepatitis)

® Suizidgedanken oder suizidales Verhalten
(insbesondere bei Patienten, die zuvor
eine Depression oder psychische
Erkrankung hatten)

® Panikattacke

Gelegentliche, in Bluttests erkennbare

Nebenwirkungen sind:

® erniedrigte Anzahl der Zellen, die fir die
Blutgerinnung wichtig sind
(Thrombozytopenie)

® erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen
(Andmie) oder erniedrigte Anzahl bestimmter
weiBer Blutkorperchen (Neutropenie)

® Anstieg der Zuckerwerte (Glucose) im Blut

® Anstieg der Triglyzeride (Fett-Typ) im Blut

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen:

® Entzindung der Bauchspeicheldruse
(Pankreatitis)

® Zerfall von Muskelgewebe

® [eberversagen (zu den Anzeichen kénnen
eine Gelbfarbung der Haut und des WeiB
der Augen oder ungewdhnlich dunkler Urin
zahlen)

® methadon, gebruikt als vervanger van
heroine. Abacavir verhoogt de snelheid
waarmee methadon uit het lichaam wordt
verwijderd. Als u methadon gebruikt, zult
u gecontroleerd worden op
ontwenningsverschijnselen. Het kan zijn
dat uw methadondosering moet worden
aangepast

® riociguat, voor de behandeling van hoge
bloeddruk in de bloedvaten (de
longslagaders) die bloed van het hart naar
de longen voeren. Uw arts moet mogelijk
uw riociguatdosis verlagen, omdat
abacavir het niveau van riociguat in uw
bloed kan verhogen.

=> Laat het uw arts of apotheker weten als u
een van deze geneesmiddelen inneemt.
Uw arts kan besluiten uw dosis aan te
passen of dat er extra controles nodig zijn.

Zwangerschap
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn of
wilt u zwanger worden?

=> Neem contact op met uw arts over de
risico’s en de voordelen van het gebruik
van Triumeq.

Neem onmiddellijk contact op met uw arts als
u zwanger wordt of zwanger wilt worden. Uw
arts zal dan nagaan wat voor u de beste
behandeling is. Stop niet met het gebruik van
Triumeq zonder overleg met uw arts,
aangezien dit schadelijk kan zijn voor u en uw
ongeboren kind.

Borstvoeding

Heeft u hiv? Geef dan geen borstvoeding. Het
hiv-virus kan in uw moedermelk komen. Uw
baby kan daardoor ook hiv krijgen.

Een kleine hoeveelheid van de stoffen in Triumeq
kan ook in de moedermelk terecht komen.

Geeft u borstvoeding? Of wilt u borstvoeding
geven? Vraag dan zo snel mogelijk aan uw
arts of dit mag.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Door het gebruik van Triumeq kunt u duizelig
worden en andere bijwerkingen krijgen
waardoor u minder alert bent.

=> Ga niet autorijden en bedien geen
machines, behalve als u zeker weet dat
uw alertheid niet wordt beinvloed.

Triumeq bevat natrium.

Dit middel bevat minder dan 1 mmol
natrium (23 mg) per filmomhulde
tablet, dat wil zeggen dat het in
wezen ‘natriumvrij’ is.
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Uberempfindlichkeitsreaktionen
Triumeq enthélt Abacavir und Dolutegravir.
Beide Wirkstoffe konnen schwerwiegende,

als Uberempfindlichkeitsreaktionen bekannte,
allergische Reaktionen auslésen.

Diese Uberempfindlichkeitsreaktionen traten
haufiger bei Personen auf, die Abacavir-haltige
Arzneimittel einnehmen.

Bei wem konnen diese Reaktionen auftreten?
Jeder, der Triumeq einnimmt, kann eine
Uberempfindlichkeitsreaktion entwickeln, die
lebensbedrohlich werden kann, wenn Triumeq
weiterhin eingenommen wird.

Bei Ihnen kann sich mit hoherer Wahrscheinlichkeit
diese Reaktion entwickeln, wenn Sie Trager eines
bestimmten Gens namens HLA-B*5701 sind (Sie
konnen 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 Ihren Arzt informieren.

Welche Symptome konnen auftreten?

Die haufigsten Symptome sind:

® Fieber (erhohte Kérpertemperatur) und
Hautausschlag.

Andere haufige Symptome sind:

® Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauch(Magen-)schmerzen, starke Midigkeit.

Weitere Symptome sind:

® Gelenk- und Muskelschmerzen,
Nackenschwellung, Kurzatmigkeit,
Halsschmerzen, Husten, gelegentliche
Kopfschmerzen, Augenentziindungen
(Bindehautentziindung), Geschwdire im
Mund, niedriger Blutdruck, Kribbeln oder
Taubheit der Hande oder Fufe.

Wann konnen diese Symptome auftreten?

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen

zu jeder Zeit wéhrend der Behandlung mit

Triumeq auftreten, sie treten aber gewohnlich

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
folgenden Gruppen entwickeln:
- Fieber
- Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten
- Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall oder

Bauchschmerzen
- starke Miidigkeit oder diffuse Schmerzen
oder ein allgemeines Unwohlsein

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

3.Hoe neemt u dit middel in?

Neem dit geneesmiddel altijd in precies zoals
uw arts u dat heeft verteld. Twijfelt u over het
juistefgebruik? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker.

® De aanbevolen dosering is eenmaal daags
één tablet

Slik de tablet in met wat drinken. Triumeq kan
met of zonder voedsel worden ingenomen.

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar

Kinderen en jongeren die ten minste 25 kg
wegen, kunnen de dosis voor volwassenen, van
eenmaal daags één tablet, innemen.

Als je minder dan 25 kg weegt, kun je geen
filmomhulde Triumeg-tabletten gebruiken,
omdat de dosis van elk bestanddeel van dit
geneesmiddel niet kan worden aangepast aan
Je gewicht. Je arts moet je dan dispergeerbare
Triumeg-tabletten of de afzonderlijke
bestanddelen voorschrijven.

Triumeq is verkrijgbaar als filmomhulde en
dispergeerbare tablet. Filmomhulde tabletten
en dispergeerbare tabletten zijn niet hetzelfde.
Daarom mag je niet tussen filmomhulde
tabletten en dispergeerbare tabletten wisselen
zonder eerst met je arts te praten.

Neem geen antacidum in tijdens de 6 uur
voordat u Triumeq inneemt en gedurende ten
minste 2 uur nadat u Triumeq heeft
ingenomen. Andere zuurverlagende
geneesmiddelen, zoals ranitidine en
omeprazol, kunnen wel op hetzelfde moment
als Triumeq ingenomen worden.

=> Vraag uw arts om verder advies over het
innemen van antacidageneesmiddelen
met Triumeq.

Als u Triumeq met voedsel inneemt, dan
kunt u supplementen of multivitaminen
met calcium, ijzer of magnesium gelijktijdig
met Triumeq innemen. Als u Triumeq zonder
voedsel inneemt, neem dan geen
supplementen of multivitaminen met calcium,
ijzer of magnesium in tijdens de 6 uur voordat
u Triumeq inneemt en gedurende ten minste
2 uur nadat u Triumeq heeft ingenomen.

=> Vraag uw arts om verder advies over het
innemen van supplementen of
multivitaminen met calcium, ijzer of
magnesium in combinatie met Triumeq.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?

Als u te veel tabletten Triumeq inneemt,
vraag dan uw arts of apotheker om advies.
Laat, indien mogelijk, de verpakking van
Triumeq zien.

Wenn Sie Triumeq abgesetzt haben

A \Wenn Sie Triumeq aufgrund einer solchen

Uberempfindlichkeitsreaktion 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 lebensbedrohlichen
Blutdruckabfall kommen, der zum
Tod flhren kann. Sie sollten auch nie
wieder Dolutegravir-haltige Arzneimittel
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. Ihr Arzt wird Gberprfen,
ob die bej lhnen aufgetretenen Symptome
auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion
zurlickzufthren sein konnten. Wenn |hr Arzt
meint, dass ein moglicher Zusammenhang
besteht, wird er Sie anweisen, nie wieder
Triumeq oder ein anderes Abacavir-haltiges
Arzneimittel einzunehmen. Maoglicherweise
wird lhnen 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, nachdem sie wieder begonnen
haben, diese Arzneimittel einzunehmen.

Wenn |hr Arzt Sie angewiesen hat, Triumeq
erneut einzunehmen, werden Sie moglicherweise
gebeten, Ihre ersten Dosen in einer Einrichtung
einzunehmen, wo eine rasche medizinische
Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

Falls Sie Gberempfindlich gegen Triumeq sind,
bringen Sie alle Ihre restlichen Triumeg-Tabletten
zur sicheren Entsorgung zurick. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Triumeg-Packung enthélt eine
Patientenkarte zur sicheren Anwendung,

die Sie und medizinisches Personal auf
Uberempfindlichkeitsreaktionen aufmerksam
machen soll. Diese Karte sollten Sie von der
Packung ablésen und immer bei sich tragen.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Wanneer u een dosis mist, neem deze dan in
zodra u dit merkt. Maar als uw volgende dosis
binnen 4 uur moet worden ingenomen, sla
dan de gemiste dosis over en neem de
volgende dosis op de gebruikelijke tijd in. Ga
daarna op de gebruikelijke manier door met
de behandeling.

=> Neem geen dubbele dosis om een gemiste
dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel

Als u bent gestopt met het innemen van
Triumeq, om welke reden dan ook, maar
vooral als dat is omdat u denkt dat u
bijwerkingen heeft of omdat u een andere
ziekte heeft:

=> Neem contact op met uw arts voordat u
opnieuw begint met innemen. Uw arts zal
controleren of uw symptomen te maken
hadden met een overgevoeligheidsreactie.
Als uw arts denkt dat ze gerelateerd zijn
aan een overgevoeligheidsreactie, zal uw
arts u vertellen dat u Triumeq, en andere
geneesmiddelen die abacavir of
dolutegravir bevatten nooit meer mag
gebruiken. Het is belangrijk dat u dit
advies opvolgt.

Als uw arts u adviseert om weer te starten

met Triumeq, kan uw arts u vragen om de

eerste dosis te nemen in een omgeving waar
het mogelijk is om snel medische hulp te
verlenen als u dat nodig heeft.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit
geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt
niet iedereen daarmee te maken.

Als u wordt behandeld voor hiv, kan het lastig
zijn te bepalen of een symptoom een bijwerking
is van Triumeq of andere geneesmiddelen die u
inneemt, of een effect van de hiv-ziekte zelf.

Daarom is het erg belangrijk iedere verandering
in uw gezondheidstoestand aan uw arts te
vertellen.

Abacavir kan een overgevoeligheidsreactie
(een ernstige allergische reactie)
veroorzaken, met name bij mensen

die een specifiek type gen dragen

dat HLA-B*5701 wordt genoemd.

Zelfs patiénten die het HLA-B*5701

gen niet hebben kunnen toch een
overgevoeligheidsreactie ontwikkelen.
Dit wordt beschreven in deze bijsluiter
onder de kop Overgevoeligheidsreacties.
Het is van groot belang dat u de informatie
over deze ernstige reactie leest en begrijpt.

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

=> Informieren Sie unverziiglich Ihren 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 fur die
Leberfunktion)

® Anstieg eines Enzyms namens Amylase

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen:

® Taubheit, kribbelndes Geflihl an der Haut
(,Ameisenkribbeln"”)

® Schwachegefihl in den GliedmaBen

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

® ausgedehnter Hautausschlag mit Bléschen
und Hautabldsung, besonders um den
Mund, die Nase, die Augen und die
Geschlechtsorgane herum
(Stevens-Johnson-Syndrom), sowie eine
schwerere Form mit Hautabldsungen bei
mehr als 30 % der Korperoberflache
(toxische epidermale Nekrolyse)

® Laktatazidose (erhdhte Milchsdurewerte
im Blut)

Sehr seltene, in Bluttests nachweisbare

Nebenwirkungen sind:

® eine Stérung der Produktion neuer roter
Blutzellen im Knochenmark (aplastische
Anédmie)

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

=> Wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Andere mogliche 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
Wabhrscheinlichkeit schwere Infektionen
(opportunistische Infektionen). Solche
Infektionen kdnnen vor der Behandlung
vorhanden gewesen sein und wurden vom

schwachen Immunsystem nicht erkannt. Nach
Behandlungsbeginn wird das Immunsystem
starker und kann die Infektionen bekampfen,
wodurch Symptome einer Infektion oder
Entztindung auftreten kdnnen. Zu den
Symptomen zdhlen in der Regel Fieber und
u.a.

® Kopfschmerzen

® Magenschmerzen

® Atemschwierigkeiten

In seltenen Féllen kann das starker gewordene
Immunsystem auch gesundes Kérpergewebe
angreifen (Autoimmunerkrankungen). Die
Symptome von Autoimmunerkrankungen
kénnen viele Monate nachdem Sie mit der
Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung
Ihrer HIV-Infektion begonnen haben,
auftreten. Zu den Symptomen kénnen zéhlen:
® Herzklopfen (schneller oder
unregelmaBiger Herzschlag) oder Zittern
® (ibermaBige Unruhe und Bewegung
(Hyperaktivitat)
® Schwiche, die in den Handen und FiBen
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
Ihres 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 hoherer Wahrscheinlichkeit

bekommen:

® wenn sie eine Kombinationstherapie bereits
Uber einen langen Zeitraum einnehmen

® wenn sie zusatzlich entzindungshemmende

Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt

werden, einnehmen

wenn sie Alkohol trinken

wenn ihr Immunsystem sehr schwach ist

wenn sie Ubergewichtig sind

Anzeichen einer Osteonekrose konnen sein:

® Gelenksteife

® Gelenkbeschwerden und -schmerzen
(insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter)

® Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich

bemerken:

=> Informieren Sie lhren Arzt.

Overgevoeligheidsreacties

Triumeq bevat abacavir en dolutegravir. Deze
werkzame stoffen kunnen beide een ernstige
allergische reactie veroorzaken die een
overgevoeligheidsreactie wordt genoemd.
Deze overgevoeligheidsreacties worden vaker
gezien bij mensen die geneesmiddelen met
abacavir innemen.

Welke patiénten krijgen deze reacties?
ledereen die Triumeq inneemt kan een
overgevoeligheidsreactie ontwikkelen. Deze
reactie kan levensbedreigend zijn als men
doorgaat met het innemen van Triumeq.

De kans dat u deze reactie krijgt, is groter als u
het zogeheten HLA-B*5701-gen heeft (al kunt u
ook een reactie krijgen als u dit gen niet heeft).
Voordat Triumeq werd voorgeschreven moet bij
u een test gedaan zijn om vast te stellen of u dit
gen heeft. Als u weet dat u dit gen heeft, vertel
dat aan uw arts.

Wat zijn de symptomen?
De meest vaak voorkomende symptomen zijn:
® koorts (hoge temperatuur) en huiduitslag.
Andere vaak voorkomende symptomen zijn:
® misselijkheid (misselijk gevoel), overgeven
(braken), diarree, buikpijn (maagpijn),
erge vermoeidheid.
Andere symptomen zijn onder andere:
® gewrichtspijn of spierpijn, gezwollen
hals, kortademigheid, zere keel, hoest,
af en toe hoofdpijn, oogontsteking
(conjunctivitis), mondzweren, lage
bloeddruk, tintelingen of doof gevoel in
de handen of voeten.

Wanneer treden deze reacties op?
Overgevoeligheidsreacties kunnen op elk
moment gedurende de behandeling met
Triumeq beginnen, maar ontstaan meestal
gedurende de eerste 6 weken van de
behandeling.
Neem onmiddellijk contact op met uw arts
als:
1 u huiduitslag krijgt, OF
2 usymptomen krijgt uit ten minste twee
van de volgende groepen:
- koorts
- kortademigheid, zere keel of hoesten
- misselijkheid of braken, diarree of
buikpijn
- ernstige vermoeidheid of pijn in het
hele lichaam of een algeheel gevoel
van ziek zijn

Uw arts kan u aanraden om te
stoppen met Triumeq.

Als u stopt met het innemen van dit middel

Als u met Triumeq gestopt
bent vanwege een
overgevoeligheidsreactie, mag u
Triumeq, en andere geneesmiddelen
die abacavir bevatten, NOOIT MEER
gebruiken. Als u dit wel doet kan
binnen enkele uren een gevaarlijke
bloeddrukdaling optreden, die tot
de dood zou kunnen leiden. U mag
ook nooit meer geneesmiddelen
gebruiken die dolutegravir bevatten.
Als u bent gestopt met het innemen van
Triumeq, om welke reden dan ook, maar
vooral als dat is omdat u denkt dat u
bijwerkingen heeft of omdat u een andere
ziekte heeft:
=> Neem contact op met uw arts voordat
u opnieuw begint met innemen.
Uw arts zal controleren of uw
symptomen te maken hadden met een
overgevoeligheidsreactie. Als uw arts
denkt dat dit het geval zou kunnen zijn,
zal uw arts u vertellen dat u Triumeq,
en andere geneesmiddelen die abacavir
bevatten, nooit meer mag innemen.
Wellicht wordt u ook verteld dat u nooit
meer geneesmiddelen met dolutegravir
mag innemen. Het is belangrijk dat u dit
advies opvolgt.
Af en toe zijn overgevoeligheidsreacties
opgetreden wanneer de behandeling met
middelen met abacavir werd hervat bij
patiénten die slechts één symptoom van de
Waarschuwingskaart hadden voordat de
behandeling werd gestopt.
Zeer zelden hebben patiénten die in
het verleden geneesmiddelen hebben
gebruikt die abacavir bevatten zonder
symptomen van overgevoeligheid een
overgevoeligheidsreactie gehad wanneer zij
deze geneesmiddelen opnieuw gebruikten.
Als uw arts u adviseert om weer te starten
met Triumeg, kan uw arts u vragen om de
eerste doseringen te nemen in een omgeving
waar het mogelijk is om snel medische hulp te
verlenen als u dat nodig heeft.
Als u overgevoelig bent voor Triumeq moet
u al uw ongebruikte Triumeg-tabletten
inleveren voor een veilige vernietiging. Vraag
uw arts of apotheker om advies.
In de Triumeqg-verpakking zit een
Waarschuwingskaart om u en medische
hulpverleners opmerkzaam te maken op
overgevoeligheidsreacties. Maak deze kaart
los en draag deze kaart altijd bij u.

Auswirkungen auf Gewicht, Blutfette und
Blutzucker

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen
Gewichtszunahme und ein Anstieg der
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies
hangt teilweise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5.Wie ist Triumeq
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen. Die
Flasche fest verschlossen halten. Das
Trockenmittel nicht entfernen.

Fir dieses Arzneimittel sind bezlglich 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.

Naast de bijwerkingen die hieronder zijn
vermeld voor Triumeq kunnen ook andere
aandoeningen optreden tijdens de
hiv-combinatietherapie.

=> Het s belangrijk om verderop in deze
rubriek de informatie onder de kop
Andere mogelijke bijwerkingen van
combinatietherapie bij hiv te lezen.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij meer dan 1 op de
10 personen:

hoofdpijn

diarree

misselijkheid (nausea)

moeilijk slapen (insomnia)

gebrek aan energie (vermoeidheid)

Vaak voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op

de 10 personen:

® overgevoeligheidsreactie (zie

Overgevoeligheidsreacties, eerder in deze

rubriek)

verlies van eetlust

huiduitslag

jeuk (pruritus)

overgeven (braken)

buikpijn

vervelend gevoel in de buik (abdominaal

ongemak)

gewichtstoename

verstoorde spijsvertering (indigestie)

winderigheid (flatulentie)

duizeligheid

abnormale dromen

nachtmerries

depressie (gevoelens van diepe

somberheid en niets waard te zijn)

angst

moeheid

zich suf voelen

koorts (hoge lichaamstemperatuur)

hoesten

geirriteerde neus of loopneus

haaruitval

spierpijn en spierongemak

gewrichtspijn

gevoel van zwakte

algeheel gevoel van zich onwel voelen

Vaak voorkomende bijwerkingen die uit een

bloedtest kunnen blijken:

® cen toename van het niveau van de
leverenzymen

® toename van het niveau van enzymen die
in de spieren worden aangemaakt
(creatinefosfokinase)

6.Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Triumeq enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Dolutegravir, Abacavir
und Lamivudin. Jede Tablette enthalt
Dolutegravir-Natrium, entsprechend 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, Magnesiumstearat,
Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol
(Polyethylenglycol), Talkum, Eisen(ll,I1)-oxid,
Eisen(lll)-oxid.

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

Wie Triumeq aussieht und Inhalt der Packung

Triumeq Filmtabletten sind violette,
bikonvexe, ovale Tabletten, die auf einer Seite
mit der Prégung ,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.
Médglicherweise sind in Ihrem Land nicht alle
PackungsgroBen verfugbar.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

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

Soms voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op

de 100 personen:

® ontsteking van de lever (hepatitis)

® zelfmoordgedachten en
zelfmoordneigingen (in het bijzonder bij
patiénten die eerder een depressie of
problemen met de geestelijke gezondheid
hebben gehad)

® paniekaanval

Soms voorkomende bijwerkingen die uit een

bloedtest kunnen blijken:

® cen afname van het aantal cellen dat
betrokken is bij de bloedstolling
(trombocytopenie)

® cen laag aantal rode bloedcellen (anemie)
of een laag aantal witte bloedcellen
(neutropenie)

® cen toename van de concentratie suiker
(glucose) in het bloed

® een toename van de concentratie
triglyceriden (een soort vet) in het bloed

Zelden voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op

de 1.000 personen:

® ontsteking van de alvleesklier (pancreatitis)

® afbraak van spierweefsel

® |everfalen (verschijnselen zijn onder andere
een gele verkleuring van de huid en het
oogwit of een ongebruikelijk donkere urine).

® zelfmoord (in het bijzonder bij patiénten
die eerder een depressie of problemen met
de geestelijke gezondheid hebben gehad).

=> Neem onmiddellijk contact op met uw
arts als u problemen met de geestelijke
gezondheid krijgt (zie ook andere problemen
met de geestelijke gezondheid hierboven).

Zelden voorkomende bijwerkingen die uit een

bloedtest kunnen blijken:

® verhoging van bilirubine (een waarde die
informatie geeft over de leverfunctie) in uw
bloed. Bilirubine is een afvalstof die in uw
bloed komt als rode bloedcellen kapot gaan.

® toename van een enzym dat amylase
genoemd wordt.

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen

Deze kunnen voorkomen bij maximaal 1 op

de 10.000 personen:

® doof, tintelend (‘slapend’) gevoel in de huid

® gevoel van zwakte in de ledematen

® huiduitslag, waarbij blaren gevormd
kunnen worden en die doet denken aan
kleine schietschijven (een donkere plek in
het midden, omgeven door een bleker
gebied met een donkere ring aan de rand)
(erythema multiforme)

OTriumeq

dolutegravir/abacavir/lamivudine

Bijsluiter: informatie voor de patiént

Triumeq, 50 mg/600 mg/300 mg,
filmomhulde tabletten
dolutegravir/abacavir/lamivudine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit
geneesmiddel gaat innemen want er staat
belangrijke informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u
hem later weer nodig.

- Heeft unogvragen? Neem dan contact
op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan
anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn
voor anderen, ook al hebben zij dezelfde
klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen
die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een
bijwerking die niet in deze bijsluiter staat?
Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Triumeq en waarvoor wordt
dit middel ingenomen?

2. Wanneer mag u dit middel niet
innemen of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Hoe neemt u dit middel in?
Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

o v AW

Inhoud van de verpakking en
overige informatie

waarvoor wordt dit middel
ingenomen?

Triumeq is een geneesmiddel dat drie
werkzame bestanddelen bevat die worden
gebruikt om een hiv-infectie te behandelen:
abacavir, lamivudine en dolutegravir. Abacavir
en lamivudine behoren tot een groep van
antiretrovirale geneesmiddelen die nucleoside-
analoge reverse-transcriptaseremmers
(‘nucleoside analogue reverse transcriptase
inhibitors’ - NRTI's) worden genoemd.
Dolutegravir hoort bij een groep antiretrovirale
geneesmiddelen die integraseremmers
(‘integrase inhibitors’ - INI's) worden genoemd.

Triumeq wordt gebruikt voor de behandeling
van een hiv (humaan immunodeficiéntievirus)-
infectie bij volwassenen, jongeren en kinderen
die minimaal 25 kg wegen.

Voordat u Triumeq voorgeschreven krijgt,
zorgt uw arts ervoor dat er een test wordt
uitgevoerd om erachter te komen of u drager
bent van een gen genaamd HLA-B*5701.
Triumeq mag niet worden gebruikt bij
patiénten die drager zijn van een gen
genaamd HLA-B*5701. Patiénten met dit gen
hebben een groot risico op het ontwikkelen
van een ernstige overgevoeligheidsreactie
(allergische reactie) wanneer ze Triumeq
gebruiken (zie Overgevoeligheidsreacties in
rubriek 4).

Triumeq geneest de hiv-infectie niet; het
vermindert het aantal virusdeeltjes in uw
lichaam en zorgt ervoor dat dit aantal op een
laag niveau blijft. Het verhoogt ook het
aantal CD4-cellen in uw bloed. CD4-cellen zijn
een soort witte bloedcellen die een
belangrijke rol spelen bij het bestrijden van
infecties in uw lichaam.

Niet iedereen reageert op dezelfde manier op
een behandeling met Triumeq. Uw arts zal de
effectiviteit van uw behandeling controleren.

2.Wanneer mag u dit middel
niet innemen of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet innemen?

® U bent allergisch (overgevoelig) voor
dolutegravir, abacavir (of voor andere
geneesmiddelen die abacavir bevatten),
of lamivudine, of voor een van de andere
stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen
kunt u vinden in rubriek 6.

Lees zorgvuldig alle informatie over
overgevoeligheidsreacties in rubriek 4.

® U gebruikt een geneesmiddel dat
fampridine heet (ook wel dalfampridine
genoemd; gebruikt bij multiple sclerose).

=> Als u denkt dat een van deze punten voor
u geldt, vertel dit dan uw arts.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met
dit middel?

BELANGRIK - Overgevoeligheidsreacties

Triumeq bevat abacavir en dolutegravir. Deze
werkzame stoffen kunnen beide een ernstige
allergische reactie veroorzaken die een
overgevoeligheidsreactie wordt genoemd. U mag
nooit meer abacavir of middelen met abacavir
innemen als u een overgevoeligheidsreactie
krijgt: deze kan levensbedreigend zijn.

U moet alle informatie onder het kopje

Overgevoeligheidsreacties in rubriek

4 zorgvuldig lezen.
In de Triumeq verpakking zit een
Waarschuwingskaart om u en medische
hulpverleners opmerkzaam te maken o
overgevoeligheid voor abacavir. Maak deze
kaart los en draag deze kaart altijd bij u.

Neem speciale voorzorgsmaatregelen met
Triumeq

Sommige personen die Triumeq of andere
combinatiebehandelingen gebruiken voor de
behandeling van hiv lopen een groter risico
op ernstige bijwerkingen dan anderen. U
moet zich in de volgende gevallen bewust zijn
van de extra risico’s:
® als u een matige of ernstige
leveraandoening heeft
® als u ooit een leveraandoening,
waaronder hepatitis B of C, heeft gehad
(als u een hepatitis-B-infectie heeft, stop
dan niet met het gebruik van Triumeq
zonder dat uw arts dit adviseert, omdat
uw hepatitis terug kan komen)
als u een nierprobleem heeft

=> Overleg met uw arts voordat u Triumeq
gebruikt als een van de hierboven
staande punten voor u geldt. Het kan zijn
dat u extra onderzoek nodig heeft,
waaronder bloedtesten, tijdens het
gebruik van uw geneesmiddel. Zie rubriek
4 voor meer informatie.

Overgevoeligheidsreacties op abacavir

Zelfs patiénten die het HLA-B*5701-gen niet

hebben kunnen een overgevoeligheidsreactie

(een ernstige allergische reactie) ontwikkelen.

=> Lees zorgvuldig alle informatie over
overgevoeligheidsreacties in rubriek 4 van
deze bijsluiter.

Risico op problemen met hart en bloedvaten

Er kan niet worden uitgesloten dat abacavir het
risico op het krijgen van problemen met hart en
bloedvaten kan vergroten.

=> Vertel het uw arts als u hart- en
bloedvatproblemen heeft, als u rookt, of als
u een andere ziekte heeft die uw kans op
hart- en bloedvataandoeningen zou kunnen
vergroten, zoals een hoge bloeddruk of
diabetes. Stop niet met het innemen van
Triumeq, behalve als uw arts u dit adviseert.

Wees alert op belangrijke symptomen

Sommige personen die medicijnen voor een
hiv-infectie gebruiken, krijgen andere, mogelijk
ernstige aandoeningen. Hieronder vallen:

® symptomen van infecties en ontstekingen
® gewrichtspijn, stijfheid en botproblemen
Het is belangrijk dat u op de hoogte bent van
belangrijke klachten en symptomen waar u
alert op moet zijn wanneer u Triumeq gebruikt.

=> Lees de informatie Andere mogelijke
bijwerkingen van combinatietherapie bij
hiv in rubriek 4 van deze bijsluiter.

Kinderen

Dit geneesmiddel is niet bestemd
voor kinderen die minder dan

25 kg wegen omdat de dosis van
elk bestanddeel van dit
geneesmiddel niet aan hun
gewicht kan worden aangepast.

Gebruikt u nog andere

geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Triumeq nog

andere geneesmiddelen, of heeft

u dat kort geleden gedaan of

bestaat de mogelijkheid dat u in

de nabije toekomst andere
geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat
dan uw arts.

Gebruik Triumeq niet met het volgende

geneesmiddel:

® fampridine (ook wel dalfampridine
genoemd), gebruikt bij multiple sclerose.

Een aantal geneesmiddelen kan de werking
van Triumeq beinvloeden of het
waarschijnlijker maken dat u bijwerkingen
krijgt. Triumeq kan ook van invloed zijn op de
werking van andere geneesmiddelen.
Laat het uw arts weten als u een van de
geneesmiddelen in de onderstaande lijst inneemt:
® metformine, voor de behandeling van diabetes
® geneesmiddelen die antacida worden
genoemd, voor de behandeling van
indigestie en brandend maagzuur. Neem
geen antacidum in tijdens de 6 uur
voordat u Triumeq inneemt en gedurende
ten minste 2 uur nadat u Triumeq heeft
ingenomen (zie ook rubriek 3)

® supplementen of multivitaminen met
calcium, ijzer of magnesium. Als u
Triumeq met voedsel inneemt, dan kunt u
supplementen of multivitaminen met
calcium, ijzer of magnesium gelijktijdig
met Triumeq innemen. Als u Triumeq
zonder voedsel inneemt, neem dan geen
supplementen of multivitaminen met
calcium, ijzer of magnesium in tijdens de
6 uur voordat u Triumeq inneemt en
gedurende ten minste 2 uur nadat u
Triumeq heeft ingenomen (zie ook
rubriek 3)

® emtricitabine, etravirine, efavirenz,
nevirapine of tipranavir/ritonavir, voor de
behandeling van een hiv-infectie

® geneesmiddelen (meestal vloeistoffen) die
sorbitol en andere suikeralcoholen (zoals
xylitol, mannitol, lactitol of maltitol)
bevatten, indien regelmatig gebruikt

® andere geneesmiddelen die lamivudine
bevatten en die gebruikt worden om een
hiv-infectie of een hepatitis B-infectie te
behandelen

® cladribine, gebruikt voor de behandeling
van haarcelleukemie

@ rifampicine, voor de behandeling van
tuberculose (tbc) en andere bacteriéle
infecties

® trimethoprim/sulfamethoxazol, een
antibioticum dat gebruikt wordt voor de
behandeling van bacteriéle infecties

® fenytoine en fenobarbital, voor de
behandeling van epilepsie
oxcarbazepine en carbamazepine, voor de
behandeling van epilepsie en bipolaire
stoornis

® sint-janskruid (Hypericum perforatum),

een plantaardig middel voor de

behandeling van depressie

® een uitgebreide uitslag met blaren en een
vervellende huid, in het bijzonder rond de
mond, de neus, de ogen en de
geslachtsorganen (syndroom van
Stevens-Johnson), en een ernstigere vorm
van uitslag waarbij huidvervelling bij meer
dan 30% van het lichaamsoppervlak
optreedt (toxische epidermale necrolyse)

® |actaatacidose (een teveel aan melkzuur
in het bloed)

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen die

uit een bloedtest kunnen blijken:

® onvermogen van het beenmerg om
nieuwe rode bloedcellen te maken
(erytrocytaire aplasie)

Als u bijwerkingen krijgt:

=> Neem contact op met uw arts. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet
in deze bijsluiter staan.

Andere mogelijke bijwerkingen van
combinatietherapie bij hiv

Combinatietherapie, waaronder Triumeq, kan
ertoe leiden dat andere aandoeningen
optreden tijdens de hiv-behandeling.

Symptomen van infecties en ontstekingen

Patiénten met een vergevorderde hiv-infectie
of aids hebben een zwak immuunsysteem en
hebben een grotere kans op het ontwikkelen
van ernstige infecties (opportunistische
infecties). Zulke infecties waren mogelijk al
aanwezig en niet ontdekt door het zwakke
immuunsysteem voordat de behandeling was
gestart. Na het starten van de behandeling
wordt het immuunsysteem sterker en gaat het
de infecties bestrijden wat symptomen van
infectie of ontsteking kan veroorzaken.
Symptomen zijn meestal koorts en enkele van
de volgende:
® hoofdpijn
® buikpijn
® moeilijk ademhalen
In zeldzame gevallen, als het immuunsysteem
sterker wordt, kan het ook gezond
lichaamweefsel aanvallen (auto-immuunziekten).
De symptomen van auto-immuunziekten
kunnen zich ontwikkelen vele maanden nadat u
bent begonnen met het innemen van het
geneesmiddel voor de behandeling van uw
hiv-infectie. Symptomen zijn onder andere:
® hartkloppingen (snelle of onregelmatige
hartslag) of tremor
® hyperactiviteit (buitensporige
rusteloosheid en beweging)
® zwakte die in de handen en voeten begint
en in de richting van de romp gaat

Als u symptomen van infectie of ontsteking
krijgt of als u een van de symptomen hierboven
opmerkt:

=> Neem onmiddellijk contact op met uw
arts. Neem geen andere medicijnen tegen
de infectie zonder uw arts te raadplegen.

Gewrichtspiijn, stijfheid en botproblemen

Sommige patiénten die een
hiv-combinatietherapie gebruiken,
ontwikkelen een aandoening die
osteonecrose genoemd wordt. Bij deze
aandoening sterven delen van het botweefsel
af door een verminderde bloedtoevoer naar
het bot. Patiénten hebben een grotere kans
op het krijgen van deze aandoening als:

® ze gedurende lange tijd
combinatietherapie hebben gehad

ze ook corticosteroiden (geneesmiddelen
tegen ontstekingen) nemen

ze alcohol drinken

ze een zeer zwak immuunsysteem hebben
ze overgewicht hebben

Verschijnselen van osteonecrose zijn onder meer:

® stijfheid in de gewrichten

® pijn (vooral in de heup, knie of schouder)
® moeite met bewegen

Als u één van deze symptomen opmerkt:

=> Neem contact op met uw arts.

Effecten op uw gewicht, vetten in uw
bloed en bloedsuiker

Tijdens de hiv-behandeling kan uw gewicht
toenemen en kunnen de gehaltes aan vetten
(serumlipiden) en suiker (bloedglucose) in uw
bloed toenemen. Dit wordt gedeeltelijk
veroorzaakt door het herstel van uw
gezondheid en door uw levensstijl en soms
door de hiv-middelen zelf. Uw arts zal u op
deze veranderingen testen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Dit
geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die
niet in deze bijsluiter staan. U kunt
bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb,
website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te
melden, kunt u ons helpen meer informatie te
verkrijgen over de veiligheid van dit
geneesmiddel.

5.Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden
op de doos en de fles na EXP. Daar staat een
maand en een jaar. De laatste dag van die
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter
bescherming tegen vocht. De fles zorgvuldig
gesloten houden. Verwijder het droogmiddel
niet uit de verpakking.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale
bewaarcondities wat betreft de temperatuur.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen
of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak.
Vraag uw apotheker wat u met
geneesmiddelen moet doen die u niet meer
gebruikt. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen
niet in het milieu terecht.

6.Inhoud van de verpakking
en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stoffen in dit middel zijn
dolutegravir, abacavir en lamivudine. Elke
tablet bevat dolutegravirnatrium
overeenkomend met 50 mg dolutegravir,
600 mg abacavir (als sulfaat) en 300 mg
lamivudine.

- De andere stoffen in dit middel zijn
mannitol (E421), microkristallijne cellulose,
povidon (K29/32), natriumzetmeelglycolaat,
magnesiumstearaat, poly(vinyl)alcohol -
gedeeltelijk gehydrolyseerd,
titaniumdioxide, macrogol/PEG, talk, zwart
ijzeroxide en rood ijzeroxide.

- Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol
natrium (23 mg) per tablet, dat wil zeggen
dat het in wezen 'natriumvrij' is.

Hoe ziet Triumeq eruit en hoeveel zit er in
een verpakking?

Triumeq filmomhulde tabletten zijn paarse,
biconvexe, ovale tabletten, aan één zijde
voorzien van de inscriptie “572 Tri".

De filmomhulde tabletten worden geleverd in
flessen met 30 tabletten.

De fles bevat een droogmiddel om het
vochtgehalte te verminderen. Houd, wanneer
de fles aangebroken is, het droogmiddel in de
fles; haal het er niet uit.

Multiverpakkingen met

90 filmomhulde tabletten

(3 verpakkingen met

30 filmomhulde tabletten) zijn ook
beschikbaar. Mogelijk zijn niet alle
verpakkingsgrootten in uw land
verkrijgbaar.

Houder van de vergunning voor
het in de handel brengen
ViiV Healthcare BV,

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort, Nederland

Fabrikant

Delpharm Poznar Spotka Akcyjna,
UL. Grunwaldzka 189,
60-322 Poznan, Polen.

For any information about this medicine,
please contact the local representative of
the Marketing Authorisation Holder:

Falls Sie weitere Informationen Uber
das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

Neem voor alle informatie met betrekking
tot dit geneesmiddel contact op met de
lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel
brengen:

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

This leaflet was last revised in 10/2024.

Other sources of information

Detailed information on this medicine is
available on the European Medicines Agency
web site: https://www.ema.europa.eu.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im 10/2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europadischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfigbar.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd
in 10/2024.

Andere informatiebronnen
Meer informatie over dit geneesmiddel
is beschikbaar op de website van het

Europees Geneesmiddelenbureau:
https://www.ema.europa.eu.
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