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Gebrauchsinformation: Information fiir 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 enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Triumeq und woflr 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

1. Was ist Triumeq und wofur 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 antiretro-
viralen Arzneimittel, die nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NRTIs) genannt werden. Dolutegravir
gehort 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 Ihnen 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
schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) entwickeln, wenn sie Triumeq einnehmen
(siehe ,Uberempfindlichkeitsreaktionen” im Abschnitt 4).

Triumeq bewirkt keine Heilung der HIV-Infektion; es verringert die Menge der Viren in lhrem Kdérper und halt sie

auf einem niedrigen Niveau. Es erhéht auch die Zahl der CD4*-Zellen in Ihrem Blut. CD4*-Zellen sind eine Art von
weilRen Blutkdrperchen, die Ihrem Kérper bei der Abwehr von Infektionen helfen.

Nicht jeder spricht in gleicher Weise auf die Behandlung mit Triumeq an. lhr Arzt wird die Wirksamkeit lhrer
Behandlung Gberwachen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Triumeq beachten?

Triumeq darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) 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 sorgféltig durch.

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

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass einer dieser Punkte bei lhnen zutrifft.
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
WICHTIG - Uberempfindlichkeitsreaktionen

Triumeq enthalt Abacavir und Dolutegravir. Beide Wirkstoffe kbnnen 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 missen alle Informationen unter ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen” im Abschnitt 4 dieser Packungs-
beilage sorgfaltig durchlesen.

Die Triumeqg-Packung enthalt 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 héheres 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 Inrem Arzt ab, da Sie
einen Hepatitis-Ruckfall erleiden kdnnten).

e wenn Sie Probleme mit Ihren 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 lhnen wahrend der Einnahme des
Arzneimittels zusatzliche Kontrolluntersuchungen, einschlieRlich Blutkontrollen, erforderlich sein. Siehe
Abschnitt 4 fur weitere Informationen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Abacavir

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

- Lesen Sie alle Informationen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen im Abschnitt 4 dieser Packungsbei-
lage sorgfaltig durch.

Risiko fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen
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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 flr 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, 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, wahrend Sie Triumeq
einnehmen.

- Lesen Sie die Informationen unter ,,Andere mégliche 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 Ihren 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 erhéhen,
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:
* 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 Erganzungsmittel oder Multivitaminpraparate. Wenn Sie
Triumeq zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen, kénnen 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 (siehe auch Abschnitt 3).

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

* Arzneimittel (in der Regel FlUssigkeiten), die Sorbitol oder andere Zuckeralkohole (wie z. B. Xylitol, Manni-
tol, Lactitol oder Maltitol) enthalten, wenn sie regelmaRig eingenommen werden
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* Andere Lamivudin-haltige Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion oder Hepatitis B-Infektion

Cladribin zur Behandlung der Haarzell-Leukamie

* 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 pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

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

* Riociguat zur Behandlung von Bluthochdruck in den BlutgefaBBen (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. lhr 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 Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie schwanger werden oder beabsichtigen, schwanger zu werden.
Ihr Arzt wird Ihre Behandlung Gberprufen. Setzen Sie Triumeq nicht ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt ab, da
dies lhnen selbst und lhrem ungeborenen Kind schaden kann.

Stillzeit

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

Die Inhaltsstoffe von Triumeq kénnen in geringen Mengen ebenfalls in Ihre Muttermilch Gbergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit lhrem Arzt
besprechen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

- Fuhren Sie nur dann ein Fahrzeug oder bedienen Sie eine Maschine, wenn Sie sicher sind, dass das
Arzneimittel Ihre Aufmerksamekeit nicht beeintrachtigt.

Triumeq enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lnatriumfrei”.
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3. Wie ist Triumeq einzunehmen?

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

* Die empfohlene Dosis betrigt eine Tablette einmal taglich.

Schlucken Sie die Tablette mit etwas Fltssigkeit hinunter. Triumeqg 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. |hr Arzt
sollte Innen 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, kénnen 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.

- Fragen Sie bezlglich der Einnahme von Triumeqg zusammen mit Erganzungsmitteln oder
Multivitaminpraparaten, die Calcium, Eisen oder Magnesium enthalten, Ihren 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 moglich, 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 Ihre nachste Dosis jedoch
innerhalb der nachsten 4 Stunden fallig ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Do-
sis zur Ublichen Zeit ein. Fahren Sie dann mit lhrer 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:
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- Sprechen Sie vor einer erneuten Einnahme mit lhrem Arzt. |hr Arzt wird Uberprifen, ob die bei lhnen
aufgetretenen Symptome auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion zuriickzufiihren sein kénnten. Wenn Ihr Arzt
meint, dass ein méglicher 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, Ihre ersten
Dosen in einer Einrichtung einzunehmen, wo eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich, gewahrleistet ist.

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 moglich 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 Uber jede Verdnderung
Ihres Gesundheitszustandes unterrichten.

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

Neben den nachfolgend fir 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
Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie” lesen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Triumeq enthalt Abacavir und Dolutegravir. Beide Wirkstoffe kénnen 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 kdnnen diese Reaktion aber auch entwickeln, wenn Sie nicht
Trager dieses Gens sind). Sie missen 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 (erh6hte Kérpertemperatur) und Hautausschlag.

Andere haufige Symptome sind:
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Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch(Magen-)schmerzen, starke Mudigkeit.
Weitere Symptome sind:

Gelenk- und Muskelschmerzen, Nackenschwellung, Kurzatmigkeit, Halsschmerzen, Husten, gelegentliche
Kopfschmerzen, Augenentztiindungen (Bindehautentziindung), Geschwure im Mund, niedriger Blutdruck,
Kribbeln oder Taubheit der Hdnde oder Ful3e.

Wann kénnen diese Symptome auftreten?

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen zu jeder Zeit wihrend 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
o Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten
o Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen
o starke Mudigkeit oder diffuse Schmerzen oder ein aligemeines Unwohlsein
Ihr Arzt kann Sie anweisen, die Einnahme von Triumeq abzubrechen.
Wenn Sie Triumeq abgesetzt haben

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 flihren
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. |hr Arzt wird Gberprifen, ob die bei Ihnen
aufgetretenen Symptome auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion zurlickzufiihren sein kénnten. Wenn lhr Arzt
meint, dass ein moglicher Zusammenhang besteht, wird er Sie anweisen, nie wieder Triumeq oder ein
anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel einzunehmen. Méglicherweise 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 aufgeflhrten 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 méglicherweise gebeten, lhre
ersten Dosen in einer Einrichtung einzunehmen, wo eine rasche medizinische Hilfe, falls erforderlich,
gewabhrleistet ist.

Falls Sie iUberempfindlich gegen Triumeq sind, bringen Sie alle lhre restlichen Triumeg-Tabletten zur sicheren
Entsorgung zurtick. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Die Triumeq-Packung enthdlt eine Patientenkarte zur sicheren Anwendung, die Sie und medizinisches
Personal auf Uberempfindlichkeitsreaktionen aufmerksam machen soll. Diese Karte sollten Sie von der Pa-
ckung ablésen und immer bei sich tragen.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

* Kopfschmerzen

Durchfall

Ubelkeit (Nausea)

Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)

Erschopfung (Fatigue)
Héaufige Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

 Uberempfindlichkeitsreaktionen (siehe unter ,Uberempfindlichkeitsreaktionen” weiter oben in diesem
Abschnitt)

* Appetitlosigkeit

* Hautausschlag

e Juckreiz (Pruritus)

* Erbrechen

* Magenschmerzen (Bauchschmerzen)

* Magenbeschwerden (Beschwerden im Bauchraum)
* Gewichtszunahme

* Verdauungsstorungen

* Blahungen (Flatulenz)

¢ Schwindel

* anormale Traume

¢ Albtrdume

* Depression (Gefuhl einer tiefen Traurigkeit und Minderwertigkeitsgefthl)
¢ Angstzustande

* Muldigkeit

* Benommenheitsgefuhl

* Fieber (erhGhte Kbrpertemperatur)

* Husten
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* gereizte und laufende Nase

Haarausfall

Muskelschmerzen und -beschwerden

Gelenkschmerzen

Schwachegefhl
¢ allgemeines Unwohlsein
Haufige, in Bluttests erkennbare Nebenwirkungen sind:
* Anstieg der Leberenzymwerte
* Anstieg der Enzyme, die im Muskel produziert werden (Kreatin-Phosphokinase)
Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

* Leberentzindung (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 fur die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozytopenie)

* erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie) oder erniedrigte Anzahl bestimmter weil3er
Blutkdrperchen (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 Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
 Zerfall von Muskelgewebe

* Leberversagen (zu den Anzeichen kénnen eine Gelbfarbung der Haut und des Weil3 der Augen oder
ungewohnlich 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
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Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:
¢ Taubheit, kribbelndes Gefluihl an der Haut (,Ameisenkribbeln”)
* Schwachegefiihl in den GliedmaRen

* 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 Blaschen und Hautabldésung, 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 Kérperoberflache (toxische epidermale Nekrolyse)

¢ Laktatazidose (erhohte Milchsdurewerte im Blut)
Sehr seltene, in Bluttests nachweisbare Nebenwirkungen sind:

* eine Stérung der Produktion neuer roter Blutzellen im Knochenmark (Erythroblastopenie)
Haufigkeit nicht bekannt
Auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar:

* eine Erkrankung, bei der rote Blutkoérperchen nicht richtig gebildet werden (Sideroblastenandmie).
Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

- Wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fur 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 Infektionen (opportunistische Infektionen). Solche Infektionen kén-
nen 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 Entzindung auftreten kénnen. Zu den Symptomen zdhlen in der Regel Fieber
und u. a.:

* Kopfschmerzen
* Magenschmerzen
* Atemschwierigkeiten

In seltenen Fallen kann das starker gewordene Immunsystem auch gesundes Koérpergewebe angreifen
(Autoimmunerkrankungen). Die Symptome von Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nachdem Sie mit
der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-Infektion begonnen haben, auftreten. Zu den
Symptomen kdénnen zahlen:

* Herzklopfen (schneller oder unregelmaRiger Herzschlag) oder Zittern
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* UbermalBige Unruhe und Bewegung (Hyperaktivitat)
¢ Schwache, die in den Handen und FulRen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt

Wenn bei Ihnen 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 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 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 kdnnen 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Triumeq aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar 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 schiitzen. Die Flasche fest
verschlossen halten. Das Trockenmittel nicht entfernen.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich 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 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,Ill)-oxid, Eisen(lll)-oxid.

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

Wie Triumeq aussieht und Inhalt der Packung

Triumeq Filmtabletten sind violette, bikonvexe, ovale Tabletten, die auf einer Seite mit der Pragung ,572 Tr“
versehen sind.

Die Filmtabletten sind in Flaschen mit 30 Tabletten erhaltlich.

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 Verfligung.
Moglicherweise sind in Ihrem Land nicht alle PackungsgroRen verflgbar.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller
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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 Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

bbnrapus
ViiV Healthcare BV

Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00

dk-info@gsk.com

Deutschland
ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10

viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti
ViiV Healthcare BV

Tel: + 372 8002640

Lietuva
ViiV Healthcare BV

Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV

Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV

Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV

Tel: + 31 (0)33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS

TIf: +47 227020 00
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EANGSa
GlaxoSmithKline Movormpoowrin A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaia
Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501

es-ci@viivhealthcare.com

France
ViiV Healthcare SAS
Tél.: + 33 (0)1 3917 69 69

Inforned@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV

Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.l

Tel: + 39 (0)45 7741600

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tel: + 43 (0)1 97075 0

at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA

Tel: + 351 21 094 08 01

viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania

ViiV Healthcare BV

Tel: + 40800672524

Slovenija

ViiV Healthcare BV

Tel: + 386 80688869

Slovenska republika

ViiV Healthcare BV

Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Kottpog Sverige
ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB
TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com

Latvija
ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2025.

Weitere Informationsquellen

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