
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت بالخطأ أكثر من اللازم من أقراص جولوكا، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو الصيدلي الخاص بك. أريهم علبة جولوكا إذا أمكن.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 
الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول هذا الدواء
تناول  موعد  من  الأمر خلال 12 ساعة  لهذا  في حال ملاحظتك 
المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك، تناول القرص لحظة تذكرك 
بعد  الطعام. واصل  مع وجبة  تناول قرص جولوكا  بذلك. يجب 

ذلك العلاج الخاص بك كالمعتاد.
في حال ملاحظتك لهذا الأمر بعد 12 ساعة، فوّت المقدار الدوائي 

المنسي وتناول المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي.
المقدار  عن  مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض  تتناول  ← لا 

الدوائي المنسي.
تناول جولوكا،  أقل من 4 ساعات من موعد  التقيؤ بعد  في حال 
تناول قرصاً إضافياً مع وجبة الطعام. في حال التقيؤ بعد أكثر من 
4 ساعات من موعد تناول جولوكا، لا داعي لتناول قرصاً إضافياً 

حتى موعد تناول جرعتك القادمة.
لا يجوز التوقف عن تناول جولوكا بدون إستشارة طبيبك

تناول جولوكا لطالما أوصاك طبيبك بذلك. لا تتوقف إلا إذا أوصاك 
طبيبك بفعل ذلك.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
تتناول فيها دواء.  الدوائي في كل مرة  المقدار  والتأكد من 

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال جولوكا قد يسبب أعراضاً جانبية عند 
الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض 

الجائز ألا تعاني أياً منها.
من المهم جداً إبلاغ طبيبك عن أي تغيير يطرأ على صحتك.

ردود فعل تحسسية
جولوكا يحتوي على دولوتیرچاڤیر. دولوتیرچاڤیر يمكن أن يسبب 
رد فعل تحسسي حاد يُعرف بإسم: رد فعل فرط الحساسية. رد 
الفعل هذا غير شائع )يمكن أن يظهر لدى حتى 1 من بين 100 
شخص( لدى الأشخاص الذين يتناولون دولوتیرچاڤیر. في حال 

ظهور واحد من الأعراض التالية لديك:
طفح جلدي 	●

سخونة عالية 	●
قلة حيوية )إرهاق( 	●

يسبب  وعائية(، الذي  الوجه )وذمة  أو  الفم  إنتفاخ، أحياناً في  	●
صعوبة في التنفس

آلام في العضلات أو المفاصل 	●
← توجه حالاً إلى الطبيب. من شأن طبيبك أن يقرر على إجراء 
فحوص للكبد، الكلى أو الدم لديك، ومن شأنه أن يوصيك بالتوقف 

عن تناول جولوكا.
أعراض جانبية شائعة جداً

هذه من شأنها أن تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 أشخاص:
صداع 	●

دوار 	●
إسهال 	●
غثيان 	●

صعوبات في النوم )أرق( 	●
في  تظهر  أن  شأنها  من  جداً التي  شائعة  جانبية  أعراض 

فحوص الدم:
إرتفاع نسب إنزيمات الكبد )أمينو ترانسفيراز( 	●

إرتفاع الكولسترول 	●
إرتفاع إنزيم الأميلاز الخاص بالبنكرياس )إنزيم هضمي( 	●

أعراض جانبية شائعة
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص:

فقدان الشهية للطعام 	●
طفح 	●
حكة 	●
تقيؤ 	●

ألم في البطن )آلام في أعلى البطن( أو إنزعاج 	●
زيادة في الوزن  	●

غازات )نفخة( 	●
الميل للنوم 	●

إضطرابات في النوم 	●
أحلام شاذة 	●

قلة حيوية )إرهاق( 	●
إكتئاب )الشعور بحزن عميق وقلة تقدير الذات( 	●

مزاج إكتئابي 	●
قلق 	●

جفاف الفم 	●
أعراض جانبية شائعة التي من شأنها أن تظهر في فحوص 

الدم:
)كرياتين  العضلات  تنتجها  التي  الإنزيمات  نسبة  إرتفاع  	●

فوسفوكيناز(
إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية، خلايا الدم التي تساهم في  	●

مسيرة تخثر الدم
إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء 	●

إنخفاض الهيموغلوبين 	●
إرتفاع الشحوم الثلاثية )نوع من الشحوم( 	●

إرتفاع إنزيم اللیاپز )إنزيم يشترك في تفكيك الشحوم( 	●
إرتفاع البيليروبين في الدم )فحص الأداء الوظيفي للكبد( 	●

أعراض جانبية غير شائعة
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص:

رد فعل تحسسي )فرط حساسية( )أنظر "ردود فعل تحسسية"  	●
فيما سبق في هذه الفقرة(
)hepatitis( إلتهاب الكبد 	●

الذين كان  المتعالجين  أفكار وتصرفات إنتحارية )خاصة لدى  	●
لديهم في السابق إكتئاب أو مشاكل في الصحة النفسية(

نوبة هلع 	●
ألم في المفاصل 	●
ألم في العضلات 	●

أعراض جانبية نادرة
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص:

فشل كبدي )العلامات يمكن أن تشمل: إصفرار الجلد وإصفرار  	●
بياض العينين أو بول داكن اللون عن المعتاد(

إنتحار )خاصة لدى متعالجين عانوا من إكتئاب أو من مشاكل  	●
نفسية في الماضي(

نفسية )أنظر  أية مشاكل  من  قاسيت  فوراً إذا  لطبيبك  ← إحك 
أيضاً مشاكل نفسية أخرى أعلاه(.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف
المعطيات  من  الجانبية  الأعراض  وتيرة  تقدير  بالإمكان  ليس 

المتوفرة:
تلوث، مثلاً: سخونة، قشعريرة،  أو  لإلتهاب  وأعراض  علامات  	●

)immune reactivation syndrome( تعرق
أعراض جانبية محتملة أخرى

 HIV قد تتطور لدى الأشخاص الذين يتناولون علاجاً مشتركاً لـ
أعراضاً جانبية أخرى.

أعراض لتلوث وإلتهاب
تلوث HIV متقدم )إيدز( هم ذوي  يعانون من  الذين  الأشخاص 
تلوثات خطيرة  لتطوير  أكثر  ميل  مناعي ضعيف، ولديهم  جهاز 
)تلوثات إنتهازية(. أعراض الإلتهاب قد تتطور نتيجة تلوثات قديمة 
بمحاربتها.  الجسم  يبدأ  عندما  جديد  من  تظهر  "مستترة" التي 

الأعراض تشمل عادة سخونة، بالإضافة لبعض مما يلي:
صداع 	●

ألم في البطن 	●
صعوبات في التنفس 	●

يهاجم  أن  المناعة، فيمكنه  يقوى جهاز  نادرة، عندما  في حالات 
أيضاً نسيج سليم في الجسم )إضطرابات مناعية ذاتية(. أعراض 
الذاتية قد تتطور بعد أشهر كثيرة من بدء  المناعية  الإضطرابات 
تناولك دواء لمعالجة تلوث HIV لديك. الأعراض يمكن أن تشمل:

نبضات قلب )نبض قلب سريع أو غير منتظم( أو رجفان 	●
فرط حيوية )قلة راحة وحركة مبالغ فيها( 	●

ضعف يبدأ من اليدين وراحتي القدمين ويتقدم إلى الأعلى بإتجاه  	●
مركز الجسم

أية أعراض لتلوث أو إذا كنت تلاحظ حدوث  إذا تطورت لديك 
أي واحد من الأعراض السابقة:

التلوث  أخرى ضد  أدوية  تتناول  طبيبك. لا  حالاً إلى  ← توجه 
بدون إستشارة طبيبك.

آلام في المفاصل، تصلب ومشاكل في العظام
 HIV تتطور لدى بعض الأشخاص الذين يتناولون علاجاً مشتركاً لـ
الحالة،  هذه  العظم )osteonecrosis(. في  نخر  تُسمى  حالة 
الدم  تزويد  جراء تناقص  العظمي  أجزاء النسيج  بعض  تموت 
للعظم. قد يكون لدى الأشخاص إحتمال أكبر لتطوير هذه الحالة:

إذا كانوا يتناولون علاجاً مشتركاً لفترة طويلة من الزمن  	●
المسماة  للإلتهاب  مضادة  أدوية  أيضاً  يتناولون  كانوا  إذا  	●

كورتيكوستيروئيدات
إذا كانوا يشربون الكحول 	●

إذا كان جهازهم المناعي ضعيف جداً 	●
إذا كانوا ذوي وزن زائد 	●

علامات نخر العظم تشمل:
تصلب المفاصل 	●

أوجاع وآلام في المفاصل )خاصة في الفخذ، في الركبة أو في  	●
الكتف(

صعوبة في الحركة 	●
في حال ملاحظتك لإحدى تلك الأعراض:

← بلغ طبيبك.
التأثيرات على الوزن، الشحوم في الدم والچلوكوز في الدم

خلال العلاج بـ HIV من الجائز حدوث زيادة في الوزن وفي  	●
نسب الشحوم والچلوكوز في الدم. ترتبط هذه الأعراض جزئياً 
الحياة، وأحياناً هنالك علاقة  ونمط  الصحي  الوضع  بإستعادة 
للأدوية ذاتها لعلاج الـ HIV. سيفحص طبيبك هذه التغيرات.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
 )www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان  	●
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع 
وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا  	●
)exp.date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب حفظ الدواء في العلبة الأصلية لحمايته من الرطوبة. يجب  	●

حفظ القنينة محكمة الإغلاق. لا يجوز إخراج ماص الرطوبة.
يجب التخزين دون 30 درجة مئوية. 	●

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو للقمامة المنزلية، إستشر  	●
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركبات الفعالة أيضاً على-  	●

النشرة - "معلومات هامة عن بعض  أيضاً الفقرة 2 في  أنظر  	
مركبات الدواء".

mannitol, microcrystalline cellulose, lactose 
monohydrate, silicified microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate (type A), povidone 
K29/32, sodium stearyl fumarate, povidone 
K30, magnesium stearate, croscarmellose 
sodium, polysorbate 20, polyvinyl alcohol, 
titanium dioxide, macrogol/PEG, talc, yellow 
iron oxide, red iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة ـ 	●
أقراص جولوكا المطلية هي زهرية، بيضوية، محدبة الجانبين  	

ومطبوع عليها "SV J3T" من جانب واحد.
الأقراص المطلية متوفرة ضمن قنينة مغلقة بغطاء صعب الفتح  	

من قِبل الأطفال.
الغطاء، يجب الضغط للأسفل والتدوير  الفتح: لإزالة  تعليمات  	

لليسار )عكس عقارب الساعة( بنفس الوقت.
القنينة جيداً بالغطاء، والتدوير  إغلاق  الإغلاق: يجب  تعليمات  	

بإتجاه اليمين )بإتجاه عقارب الساعة( حتى الإغلاق التام. 
تحتوي كل قنينة على 30 قرصاً مطلياً وماص للرطوبة لتقليل  	
الرطوبة. يجب حفظ ماص الرطوبة بداخل القنينة بعد فتحها، 

لا يجوز إخراجه.
صاحب الإمتياز: چلاكسوسميثكلاين )إسرائيل( م.ض.، شارع  	●

بازل 25، پيتح تكڤا. 
المنتج: چلاكسو ويلكام .S.A، بورچوس، إسبانيا. 	●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	●
.161-69-35445-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة  	●
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في أيلول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
شركات  مجموعة  بإمتياز  أو  بملكية  هي  التجارية  العلامات 

.ViiV Healthcare
صاحب  شركات ViiV Healthcare أو  ©2022 مجموعة 

الإمتياز الخاص بها.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS  

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a physician’s 

prescription only

JULUCA
Film-Coated Tablets.
Each tablet contains:
dolutegravir (as sodium) 50 mg
rilpivirine (as hydrochloride) 25 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 2 - “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 - “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR? 

Juluca is used to treat HIV in adults aged 18 and 
above who are being treated with antiretroviral 
medicines and whose HIV-1 infection is under control 
for at least 6 months, with no history of virological 
failure and no known or suspected resistance to non-
nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs) 
or integrase inhibitors.
Juluca keeps the amount of HIV virus in your body at 
a low level. This helps maintain 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.
Therapeutic group
Juluca is a medicine that contains two active 
ingredients used to treat HIV infection: 
dolutegravir and rilpivirine. Dolutegravir belongs 
to a group of antiretroviral medicines called 
integrase inhibitors (INIs). Rilpivirine belongs 
to a group of antiretroviral medicines called  
non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors 
(NNRTIs).
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine:
•	 if you are sensitive (allergic) to the active 

ingredients dolutegravir or rilpivirine, or to any 
of the additional ingredients contained in the 
medicine (detailed in section 6).

•	 if you are taking any of the following 
medicines, because they may affect the way 
Juluca works:
-	 Fampridine (also known as dalfampridine, 

used to treat multiple sclerosis)
-	 C a r b a m a z e p i n e ,  o x c a r b a z e p i n e , 

phenobarbital, phenytoin (medicines to treat 
epilepsy and to prevent fits)

-	 Rifampicin, rifapentine (medicines to 
treat some bacterial infections such as 
tuberculosis)

-	 Omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, 
pantoprazole, rabeprazole (medicines to 
prevent and treat stomach ulcers, heartburn 
or acid reflux disease)

-	 Dexamethasone (a corticosteroid used to treat 
many conditions such as inflammations and 
allergic reactions) when taken by mouth or 
injected, except as a single dose treatment

-	 Preparations that contain St. John’s wort 
(Hypericum perforatum) (a herbal product 
used for the treatment of depression)

→	 If you are taking any of the above-mentioned 
preparations, ask your physician about 
alternatives.
Tell your physician if you think any of these 
may apply to you.

Special warnings regarding use of the medicine
Consult with your physician or pharmacist before 
taking Juluca.
Allergic reactions
Juluca contains dolutegravir. Dolutegravir can cause 
a serious allergic reaction known as a hypersensitivity 
reaction. You need to know about important signs and 
symptoms to look out for while you are taking Juluca.
→	 Read the information “Allergic reactions” in 
section 4 of this leaflet.
Liver problems including hepatitis B and/or C
Tell your physician if you have or have had problems 
with your liver, including hepatitis B and/or C. Your 
physician will evaluate how severe your liver disease 
is before deciding if you can take Juluca.
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 are taking Juluca.
→	 Read the information ‘Other possible side 
effects’ in section 4 of this leaflet.
Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children and 
adolescents below the age of 18, because it has not 
been tested in these patients.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
physician or pharmacist.
Juluca must not be taken together with certain 
other medicines (see “Do not use the medicine if” 
in section 2).
Some medicines can affect how Juluca works, or 
make it more likely that you will experience side 
effects. Juluca can also affect how other medicines 
work.
Tell your physician if you are taking any of the 
medicines from the following list:
•	 Metformin, to treat diabetes.
•	 Medicines that may cause a life-threatening 

irregular heartbeat (Torsade de Pointes). As a 
number of different medicines can cause this 
condition, you should consult with your physician 
or pharmacist if you are not sure.

•	 Medicines called antacids, to treat indigestion 
and heartburn. Do not take an antacid during 
the 6 hours before you take Juluca, or for at least 
4 hours after you take it (see also section 3, “How 
should you use the medicine”).

•	 Calcium supplements, iron supplements and 
multivitamins must be taken at the same time 
as Juluca, with a meal. If you can not take the 
above mentioned supplements at the same time 
as Juluca, do not take a calcium supplement, 
iron supplement or multivitamins during the 6 
hours before you take Juluca, or for at least 4 hours 
after you take it (see also section 3, “How should 
you use the medicine”).

•	 Medicines called H2 receptor antagonists (for 
example: cimetidine, famotidine, nizatidine, 
ranitidine) given to treat stomach or intestinal 
ulcers or to relieve heartburn or acid reflux.

	 Do not take these medicines during the 12 hours 
before you take Juluca, or for at least 4 hours after 
taking Juluca (see also section 3, “How should you 
use the medicine”).

•	 Any other medicine used to treat HIV infection.
•	 Rifabutin, to treat tuberculosis (TB) and other 

bacterial infections. If you take rifabutin, your 
physician may need to give you an additional dose 
of rilpivirine in order to treat the HIV infection (see 
section 3, “How should you use the medicine”).

•	 Artemether/lumefantrine, medicines that prevent 
you from catching malaria.

•	 Clarithromycin and erythromycin, medicines to 
treat bacterial infections.

•	 Methadone, a medicine used to treat opiate 
addiction.

•	 Dabigatran etexilate, medicines used to treat or 
prevent blood clots.

→	 Tell your physician if you are taking any of these 
medicines. Your physician may decide that you need 
additional tests.
Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy
If you are pregnant, think you may be pregnant, or if 
you are planning to become pregnant:
→	 Use of Juluca is not recommended. Ask your 
physician for advice.
Taking Juluca at the time of becoming pregnant 
or during the first 6 weeks of pregnancy may also 
increase the risk of a type of birth defect called neural 
tube defect, such as spina bifida (malformed spinal 
cord).
If you could get pregnant while taking Juluca:
→	 Talk to your physician and discuss whether 
there is a need for contraception, such as condom 
or pills.
Inform the physician immediately if you become 
pregnant or if you are planning to become pregnant. 
Your physician will review your treatment. Do not stop 
taking Juluca without consulting with your physician, 
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 dolutegravir, one of the ingredients 
in Juluca, can pass into your breast milk. It is not 
known whether the other ingredient, rilpivirine, can 
pass into your breast milk.
If you are breast-feeding, or thinking about breast-
feeding, you should consult with your doctor as 
soon as possible.
Driving and using machines
Juluca can make you dizzy, tired, sleepy, or cause 
other side effects that make you less alert.
→	 Do not drive or operate machinery unless you are 
sure you are not affected.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine:
Juluca contains lactose
If you have been told by your physician that you have 
an intolerance to certain sugars, speak with your 
physician before taking this medicine.
The medicine contains less than 1 mmol of sodium  
(23 mg) per dosage unit; it is therefore essentially 
sodium-free.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use according to the physician’s instructions. 
Check with the physician or pharmacist if you are 
uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the physician only.
The usual dosage is generally:
The recommended dosage of Juluca is one tablet 
once a day. Juluca must be taken with a meal. A 
meal is important in order to get the right levels of 
medicine in your body. A protein drink (a drink rich in 
protein) alone does not replace a meal.
Do not crush/halve/chew the tablet, in order to 
ensure the full dose is taken.
Do not exceed the recommended dosage
Rifabutin:
Rifabutin is a medicine to treat some bacterial 
infections. This medicine can lower the amount of 
Juluca in your body and make it less effective. If 
you take rifabutin, the physician may give you an 
additional dose of rilpivirine. Take the rilpivirine tablet 
at the same time as Juluca.
→	 Consult with your physician about taking rifabutin 
together with Juluca.
Antacid medicines
Antacids, to treat indigestion and heartburn, can 
prevent Juluca being absorbed into your body and 
make it less effective. Do not take an antacid during 
the 6 hours before you take Juluca, or for at least 4 
hours after you take it. 
→	 Refer to your physician for further advice on taking 
acid-lowering medicines with Juluca.
Calcium supplements, iron supplements and 
multivitamins
Calcium supplements, iron supplements or 
multivitamins can prevent Juluca being absorbed 
into your body and make it less effective. Calcium 
supplements, iron supplements or multivitamins 
must be taken at the same time as Juluca, together 
with a meal.
If you can not take these supplements at the same 
time as Juluca, do not take calcium supplements, 
iron supplements or multivitamins during the 6 hours 
before you take Juluca, or for at least 4 hours after 
you take it.
→	 Refer to your physician for further advice on 
taking calcium supplements, iron supplements or 
multivitamins with Juluca.
H2 receptor antagonists (for example: cimetidine, 
famotidine, nizatidine, ranitidine)
H2 receptor antagonist medicines can prevent 
Juluca being absorbed into your body and make 
it less effective.
Do not take these medicines during the 12 hours 
before taking Juluca, or for at least 4 hours after 
you take it.
→	 Refer to your physician for further advice on taking 
these medicines with Juluca.

If you accidentally take too high a dosage
If you accidentally take too many tablets of 
Juluca, contact your physician or pharmacist 
immediately. If possible, show them the Juluca 
package.
If a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a physician or proceed to a 
hospital emergency room, and bring the package 
of the medicine with you.
If you forget to take this medicine
If you notice within 12 hours of the time you usually 
take Juluca, take the tablet as soon as you remember. 
The Juluca tablet must be taken with a meal. After 
that, continue your treatment as usual.
If you notice after 12 hours, skip the dose you missed 
and take the next dose at the usual time.
→	 Do not take a double dose to make up for a 
missed dose.
If you vomit less than 4 hours after taking Juluca, 
take another tablet with a meal. If you vomit more 
than 4 hours after taking Juluca, you do not need to 
take another tablet until your next scheduled dose.
Do not stop taking Juluca without consulting 
your physician
Take Juluca for as long as your physician 
recommends. Do not stop unless your physician 
advises you to.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use 
of the medicine, consult the physician or 
pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Juluca may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading 
the list of side effects. You may not suffer from any 
of them.
It is very important to inform your physician 
about any change in your health.
Allergic reactions
Juluca contains dolutegravir. Dolutegravir can cause 
a serious allergic reaction known as a hypersensitivity 
reaction. This is an uncommon (may appear in up to 1 
in 100 people) reaction in people taking dolutegravir. 
If you get any of the following symptoms:
•	 Skin rash
•	 A high temperature (fever)
•	 Lack of energy (fatigue)
•	 Swelling, sometimes of the mouth or face 

(angioedema), causing difficulty in breathing
•	 Muscle or joint aches
→	 Refer to a physician straight away. Your 
physician may decide to carry out tests of your liver, 
kidneys or blood, and may instruct you to stop taking 
Juluca.
Very common side effects
These may appear in more than 1 in 10 people:
•	 Headache
•	 Dizziness
•	 Diarrhoea
•	 Nausea
•	 Difficulties in sleeping (insomnia).
Very common side effects that may show up in 
blood tests:
•	 Increase in the levels of liver enzymes 

(aminotransferase)
•	 Increase in cholesterol
•	 Increase in pancreatic amylase enzyme (a 

digestive enzyme)
Common side effects
These may appear in up to 1 in 10 people:
•	 Loss of appetite
•	 Rash
•	 Itching
•	 Vomiting
•	 Stomach ache (upper abdominal pain) or 

discomfort
•	 Weight gain
•	 Wind (flatulence)
•	 Sleepiness
•	 Sleep disorders
•	 Abnormal dreams
•	 Lack of energy (fatigue)
•	 Depression (feelings of deep sadness and lack of  

self-worth)
•	 Depressed mood
•	 Anxiety
•	 Dry mouth
Common side effects that may show up in blood 
tests:
•	 Increase in the level of enzymes produced in the 

muscles (creatine phosphokinase)
•	 Decreased number of platelets, blood cells that 

are involved in the process of blood clotting
•	 Low white blood cell count
•	 Decrease in haemoglobin
•	 Increase in triglycerides (a type of fat)
•	 Increase in the enzyme lipase (an enzyme involved 

in breaking down fats)
•	 Increase in bilirubin (a test of liver function) in the 

blood
Uncommon side effects
These may appear in up to 1 in 100 people:
•	 Allergic reaction (hypersensitivity) (see “allergic 

reactions” earlier in this section)
•	 Inflammation of the liver (hepatitis)
•	 Suicidal thoughts and behaviours (particularly in 

patients who have had depression or mental health 
problems in the past)

•	 Panic attack
•	 Joint pain
•	 Muscle pain
Rare side effects
These may appear in up to 1 in 1,000 people:
•	 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 physician immediately if you 

experience any mental health problems (see also 
other mental health problems above).

Side effects of unknown frequency
Frequency of the side effect cannot be estimated 
from the available data:
•	 Signs and symptoms of inflammation or infection, 

for example: fever, chills, sweating (immune 
reactivation syndrome)

Other possible side effects
People taking combination therapy for HIV may 
develop other side effects.
Symptoms of infection and inflammation
People with advanced HIV infection (AIDS) have 
a weak immune system, and are more likely to 
develop serious infections (opportunistic infections). 
Symptoms of infection may develop, as a result of 
old, “hidden” infections flaring up again as the body 
starts to fight them. The symptoms usually include 
fever, plus some of the following:
•	 Headache
•	 Stomach ache
•	 Breathing difficulties
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 started taking medicine to treat your HIV 
infection. The 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 develop any symptoms of infection or if 
you notice any of the symptoms above:
→	 Refer to your physician immediately. Do not 
take other medicines for the infection without your 
physician’s advice.
Joint pain, stiffness and bone problems
Some of the people taking combination therapy for 
HIV develop a condition called osteonecrosis (bone 
necrosis). In this condition, parts of the bone tissue 
die because of reduced blood supply to the bone. 
People may be more likely to develop 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 system is very weak
•	 If they are overweight
Signs of osteonecrosis include:
•	 Stiffness in the joints
•	 Aches and pains in the joints (especially in the hip, 

knee or shoulder)
•	 Difficulty moving
If you notice any of these symptoms:
→	 Tell your physician.
Weight, blood lipids and blood glucose effects
•	 During HIV therapy, there may be an increase in 

weight and in levels of blood lipids and glucose. 
These effects are partly linked to restored health 
and lifestyle, and sometimes there is a link to the 
HIV medicines themselves. Your physician will test 
for these changes. 

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult with the 
physician.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other 
medicine, should be kept in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the 
physician.

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. 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.

•	 Store below 30°C.
•	 Do not throw away medicines via wastewater or 

household waste. Consult with the pharmacist on 
how to throw away medicines that are not in use. 
These measures will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredients, the medicine 

also contains - 
	 See also section 2 in the leaflet - “Important 

information about some of the ingredients of the 
medicine”. 

	 mannitol, microcrystalline cellulose, lactose 
monohydrate, silicified microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate (type A), povidone 
K29/32, sodium stearyl fumarate, povidone K30, 
magnesium stearate, croscarmellose sodium, 
polysorbate 20, polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG, talc, yellow iron oxide, red iron 
oxide.

•	 What the medicine looks like and the contents of 
the package - 

	 Juluca film-coated tablets are pink, oval, biconvex 
and debossed with “SV J3T” on one side. 

	 The film-coated tablets are provided in a bottle 
closed with a child-resistant cap.

	 Directions for opening: In order to remove the cap, 
press down, while turning it to the left at the same 
time (counterclockwise).

	 Directions for closing: Close the bottle well with 
the cap; turn it to the right (clockwise) until it is 
completely closed.

	 Each bottle contains 30 film-coated tablets and 
a desiccant to reduce moisture. The desiccant 
should be kept inside the bottle after opening it, 
do not remove it.

•	 License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd.,  
25 Basel St., Petach Tikva.

•	 Manufacturer: Glaxo Wellcome, S.A., Burgos, 
Spain.

•	 Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
161-69-35445-00.

Revised in September 2022 according to MOH 
guidelines.
Trade marks are owned by or licensed to the ViiV 
Healthcare group of companies.
©2022 ViiV Healthcare group of companies or its 
licensor.
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