Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Padviram 600 mg/200 mg/245 mg kalvopiillys teiset table tit

efavirentsi/emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silli s e siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Padviram on ja mihin sitd kidytetdén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Padviramia
Miten Padviramia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Padviramin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Miti Padviram on ja mihin sité kiyte tiiin

Padviram sisiltii kolmea vaikuttavaa ainetta, joita kiytetddn ihmisen immuunikatovirusinfektion eli
HIV-infektion hoitoon:

- efavirentsi on ei-nukleosidirakenteinen kéénteiskopioijaentsyymin estija (NNRTI).
- emtrisitabiini on nukleosidirakenteinen kidnteiskopiojjaentsyymin estdja (NRTI).

- tenofoviiri on nukleotidirakenteinen kééanteiskopioijaentsyymin estédja (NtRTI).

Néamad retroviruslidkkeiden ryhméan kuuluvat vaikuttavat aineet estivit viruksen lisddntymisen kannalta
valttamattoman entsyymin (kddnteiskopioijaentsyymin) toimintaa.

Padviram on ihmis e n immuunikatovirusinfe ktion eli HIV-infektion hoitoon vahintddn 18 vuoden ikiisilla
aikuisilla, joita on aiemmin hoidettu muilla retroviruslddkkeilld ja joiden HIV-1-infektio on pysynyt
hallinnassa véhintddn kolmen kuukauden ajan. Padviramia ei tule kiyttda, jos aikaisempi HIV-ladkitys on
johtanut hoidon epdonnistumiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Padviramia

Ali ota Padviramia

- jos olet allerginen efavirentsille, emtrisitabiinille, tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on vaike a maksasairaus.

- jos sinulla on sydiinsairaus, kuten poikkeava sihkoinen signaali, jota kutsutaan QT -ajan
pidentymiseksi ja joka suurentaa huomattavasti sydimen vaikeiden rytmihiiriéide n (kéiiintyvien



kirkien takykardian) riskié.

- jos joku perheenjdsenesi(vanhempasi, isovanhempasi, veljesi tai sisaresi) on kuollut dkillisesti
syddnvaivan vuoksi tai hinelld on todettu synnynndinen sydianvika.

- jos ladkéri on kertonut sinulle, ettd veresielektrolyyttiarvot, kuten kalium- tai magnesiumarvot, ovat
suuria tai pienid.

- jos Kkéytit parhaillaan jotakin seuraavista lddkkeistd (ks. myos kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja

Padviram):

o astemitsoli tai terfenadiini (heindnuha- ja allergialddkkeitd)

o bepridiili (sydinliike)

o sisapridi (ndrdstyslidke)

o elbasviirin ja gratsopre viirin yhdis telmi (kiytetdin C-hepatiitin hoitoon)

o torajyvialkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini ja metyyliergonoviini)

(migreeni- ja padnsarkylddkkeitd)

midatsolaami tai triatsolaami (uni- tai nukahtamisldakkeitd)

pimotsidi, imipramiini, amitriptyliini tai klomipramiini (tiettyjen psyyken sairauksien hoitoon)
mikikuis ma (Hypericum perforatum) (masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon kéytettdva
rohdosvalmiste)

vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

flekainidi, metoprololi (kiytetidn epdsddnnollisen syddmensykkeen hoitoon)

tietyt antibiootit (makrolidit, fluorokinolonit, imidatsoli)

triats olisieniliiikkeet

tietyt malarialiikkeet

me tadoni (kdytetdin opiaattiriippuvuuden hoitoon).

O O O

O O O OO0 O

= Jos kiytit jotakin niis ti ladkkeisti, kerro siité vilittomasti laskarille. Ndiden ladkkeiden
kéyttiminen samanaikaisesti Padviramin kanssa voi aiheuttaa vakavia tai henked uhkaavia
haittavaikutuksia tai heikentdd ndiden lidkkeiden vaikutusta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Padviramia.

- Voit edelleen tartuttaa HIV:n muihin, vaikka kaytat tatd lddkettd. Tehokas retroviruslddkitys kuitenkin
pienentédd tartunnan todennékoisyyttd. Keskustele ladkarin kanssa muiden tartuttamisen ehkéisemiseksi
tarvittavista varotoimenpiteistd. Ladke ei paranna HIV -infektiota. Padviram-hoidon aikana sinulle voi
edelleen kehittyéd infektioita tai muita HIV-infektioon littyvid sairauksia.

- Sinun on pysyttiva ladkarin hoidossa Padviram-hoidon aikana.
- Kerro laidKirille:

o jos kaytit muita ladkkeiti, jotka sisdltdvit efavirentsia, emtrisitabiinia, tenofoviiridisoproksiilia,
tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia tai adefoviiridipivoksiilia. Mitddn néistd lddkkeistd ei saa
kéayttdd Padviramin kanssa.

o jos sinulla on tai on ollut munuaissairaus taijos tutkimukset ovat osoittaneet, etté sinulla on
munuaisvaivoja. Padviramin kaytto eiole suositeltavaa, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea
munuaissairaus.

Padviram saattaa vaikuttaa munuaisiin. Ennen hoidon aloittamista lddkari saattaa ldhettdd sinut
verikokeisiin munuaistoiminnan arvioimiseksi. Hén saattaa myds madrété sinulle verikokeita hoidon
aikana munuaistoiminnan seuraamiseksi.



Padviramia ei yleensa kéytetd yhdessd muiden sellaisten lidkkeiden kanssa, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisia (ks. Muut lddkevalmisteet ja Padviram). Jos timéa on kuitenkin valttimatonta,
ladkéri seuraa munuaistoimintaasi kerran viikossa.

o jos sinulla on sydiinsairaus, kuten poikkeava sihkoinen signaali, jota kutsutaan QT-ajan
pide ntymis e ksi.

o jos sinulla on aie mmin ollut psyyken sairauksia kuten masennusta taiolet ollut alkoholin tai
paihteiden vadrinkayttdja. Kerro lddkarille valittomasti, jos tunnet olosi masentuneeksi tai sinulla on
itsemurha-ajatuksia tai epétavallisia ajatuksia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

o jos sinulla on aiemmin esiintynyt kouris tuksia (epilepsiak ohtauksia) taikéytit epilepsialddkitysta
kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia. Jos kdytit jotakin niistd lddkkeists, ladkérin
on ehka tarkistettava epilepsialidkkeen pitoisuudet veressdsisiltd varalta, ettd Padviram vaikuttaa
nithin. Ladkédri saattaa méaarata sinulle jotakin muuta epilepsialidketta.

o jos sinulla on ollut maksasairaus, esimerkiksi krooninen aktiivinen he patiitti. Vaikeiden ja
mahdollisesti henked uhkaavien maksasairauksien riski on suurempi, jos retroviruslddkkeiden
yhdistelmdhoitoa saavalla potilaalla on maksasairaus kuten krooninen B- tai C-hepatiitti. Ladkéri
saattaa tehda verikokeita maksatoiminnan tarkistamiseksi tai saattaa vaihtaa lidkkeesi toiseen. Jos
sinulla on vaikea maksasairaus, ili kiyti Padviramia (ks. edelli kohdassa 2, AL ota
Padviramia).

Jos sinulla on B-hepatiitti-infektio, Iddkéri tulee huolellisesti valitsemaan sinulle parhaiten sopivan
hoidon. Padviramin molemmat vaikuttavat aineet, tenofoviiridisoproksiili ja emtrisitabiini, tehoavat
jossakin midrin B-hepatiitti-virukseen, joskaan emtrisitabiinid ei ole virallisesti hyviksytty B-
hepatiitti-infektion hoitoon. Hepatiitin oireet saattavat pahentua Padviram-hoidon lopettamisen
jalkeen. Ladkarisaattaa tilloin tehdd sddnnollisin vélein verikokeita maksatoiminnan tarkistamiseksi
(ks. kohta 3, Jos lopetat Padviramin oton).

o Riippumatta siitd, onko sinulla ollut maksasairaus, ladkéri harkitsee sddnnollisid verikokeita
maksatoiminnan tarkistamiseksi.

o jos olet yli 65-vuotias. Y1 65-vuotiaiden potilaiden hoitoa ei ole tutkittu riittdvassd maérin. Jos olet
yli 65-vuotias ja sinulle mééritdan Padviram-hoitoa, ladkéri seuraa tilaasi huolellisesti.

Kun aloitat Padviram-hoidon, kiinnitd huomiota seuraaviin s eikkoihin:

o merkkeji huimauksesta nukkumisvaikeuksista, uneliaisuudesta, keskittymis vaikeuksista tai
poikkeavista unis ta. Ndmé haittavaikutukset voivat alkaa hoidon ensimmaiisend tai toisena paivini
ja héavidvit yleensd 2—4 hoitoviikon jilkeen.

o joitain merkkeji ihottumasta. Padviram voi aiheuttaa ihottumaa. Jos huomaat merkkejd vaikeasta
ihottumasta, johon liittyy rakkulamuodostusta tai kuumetta, lopeta Padviramin kéyttd ja ota
valittomasti yhteys ladkarin. Jos sinulla oli thottumaa jonkin muun NNRTI-laédkityksen aikana,
ihottuman riski voi olla kohdallasi tavallista suurempi myds Padviram-hoidon aikana.

o joitain merkkeji tule hduksista tai infe ktioista. Joillekin potilaille, joilla on pitkdlle edennyt HIV-
infektio (AIDS) ja joilla on aiemmin esiintynyt opportunistisia infektioita, voi kehittyd tulehduksen
merkkeji ja oireita aiemmista infektioista johtuen pian HIV-hoidon aloittamisen jilkeen. Ndiden
oireiden uskotaan johtuvan elimistén immuunivasteen paranemisesta. Talloin elimistd pystyy
torjumaan infektioita, joita olet saattanut sairastaa iman selvid oireita. Jos huomaat mitéén infektion
merkkejd, kerro niistd heti ladkarille.



Opportunististen infektioiden lisdksi HIV-lddkityksen aloittamisen jélkeen voi ilmaantua myos
autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijarjestelmda hyokkda kehon tervettd
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua lidkkeen
kéyton aloittamisen jilkeen. Jos huomaat mité tahansa infektion merkkejd tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa késistd ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa, syddmentykytysti,
vapinaa tai yhaktiivisuutta, ota vilittomésti yhteyttéd lidkérin saadaksesiasianmukaista hoitoa.

o luuvaivat. Joillekin potilaille voi kehittyé retroviruslddkkeiden yhdistelméhoidon aikana luusairaus
nimeltd osteonekroosi (luukudoksen kuolio, joka johtuu luun verenkierron heikkenemisesti).
Sairauden kehittymisriskid suurentavia tekijoitd voivat olla esimerkiksi retroviruslidkkeiden
yhdistelméhoidon pituus, kortikosteroidien kéytto, alkoholin kiytto, vaikea immuunipuutteisuus ja
suuri painoindeksi. Osteonekroosin merkkejd ovat nivelten jaykkyys, sérytja kivut (etenkin
lonkassa, polvessa ja olkapééssd) ja likkumisvaikeudet. Jos huomaat mitdén niistd oireista, kerro
niistd lddkarille.

Luuvaivoja (ilmenevit jatkuvana tai pahenevana luukipuna ja johtavat toisinaan murtumiin) voi
esiintyd my0s munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen vuoksi (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset). Kerro laédkarille, jos sinulla on luukipua tai murtumia.

Tenofoviiridisoproksiili saattaa my0s aiheuttaa luukatoa. Voimakkainta luukatoa todettiin kliinisissa
tutkimuksissa silloin, kun potilaat saivat tenofoviiridisoproksiilia yhdessé tehostetun proteaasin
estdjdn kanssa.

Kaiken kaikkiaan tenofoviiridisoproksiilin vaikutuksia luiden pitkdaikaiseen terveyteen ja tulevaan
murtumariskin aikuisilla ja lapsilla ei tunneta hyvin.

Kerro ladkarillesi, jos tieddt, ettd sinulla on osteoporoosi. Osteoporoosipotilailla on suurentunut
murtumariski.

Lapset januoret

Padviramia ei saa antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille. Padviramin kéyttdd lapsilla ja nuorilla ei
ole vield tutkittu.

Muut ldsike valmis teet ja Padviram

Padviramia ei saa kiiyttii samanaikais esti tiettyjen Liisik keiden kanssa. Nimi lisikkeet on lueteltu Al
kdytd Padviramia kohdan 2 alussa. Jotkin yleiset lddkkeet ja tietyt rohdosvalmisteet (kuten mékikuisma)
voivat aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia.

Kerro lddkirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeitd.

Padviramia ei myoskdin saa kidyttdd samanaikaisesti muiden efavirentsia (ellei ldékéri ole niin suositellut),
emtrisitabiinia, tenofoviiridisoproksiilia, tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia tai adefoviiridipivoksiilia
sisdltdvien ladkkeiden kanssa.

Kerro liddkirille, jos kiytét jotakin lddkettd, joka voi aiheuttaa munuaisvaurioita. Téllaisia ladkkeitd ovat
esimerkiksi

- aminoglykosidit, vankomysini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- foskarneetti, gansikloviiri, sidofoviiri (virusinfektioiden hoitoon)

- amfoterisiini B, pentamidiini (sieni-infektioiden hoitoon)

- interleukiini-2 (syopélidke)

- ei-steroidirakenteiset tulehduskipulidkkeet (NSAID-lddkkeet, jotka lievittdvat luusto- tai lihaskipua).



Padviramilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa, mukaan lukien rohdosvalmisteiden, kuten
esimerkiksi neidonhiuspuu-uutteiden (Ginkgo biloba -uutteiden) kanssa. Silloin Padviramin tai muiden
ladkkeiden pitoisuus veressd voi muuttua. Ladkkeiden teho saattaa heikentya tai niiden haittavaikutukset
voimistua. Joissakin tapauksissa lddkéirin on muutettava lidkeannosta tai tarkistettava veren lddkepitoisuudet.
On tarkeii, etti kerrot lddkarille tai apte ekkihenkilo kunnalle, jos kiytit jotakin seuraavista
ladkkeisti:

- Didanosiinia sisiltivit laikkeet (HIV-infe ktion hoitoon): Jos Padviramia kdytetddn muiden,
didanosiinia sisdltdvien viruslddkkeiden kanssa, veren didanosiinipitoisuudet saattavat suurentua ja CD4-
soluarvot pienentyd. Haimatulehdusta ja maitohappoasidoosia (veren liallista maitohappopitoisuutta),
jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan, on ilmoitettu harvinaisina tapauksina potilailla, jotka kayttivit
samanaikaisesti sekd tenofoviiridisoproksiilia ettd didanosiinia sisdltdvid lAdkkeitd. Ladkari harkitsee
huolellisesti, voidaanko sinua hoitaa tenofoviiria ja didanosiinia siséltavilld ladkkeilld.

- Muut HIV-infektion hoitoon kiytettivit ldfikkeet: seuraavat proteaasinestdjét: darunaviiri,
indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, ritonaviiri tai ritonaviirilla tehostettu atatsanaviiri tai sakinaviiri.
Ladkarivoi harkita jonkin vaihtoehtoisen lddkkeen kéyttod tai proteaasinestijien annoksen muuttamista.
Kerro laédkarille myos, jos kdytdt maravirokia.

- Hepatiitti C -virusinfe ktion hoitoon kiytettiviit liiikkeet: elbasviirin ja gratsopreviirin yhdistelma,
glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmé, sofosbuviirin ja velpatasviirin yhdistelmé tai sofosbuviirin,
velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelma.

- Verenrasva-arvoja alentavat ladkkeet (ns. statiinit): atorvastatiini, pravastatiini, simvastatiini.
Padviram saattaa pienenté statiinien pitoisuuksia veressé. Ladkéri tarkistaa kolesteroliarvosi ja harkitsee
tarvittaessa statiiniannosten muuttamista.

- Kouristusten/kohtausten hoitoon kiytettiviit lidfikkeet (epilepsialidsikkeet): karbamatsepiini,
fenytoiini, fenobarbitaali. Padviram saattaa pienentii epilepsialddkkeen pitoisuuksia veressa.
Karbamatsepiini saattaa pienentdd Padviramin siséltimén efavirentsin miaraé veressa. Ladkérin tulee
ehkd mddratd sinulle jotakin muuta epilepsialddketta.

- Bakteeri-infe ktioiden kuten tuberkuloosin ja AIDSiin littyvien Mycobacterium avium —infektioiden
hoitoon kiyte ttivit ladkkeet: klaritromysiini, rifabutiini, rifampisini. L&&kérin on ehkd harkittava
annoksen muuttamista tai jonkin vaihtoehtoisen antibiootin madradmistd. Ladkari voi myos harkita
ylimddrdisen efavirentsiannoksen antamista HIV -infektiosi hoitoon.

- Sieni-infektioiden hoitoon kiytettivit liiikkeet (sienildiikkeet): itrakonatsoli tai posakonatsoli.
Padviram saattaa pienentdd itrakonatsolin tai posakonatsolin pitoisuuksia veressd. Ladkérin tulee ehkéd
madritd sinulle jotakin muuta sienilidketta.

- Malarian hoitoon kayte ttavit liéikkeet: atovakvoni/proguaniili tai artemeetteri/lumefantriini.
Padviram saattaa pienentéé atovakvonin/proguaniinin tai artemeetterin/lumefantrinin pitoisuuksia
veressa.

- Hormonaalis et ehkiis yvalmis teet, kuten ehkiisytable tit, inje ktiomuotoinen ehkiisy (esim. Depo-
Provera) tai ehkiis yimplantaatti (esim. Implanon): Kéyti liséksi jotakin luotettavaa estemenetelmad
(ks. kohta Raskausja imetys). Padviram saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.
Erdstd Padviramin aineosaa, efavirentsia, kiyttdvid naisia on tullut raskaaksi, vaikka heilld on ollut
ehkéisyimplantaatti. Efavirentsihoidon ei kuitenkaan ole todettu olevan syy ehkéisyn pettdmiseen.

- Sertraliini, masennuslaédke, silld ladkarin tulee ehkd muuttaa sertraliniannostasi.

- Bupropioni, masennuslidke tai tupakoinnin lopettamisen avuksi tarkoitettu lidke, silld lddkarin tulee
ehkd muuttaa bupropioniannostasi.

- Diltiatseemi tai samankaltaiset lilikkeet (ns. kalsiuminestijit): lddkirin tulee ehkd muuttaa
kalsiuminestéjin annosta Padviram-hoidon alussa.

- Pratsikvanteeli, ladke, jota kiytetdan skistosomiaasin hoitoon. Padviram-valmisteen samanaikainen
annostelu saattaa pienentdd veren pratsikvanteeli-pitoisuutta. Kerro ladkérillesi, jos kéytét tai aiot kayttda
nditd kahta ladkettd samanaikaisesti.

- Laidkkeet, joita kiyte tiiin estimiin elinsiirteen hyljintia (ns. immunosuppressiiviset Liiike aineet),
esimerkiksi siklosporiini, sirolimuusi tai takrolimuusi. Kun aloitat tai lopetat Padviramin kdyttdmisen,



ladkari seuraa tarkasti immunosuppressiivisen ldékeaineen pitoisuutta plasmassasija saattaa joutua
muuttamaan ladkkeen annostusta.

- Varfariini tai asenokumaroli (veren hyytymisti estivia lddkkeitd): ladkdrin tulee ehkd muuttaa
varfariini- tai asenokumaroliannostasi.

- Neidonhius puu-uutteet (rohdosvalmiste).

- Metamitsoli, kipu- ja kaumeldike.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Naiset eiviit saa tulla raskaaksi Padviram-hoidon aikana eivitka 12 viikon kuluessa hoidon jilkeen.
Ladkédri vaatii sinua ehkd tekeméén raskaustestin ennen Padviram-hoidon alkua varmistaakseen, ettd et ole
raskaana.

Jos raskaaksi tuleminen on mahdollis ta Padviram-hoidon aikana, sinun on kiytettdva luotettavaa
estemenetelméd (esim. kondomi) muiden ehkdisymenetelmien kuten ehkéisytablettien tai muiden
hormonaalisten ehkiisyvalmisteiden (kuten implantaattien tai pistosten) lisdksi. Yhtd Padviramin
vaikuttavista aineista, efavirentsia, voi pysyé veressd vield jonkin aikaa hoidon lopettamisen jilkeenkin.
Jatka siis ehkdisyn kéyttod edelld kuvattuun tapaan 12 viikon ajan Padviram-hoidon lopettamisen jilkeen.

Kerro vilittomas ti lidfkarille, jos olet ras kaana tai suunnittelet raskautta. Jos olet raskaana, voit kayttaa
Padviramia vain siind tapauksessa, ettd sind ja lddkéri piditte sitd selvasti valttAimattomana.

Efavirentsille altistuneilla eldinsikitilld ja lapsilla, joiden &didit ovat kdyttdneet efavirentsia raskauden aikana,
on havaittu vakavia synnynndisid epdmuodostumia.

Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kiyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Jos olet ottanut Padviramia raskauden aikana, ld4kéri saattaa maaratd verikokeita sekd muita diagnostisia
kokeita otettavaksi sddnnoéllisesti lapsesi kehityksen seuraamiseksi. Lasten, joiden &idit ovat ottaneet
nukleosidikdénteiskopioijaentsyymin estijid raskauden aikana, saama hyoty ladkityksestd HIV:n tarttumisen

estamiseksi on suurempi kuin ladkityksen haittavaikutukset.

Alid imeti Padviram-hoidon aikana. Seki HI-virus etti Padviramin sisdltimét aineet voivat kulkeutua
rintamaidon kautta lapseen ja aiheuttaa lapselle vakavaa vahinkoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Padviram saattaa aihe uttaa huimausta, heikentii keskittymiskykyi ja aihe uttaa uneliais uutta. Jos
sinulle kdy ndin, 414 aja dlika kaytd mitddn tyokaluja &lika koneita.

Padviram sis altaa natriumia

Tama lddkevalmiste sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Padviramia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:



Yksi tabletti vuorokaudessa suun kautta. Padviram tulee ottaa tyhjiin mahaan (eli tunti ennen ruokaa tai 2
tuntia ruoan jilkeen), mielelliin nukkumaanmenon yhteydessé. Talloin tietyistd haittavaikutuksista (esim.
huimaus, uneliaisuus) saattaa olla vihemmén vaivaa. Nielaise Padviram-tabletti kokonaisena veden kera.

Padviram tulee ottaa joka paiva.

Jos ladkari paattdd, ettd sinun tulee lopettaa jonkin Padviram-tablettien aineosan kéyttd, hdn saattaa miaréta
sinulle efavirentsia, emtrisitabiinia ja/tai tenofoviiridisoproksiilia erikseen tai yhdessd muiden ladkkeiden
kanssa HIV-infektion hoitoon.

Jos otat enemmiéin Padviramia kuin sinun pitiisi

Jos otat vahingossa liian monta Padviram-tablettia, sinulla voi olla suurempi vaara saada tdhéin lidkkeeseen
littyvid mahdollisia haittavaikutuksia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi. Ota ulkopakkaus tai tablettipurkki mukaasi. Siten sinun on helppo selittdd, mitd valmistetta olet
ottanut.

Jos unohdat ottaa Padviramia
On tarkedé, ettd et unohda ottaa Padviramia.

Jos unohdat yhden Padviram-annoksen ja muistat sen alle 12 tunnin kulue ssa annoksen normaalista
ottamis ajankohdas ta, ota se niin pian kuin mahdollista ja sitd seuraava annos taas mééréttyyn aikaan.

Mikiili on jo melkein aika (alle 12 tuntia) ottaa seuraava annos, dli ota unohdettua annosta. Odota ja ota
seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos oksennat tabletin (1 tunnin kuluessa Padviramin ottamisesta), ota uusi tabletti. Ali odota seuraavaa
ladkkeenottokertaa. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikdli oksentaminen tapahtui enemmaén kuin 1
tunnin kuluttua Padviramin ottamisesta.

Jos lopetat Padviramin oton

Ali lopeta Padviramin kiytt6i ke skustelematta siiti ensin Lizikirin kanssa. Padviram-hoidon
lopettaminen voi heikentdd suuresti hoitovastettasi tulevaisuudessa. Jos lopetat Padviramin kayton,
keskustele ladkirin kanssa ennen kuin aloitat Padviram-tablettien kdyton uudelleen. Léaédkari paéttaéd ehka
méadrité sinulle Padviramin aineosia erillisind valmisteina, jos sinulla on ongelmia tai annosta tulee muuttaa.

Kun hankkimasi Padviram-table tit alkavat loppua, hanki lisdé [ddkariltd tai apteekista. Tdma on hyvin
tiarkedd, silld virusmdérét voivat suurentua, jos hoito lopetetaan lyhyeksikin aikaa. Silloin infektion pitiminen
kurissa voi kdydi vaikeammaksi.

Jos sinulla on seki HIV-infektio ettid B-hepatiitti, on erityisen tirkeéé, ettd et lopeta Padviram-hoitoa
keskustelematta siitd ensin lidkédrin kanssa. Joidenkin potilaiden verikoetulokset tai oireet ovat osoittaneet,
ettd hepatiitti on pahentunut emtrisitabiini- tai tenofoviiridisoproksiilifumaraattihoidon lopettamisen jélkeen
(kaksi Padviramin kolmesta vaikuttavasta aineesta). Jos lopetat Padviramin kéyton, ld4kéri saattaa suositella
ettd jatkat B-hepatiittihoitoa. Sinulle on ehka tehtdvd maksan toimintakokeita 4 kuukauden ajan hoidon
lopettamisen jilkeen. Hoidon lopettamista ei suositella joillakin potilailla, joiden maksasairaus on pitkille
edennyt tai joilla on kirroosi, silld se voi johtaa hepatiitin pahenemiseen, mikd voi olla hengenvaarallista.

=>» Kerro heti lddkarille kaikista hoidon lopettamisen jilkeen kehittyvistd uusista tai epétavallisista oireista,
etenkin sellaisista, joilla on mielestisi yhteys B-hepatiittiin.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama littyy osittain terveydentilan
kohenemiseen ja elimdntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIVIaédkkeisiin. Ladkari
médrid kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdollis et vakavat haittavaikutukset: ota heti yhteytti ladkériin

Maitohappoasidoosi (veren liallinen maitohappopitoisuus) on harvinainen (esiintyy enintdén 1 potilaalla
1000 potilaasta) mutta vakava haittavaikutus, joka voi olla hengenvaarallinen. Seuraavat haittavaikutukset
voivat olla maitohappoasidoosin merkkeja:

o syvé, nopea hengitys

o visymys

o pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu.

=> Jos epiilet, etti sinulla voi olla maitohappoasidoosi, ota vilitto mésti yhteys laikériin.
Muita mahdollis e sti vakavia haittavaikutuksia

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 100 potilaasta):

- allerginen reaktio (yliherkkyys), joka saattaa aiheuttaa vaikeita ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja erythema multiforme, ks. kohta 2)

- kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen

- vihaisuus, itsemurha-ajatukset, poikkeavat ajatukset, harhaluulot, vaikeudet ajatella selkeésti,
mielialan muutokset, aistiharhat (hallusinaatiot), itsemurhayritykset, persoonallisuuden muutos
(psykoosit), katatonia (tila, jossa potilas muuttuu joksikin aikaa likkumattomaksi ja puhumattomaksi)

- vatsakipu haimatulehduksen vuoksi

- unohtelu, sekavuus, kouristuskohtaukset, puheen sekavuus, vapina

- ihon taisilménvalkuaisten kellastuminen, kutina tai vatsakipu maksatulehduksen vuoksi

- munuaistichyiden vaurioituminen.

Edelld mainittujen lisdksi esiintyvid psyyken haittavaikutuksia ovat harhaluulot, neuroosit. Jotkut potilaat
ovat tehneet itsemurhan. N4itd ongelmia esiintyy enemmén potilailla, joilla on aiemmin ollut
mielenterveysongelmia. Ota aina vélittoméasti yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy tillaisia oireita.

Maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia: Jos sinulla on my6s B-hepatiitti-infektio, hoidon lopettaminen voi
johtaa hepatiitin pahenemiseen (ks. kohta 3).

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 1 000 potilaasta):

- maksan vajaatoiminta, joka joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan tai maksansiirtoon. Useimmat
tapaukset sattuivat potilaille, joilla oli jo maksasairaus, mutta muutamia tapauksia on raportoitu
potilailla, joilla ei ollut entuudestaan mitidn maksasairautta.

- munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne

- selkédkipu, joka johtuu munuaissairauksista, kuten munuaisten vajaatoiminnasta. Ladkérisaattaa tehda
verikokeita munuaistoimintasi selvittdmiseksi.

- luiden pehmeneminen (yhdessa luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin), joka voi johtua
munuaisten tubulussolujen vaurioitumisesta

- rasvamaksa.



=> Jos epiilet, ettd sinulla on jokin niis ti vakavista haittavaikutuksista, ota yhteytti laéikriin.
Yleisimmiit haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (esiintyvit useammalla kuin 1 potilaalla 10 potilaasta):

- huimaus, paénsarky, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- ihottuma (mm. punaiset pisteet tai ldiskét, joihin voi littyd rakkulanmuodostusta ja thon turvotusta), joka
saattaa johtua allergisista reaktioista

- heikotus.

Tutkimuksissa voidaan havaita myos:
- veren fosfaattiarvojen alenemista
- veren kreatiinikinaasiarvojen suurenemista, mikd voi aiheuttaa lihaskipua ja -heikkoutta.

Muut mahdolliset vaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisié (esiintyvit enintdén 1 potilaalla 10 potilaasta):

- allergiset reaktiot

- koordinaatio- ja tasapainohdiriot

- huolestuneisuus tai masentuneisuus

- nukkumisvaikeudet, poikkeavat unet, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus

- kipu, vatsakipu

- ruoansulatushéiridt, jotka aiheuttavat epdmukavaa oloa aterioiden jilkeen, vatsan turvotus, ilmavaivat
- ruokahaluttomuus

- vdsymys

- kutina

- ihon vdrimuutokset, esim. Idiskittdinen thon tummuminen, joka alkaa usein késistd tai jalkapohyjista.

Tutkimuksissa voidaan havaita myos:

- alhaisia veren valkosoluarvoja (jotka voivat suurentaa infektioiden riskid)

- maksa- tai haimaongelmia

- verenrasva-arvojen (triglyseridiarvot), bilirubiiniarvojen tai sokeriarvojen suurenemista.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 100 potilaasta):
- lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous

- anemia (alhaiset veren punasoluarvot)

- kiertohuimaus, korvissa kuuluva vihellys, sointi tai muu jatkuva dani
- nidn himéirtyminen

- vilunvireet

- miesten rintojen suureneminen

- seksuaalivietin heikkeneminen

- punastuminen

- suun kuivuminen

- ruokahalun voimistuminen.

Tutkimuksissa voidaan havaita myés:

- veren kaliumpitoisuuden alenemista

- veren kreatiniinipitoisuuden suurenemista
- proteiineja virtsassa

- veren kolesterolipitoisuuden suurenemista.

Lihaksen hajoamista, luiden pehmenemisté (yhdesséd luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin),
lihaskipua, lihasheikkoutta ja verenkalium- tai fosfaattipitoisuuden alenemista voi esiintyd munuaisten
tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena.



Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (esiintyvét enintdin 1 potilaalla 1000 potilaasta):
- auringonvalon aiheuttama kutiava ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti lidikirille tai apte e kkihenkilokunnalle. Tédmi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Padviramin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP ) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avattu purkki on kdytettidvé 30 péaivian kuluessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ldidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Padviram sisiltai

- Vaikuttavat aineet ovat efavirentsi, emtrisitabiini ja tenofoviiridisoproksiili. Yksi
kalvopdillysteinen Padviram-tabletti sisdltid 600 mg efavirentsia, 200 mg emtrisitabiinia ja
245 mg tenofoviiridis oproksiilia (sukkinaattina).

- Tabletin muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E 460), kroskarmelloosinatrium tyyppi A (E 468),
hydroksipropyyliselluloosa (E 463), natriumlauryylisulfaatti (E 487), magnesiumstearaatti (E 470b),
poloksameeri 407 ja punainen rautaoksidi (E 172).

- Tabletin kalvopéaillysteen muut aineet ovat poly(vinyylialkoholi) (E 1203), titaanidioksidi (E 171),
makrogoli 3350 (E 1521), talkki (E 553b), punainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Kalvopédéllysteinen Padviram-tabletti on vaaleanpunainen, kapselinmuotoinen tabletti, jossa ei ole mitdin
merkintdjd kummallakaan puolella, mitat noin 11 mm x 22 mm. Padviram toimitetaan 30 tabletin purkeissa,
jotka on pakattu pahvipakkaukseen. Purkeissa on siligageelipussi, joka tulee jittda purkkiin tablettien
suojaamiseksi. Siligageelikuivausaine on pakattu erilliseen pussiin, eikd sitd saa nielld.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavana:
30 (1x30) kalvopaillysteistd tablettia
90 (3x30) kalvopaillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Padviram 600 mg/200 mg/245 mg filmdragerade tabletter

efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den innehiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Padviram &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Padviram

Hur du tar Padviram

Eventuella biverkningar

Hur Padviram ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Padviram ar och vad det anvinds for

Padviram innehéller tre aktiva substanser som anvinds for att behandla humant
immunbristvirus infektion (hiv):

- efavirenz ér en icke-omvénd transkriptashimmare av nukleosidtyp (NNRTI)
- emtricitabin dr en omvéind transkriptashdmmare av nukleosidtyp (NRTI)

- tenofovir 4r en omvénd transkriptashimmare av nukleotidtyp (NtRTI)

Dessa tre aktiva substanser dr antiretrovirala likemedel som verkar genom att paverka den normala
funktionen hos ett enzym (omvént transkriptas) som viruset behdver for sin forokning,

Padviram ir en behandling for humant immunbris tvirusinfe ktion (hiv) hos vuxna i aldern 18 ar och
dldre som tidigare har behandlats med andra antiretrovirala likemedel och som har sin hiv-1-infektion under
kontroll sedan minst tre manader. Patienter far inte ha uppvisat behandlingssvikt med tidigare hiv-
behandling.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Padviram

Ta inte Padviram

- Omdu ar allergisk mot efavirenz, emtricitabin, tenofovir, tenofovirdisoproxil eller nagot annat
innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu har en allvarlig leversjukdom.

- Omdu har hjirtproblem, sdsom en rytmrubbning som kallas forlingning av QT-intervallet. Detta
kan medfora en hog risk att fi svara hjirtrytmproblem (torsade de pointes).



- Omnagon i din familj (fordldrar, far- eller morfordldrar, broder eller systrar) har avlidit plotsligt pa
grund av hjirtproblem eller foddes med hjartproblem.

- Om din lakare har berattat for dig att du har hoga eller laga nivaer av elektrolyter, t ex kalum eller
magnesium, i blodet.

- Om du samtidigt tar nigot av foljande likemedel (se &ven ” Andra likemedel och Padviram™):
o astemizol eller terfe nadin (anvinds for att behandla hosnuva eller andra allergier)
bepridil (anvinds for att behandla hjartsjukdomar)
cisaprid (anvinds for att behandla halsbrinna)
elbasvir/grazopre vir (anvinds for att behandla hepatit C)
ergotalkaloider (t ex ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin och metylergonovin) (anvénds for att
behandla migrin och klusterhuvudvérk)
midazolam eller triazolam (somnmedel)
o pimozid, imipramin, amitriptylin eller klomipramin (anvédnds for att behandla vissa psykiska
sjukdomar)
johannesort (Hypericum perforatum) (ett vaxtbaserat likemedel som anvinds mot depression och
angest)
vorikonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner)
flekainid, metoprolol (fér behandling av oregelbunden hjértrytm)
vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)
vissa likemedel mot s vamp (triazoler)
vissa likemedel mot malaria
me tadon (for behandling av opioidberoende).

o O O O O

O

O OO O O O

=> Om du tar nigot av dessa likemedel ska du omedelbart informera din likare. Om dessa likemedel
tas tillsammans med Padviram kan det ge allvarliga eller livshotande biverkningar eller motverka
effekten av dessa likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

- Dukan fortfarande overfora hiv-smitta da du tar detta likemedel, trots att risken minskas vid effektiv
antiviral behandling. Diskutera med din ldkare nddvandiga atgirder for att undvika att smitta andra.
Detta likemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar detta likemedel kan du fortfarande utveckla
infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med hiv-infektion.

- Du maste fortséitta att vara under likarobservation under tiden du tar detta likemedel.

- Informera din likare:

o omdu tar andra like medel som innehéller efavirenz, emtricitabin, tenofovirdisoproxil,
tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovir dipivoxi. Detta likemedel ska inte tas tillsammans

med nagot av dessa likemedel.

o omdu har eller tidigare har haft njursjukdom eller om prover har visat att du har problem med
njurarna. Detta likemedel rekommenderas inte om du har mattlig till allvarlig njursjukdom.

Detta likemedel kan paverka dina njurar. Innan du borjar med behandlingen kan din likare ordinera
blodprov for att kontrollera din njurfunktion. Din ldkare kan ocksé ordinera blodprov under
behandlingen for att kontrollera dina njurar.

Detta likemedel tas vanligen inte tillsammans med andra likemedel som kan skada njurarna (se
Andra ldkemedel och Padviram). Om detta dr oundvikligt, kommer din likare att kontrollera din



njurfunktion en ging i veckan.

om du har en hjirts jukdom, s 4&som en onormal elektrisk signal som benéimns forlingt QT -
intervall.

om du har haft psykisk sjukdom inklusive depression eller drog- eller alkoholmissbruk.
Tala genast om for din likare om du kdnner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar eller konstiga
tankar (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

om du har haft krampanfall eller om du behandlas med likemedel mot krampanfall sdsom
karbamazepin, fenobarbital och fenytoin. Om du tar ndgot av dessa likemedel kan din likare behova
kontrollera hur mycket av likemedlet som finns i blodet for att sdkerstélla att det inte paverkas nir
du tar detta likemedel. Din likare kan komma att ge dig ett annat likemedel mot krampanfall.

om du har haft en leversjukdom, inklusive kronisk aktiv hepatit. Patienter med leversjukdom,
inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med antivirala kombinationsmedel I6per 6kad
risk for allvarliga och eventuellt livshotande leverproblem. Din Idkare kan komma att ta blodprov
for att kontrollera leverfunktionen eller lata dig ga over till ett annat likemedel. Om du har en
allvarlig leversjukdom, ta inte Padviram (se tidigare i avsnitt 2, Ta inte Padviram).

Om du har hepatit B-infektion kommer din likare att omsorgsfullt vélja den bésta behandlingen for
dig. Tenofovirdisoproxil och emtricitabin, tva av de aktiva substanserna i detta likemedel, har en
viss aktivitet mot hepatit B-virus dven om emtricitabin inte dr godként for behandling av hepatit B-
infektion. Symtomen pé din hepatit kan forvérras efter att du slutat ta detta likemedel. Din ldkare
kan da ta blodprover regelbundet for att kontrollera leverns funktion (se avsnitt 3, Om du slutar att
ta Padviram).

Oavsett om du har haft en leversjukdom eller ej, kommer din likare att Gvervéga attta regelbundna
blodprover for att kontrollera leverns funktion.

om du ir 6ver 65 ar. Otillrickligt antal patienter Gver 65 ar har studerats. Om du &r Gver 65 &r och
har ordinerats detta likemedel, kommer din likare att kontrollera dig noga.

Nir du borjat ta Padviram ska du vara observant pa:

o

symtom som yrsel, somnsvarigheter, dasighet, koncentrationssvarigheter eller onormala
drommar. Dessa biverkningar kan upptrdda de forsta 1 till 2 dagarna efter behandling och
forsvinner oftast efter 2 till 4 veckor.

symtom pa hudutslag. Detta likemedel kan orsaka utslag. Om du drabbas av kraftiga utslag med
blasbildning eller feber, sluta ta Padviram och informera genast din likare. Om du fatt utslag da du
tagit annan NNRTI, kan du I6pa storre risk att fa utslag med detta likemedel.

symtom pa inflammation eller infektion. Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion
(AIDS) och som tidigare haft opportunistiska infektioner kan tecken och symtom pa inflammation
fran tidigare infektioner uppkomma kort tid efter att behandlingen mot hiv paborjats. Dessa symtom
beror troligtvis pa en forbéttring av kroppens immunsvar, vilken gor det mojligt for kroppen att
bekdmpa infektioner som kanske har funnits men utan nagra tydliga symtom. Informera din ldkare
omedelbart om du uppmirksammar nagra symtom pa infektion.

Foérutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstdnd dir immunsystemet
attackerar frisk kroppsvdvnad) ocksé forekomma efter att du borjar ta likemedel for att behandla din
hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intréffa flera manader efter att behandlingen paborjades.
Om du far ndgot symtom pé infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i
hinder eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhénthet eller hyperaktivitet,



informera din likare omedelbart for att fa nddvindig behandling.

o skelettproblem. Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en
skelettsjukdom som heter osteonekros (skelettvivnad dor beroende pa forlorad blodtillforsel till
skelettet). Nagra av de ménga riskfaktorer for att utveckla sjukdomen &r: langvarig antiretroviral
kombinationsbehandling, anvindning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedséttning av
immunforsvaret och hdgre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros dr stelhet i lederna och smérta
(sdrskilt hoft, knéd och axlar) och svarighet att rora sig. Informera din likare om du upplever nagra av
dessa symtom.

Skelettproblem (som yttrar sig som ihdllande eller forvarrad skelettsmérta och som iland leder
till frakturer) kan ocksd forekomma pé grund av skada pé njurtubuliceller (se avsnitt 4,
Eventuella biverkningar). Tala om for din likare om du har skelettsmérta eller frakturer.

Tenofovirdisoproxil kan ocksé orsaka forlust av benmassa. Den mest uttalade forlusten av benmassa
ségs i kliniska studier nér patienter behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination med en
forstirkt proteashdmmare.

Sammantaget dr effekterna av tenofovirdisoproxil pa langvarig skeletthdlsa och framtida frakturrisk
hos vuxna och barn ovissa.

Tala om for din likare om du vet att du lider av benskorhet. Patienter med benskdnhet I6per hogre
risk for frakturer.

Barn och ungdomar

Padviram ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar. Detta likemedel har 4nnu inte studerats hos
barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Padviram

Vissa likemedel fir du inte ta tillsammans med Padviram. Dessa ar listade under Ta inte Padviram, i
borjan av avsnitt 2 och innefattar vissa vanliga likemedel och vissa véxtbaserade likemedel (inklusive
johannesdrt) vilka kan orsaka allvarliga interaktioner.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Detta lakemedel ska dessutom inte tas tillsammans med andra likemedel som innehaller efavirenz (om inte
lakaren rekommenderar det), emtricitabin, tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid, lamivudin eller
adefovirdipivoxil.

Tala om for din liikare om du tar andra likemedel som kan skada dina njurar. Exempel pa sddana
lakemedel ar:

- aminoglykosider, vankomycin (likemedel mot bakteriell infektion)

- foskarnet, ganciklovir, cidofovir (likemedel mot virusinfektioner)

- amfotericin B, pentamidin (likemedel mot svampinfektioner)

- interleukin-2 (for behandling av cancer)

- icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for att lindra skelett- eller muskelsmarta).

Padviram kan interagera med andra likemedel, inklusive véixtbaserade likemedel som extrakt av Ginkgo
biloba. Som ett resultat av detta kan mdangden Padviram eller andra likemedel i blodet paverkas. Detta kan
leda till att likemedlen inte verkar som de ska eller att biverkningarna forvarras. I vissa fall kan din likare
behova justera din dos eller kontrollera dina blodnivaer. Det ér viktigt att du talar om for din likare eller
apotekspersonal om du tar nigot av foljande:



Likemedel som inne héller didanosin (mot hiv-infe ktion): Om du tar detta likemedel tillsammans
med andra antivirala likemedel som mnehéller didanosin, kan blodnivierna av didanosin 6ka och CD4-
celltalet sjunka. Séllsynta fall av bukspottkortelinflammation och laktacidos (6verskott av mjolksyra i
blodet), i vissa fall med dodlig utgang, har rapporterats vid samtidig behandling med likemedel
innehallande tenofovirdisoproxil och didanosin. Din likare kommer noggrant att 6verviga om du kan
behandlas med likemedel som innehaller tenofovir och didanosin.

Andra likemedel som anvénds mot hiv-infe ktion: Foljande proteashimmare: darunavir, indinavir,
lopinavir/ritonavir, ritonavir eller ritonavir med 6kad dos atazanavir eller saquinavir. Din likare kan
Overviga att ge dig alternativa likemedel eller andra dosen av proteashdmmarna. Tala ocksd om for din
lakare om du tar maraviroc.

Likemedel som anviinds for behandling av infe ktion med he patit C-virus: elbasvir/grazoprevir,
glekaprevir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

Likemedel som anviinds for att séinka blodfe tter (iven kallade statiner): Atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Detta likemedel kan minska méngden statin i blodet. Din likare kommer att kontrollera ditt
kolesterolviarde och, om det behévs, Gverviga att dndra din statindos.

Likemedel som anviinds vid behandling av krampanfall (antie pile ptikum): Karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital. Padviram kan minska méangden av antiepileptikum 1 blodet. Karbamazepin kan
minska midngden efavirenz, ett av nnehallsimnena i detta likemedel, i blodet. Din ldkare kan Overviga
att ge dig ett annat antiepileptikum.

Lékemedel for be handling av bakteriella infe ktioner, inklusive tuberkulos och AIDS-relaterade
Mycobacterium avium-komplex: Klaritromycin, rifabutin, rifampicin. Din ldkare kan &vervéga att dndra
din dos eller att ge dig ett annat antibiotikum. Din likare kan dven 6verviaga att lagga till en dos
efavirenz for att behandla din hiv-infektion.

Likemedel som anviinds vid behandling av s vampinfe ktioner: Itrakonazol eller posakonazol. Detta
lakemedel kan minska méngden itrokonazol eller posakonazol i blodet. Din likare kan Gverviga att ge
dig ett annat likemedel mot svampinfektion.

Likemedel som anviinds vid behandling av malaria: Atovakvon/proguanil eller
artemeter/lumefantrin: detta likemedel kan minska médngden atovakvon/proguanil eller
artemeter/lumefantrin i blodet.

Hormonella preventivimedel, som p-piller, ett injicerat pre ventivmedel (t.ex. Depo-Provera) eller
ett pre ventivimedelsimplantat (t.ex. Implanon): Du maste alltid anvéinda en palitlig
barridrpreventivimetod (se Graviditet och amning). Padviram kan gora att hormonella preventivmedel
far simre effekt. Graviditet har intraffat hos kvinnor som tagit efavirenz, ett av innehallsimnena i detta
laikemedel, medan de anvént ett preventivmedelsimplantat, dven om det inte har faststéllts att det var
efavirenzbehandlingen som var orsakentill att den preventiva effekten uteblev.

Sertralin, ett likemedel som anvénds vid behandling av depression, din likare kan komma att &ndra din
sertralindos.

Bupropion, ett likemedel som anvinds vid behandling av depression eller for hjilp att sluta roka, din
lakare kan komma att 4ndra din bupropiondos.

Diltiazem eller liknande liikemedel (s kallade kalciumantagonister): Nér du borjar ta detta
likemedel, kan din likare behova justera din dos av kalciumantagonisten.

Prazikvantel, ctt likemedel som anvands for att behandla schistosomiasis. Padviram kan minska
méngden av prazikvantel i ditt blod. Om du tar dessa bada likemedel tillsammans maste du forst rddgora
med din likare.

Likemedel som anviinds for att hindra avstotning av trans planterade organ (och som édven kallas
immuns uppressiva liikemedel) som ciklosporin, sirolimus eller takrolimus. Nar du borjar eller slutar
att ta detta likemedel, kommer ldkaren att gora tédta kontroller av dina plasmanivaer av det
immunsuppressiva likemedlet och kan behova justera dess dos.

Warfarin eller acenokumarol (likemedel som anvéinds for att himma blodets koagulation): Din likare
kan behova justera din dos av warfarin eller acenokumarol.

Extrakt av Ginkgo biloba (ett vixtbaserat likemedel).

Metamizol, ett likemedel som anvéinds for att behandla smérta och feber.

Graviditet och amning



Omdu ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Kvinnor ska inte bli gravida under be handling med Padviram eller under 12 veckor dérefter. Din
lakare kan begéra att du tar ett graviditetstest for att vara sdker pé att du inte &r gravid mnan du borjar din
behandling med detta likemedel.

Om du skulle kunna bli gravid under be handling med Padviram, méste du anvdnda en pélitlig
barridrpreventivmetod (t ex kondom) tillsammans med annan preventivmetod sasom tabletter (p-piller) eller
andra hormonella preventivmetoder (t ex implantat, injektion). Efavirenz, en av innehallsdmnena i detta
lakemedel, kan finnas kvar i blodet entid efter att behandlingen ar avslutad. Du bor dirfor fortsitta att
anvinda preventivmedel, som beskrivet ovan, i 12 veckor efter att du slutat ta detta likemedel.

Tala genast om for din liikare om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Om du dr gravid ska du ta
Padviram bara om du och ldkaren beslutar att ett klart behov foreligger.

Allvarliga missbildningar har setts hos foster frdn djur och hos nyfodda till kvinnor som behandlats med
efavirenz under graviditet.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
Om du har tagit Padviram under din graviditet, kan likaren begéra att barnet regelbundet limnar blodprover
och genomgar andra undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn vars mamma tagit NRTler

under graviditeten &r fordelen med skyddet mot hiv storre &n risken for biverkningar.

Amma inte under be handling med Padviram. Bade hiv och innehallsimnena i detta likemedel kan
overforas till brostmjolk och kan skada ditt barn allvarligt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Padviram kan orsaka yrsel, forséimrad koncentrations formaga och dasighet. Om du far dessa symtom
ska du inte kora bil, anvinda verktyg eller maskiner.

Padviram inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Padviram

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér:

En tablett en ging dagligen via munnen. Padviram rekommenderas att intas pé fastande mage (vanligtvis
definierat som 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid), helst vid sdnggiendet. Detta kan hjdlpa for att
minska vissa biverkningar (tex yrsel, dasighet). Svilj tabletten hel med vatten.

Padviram maéste tas varje dag.
Omdin likare beslutar att ta bort ett av imnehallsémnena 1 detta likemedel, kan du fa efavirenz, emtricitabin,
och/eller tenofovirdisoproxil separat eller tillsammans med andra likemedel for behandling av din hiv-

infektion.

Om du har tagit for stor méiingd av Padviram



Om du av misstag tar for manga tabletter av Padviram, kan du 16pa storre risk att drabbas av eventuella
biverkningar av detta likemedel (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471977) for bedomning av risken samt rddgivning.
Spara ytterkartongen eller burken sa att du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Padviram
Det dr viktigt att du inte missar ndgon dos av Padviram.

Om du missar en dos av Padviram inom 12 timmar e fter den tidpunkt da den vanligtvis tas,ta den sa
snart som mojligt, och ta sedan nista dos vid dess ordinarie tidpunkt.

Om det néstan ar tid (mindre an 12 timmar) for nista dos, ta inte den missade dosen. Vinta och ta nista
dos vid dess ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du kriks upp tabletten (inom 1 timme efter att du tagit Padviram), ska du ta en ny tablett. Vinta
mte tills det dr dags for din nésta tablett. Dubehdver inte ta en ny tablett om du kréks efter mer én
1 timme efter det att du tagit Padviram.

Om du slutar att ta Padviram

Sluta inte ta Padviram utan att tala med din likare. Att avsluta behandlingen med detta likemedel kan
allvarligt paverka hur du svarar pa behandlingen i framtiden. Om du avslutat behandling med detta
lakemedel, tala med din likare innan du bérjar ta tabletter igen. Om du har problem eller behdver justera
dosen kan din ldkare Gverviga att ge dig innehéllsémnena i detta likemedel separat.

Nir dina Padviram tabletter borjar ta slut ska du se till att fa fler fran din ldkare eller apotekspersonal.
Detta &r vildigt viktigt eftersom virusmédngden kan borja 6ka sa snart man slutar ta likemedlet, d&ven om det
bara giller for en kort tid. Viruset kan da bli svarare att behandla.

Om du har bade hiv-infe ktion och hepatit B ir det sirskilt viktigt att du inte avslutar behandlingen utan
att forst tala med din likare. Vissa patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit forsdmrats
nér behandlingen avslutats med emtricitabin eller tenofovirdisoproxil (tva av de tre innehallsimnena i detta
lakemedel). Om behandlingen med detta likemedel avslutas kan din likare rekommendera att du aterupptar
hepatit B-behandling. Du kan behéva Iimna blodprover i4 ménader efter avslutad behandling for att
kontrollera leverfunktionen. Hos vissa patienter med framskriden leversjukdom eller skrumplever,
rekommenderas inte att behandlingen avslutas eftersom detta kan leda till att hepatiten foérsdmras, vilket kan
vara livsfarligt.

=>» Informera din likare omedelbart om nya eller ovanliga symtom som upptrader efter avslutad behandling,
speciellt symtom associerade med hepatit B-infektion.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos iblodet forekomma. Detta
hénger delvis thop med aterstélld hélsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med hiv-likemedlen. Likaren kommer att gora tester for att hitta sddana fordndringar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar: kontakta liikare omedelbart



Laktacidos (6verskott av mjolksyra iblodet) dr en séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéndare) men allvarlig biverkning som kan vara livshotande. Foljande biverkningar kan vara tecken
pa laktacidos:

o djup, snabb andning

o trotthet

o illamdende, krikningar och buksmérta.

= Om du tror att du har laktacidos ska du omedelbart kontakta din likare.
Andra eventuella allvarliga biverkningar

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- allergiska reaktioner (hypersensitivitet) som kan orsaka allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme, se avsnitt 2)

- svullnad av ansikte, [Appar, tunga eller hals

- argsint upptridande, sjilvmordstankar, konstiga tankar, paranoia, oférmogen att tinka klart,
humdrpéverkan, se eller hora saker som egentligen inte finns (hallucinationer), sjilvmordsforsok,
personlighetsforandringar (psykoser), katatoni (patienten hamnar i ett ordrligt och stumt tillstind under
en period)

- smidrta i buken (magen) orsakad av inflammation i bukspottskorteln

- glomska, forvirring, kramper, osammanhingande tal, tremor (darrningar)

- gul hud eller gula 6gon, klada eller smérta i buken (magen) orsakad av inflammation 1ilevern

- skada pa njurtubuli.

Psykiska biverkningar utéver de biverkningar listade ovan, inbillning (felaktiga Gvertygelser), neuroser.
Négra patienter har begatt sjalvmord. Problemen har en tendens att intrdffa oftare hos de som tidigare haft
psykiska sjukdomar. Kontakta alltid din likare omedelbart om du upplever dessa symtom.

Leverbiverkningar: Om du ocksé har en hepatit B-virusinfektion, kan du uppleva en forsdmring av din
hepatit nir behandlingen avslutas (se avsnitt 3).

Foljande biverkningar &r sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

- leversvikt, som i vissa fall leder till doden eller levertransplantation. De flesta fall har intrdffat hos
patienter som redan hade leversjukdom men det har kommit ett fatal rapporter om patienter utan
existerande leversjukdom.

- njurinflammation, att du kissar mycket och att du kiinner dig torstig

- ryggsmarta orsakad av njurproblem, inklusive njursvikt. Din likare kan komma att ta blodprover for att
kontrollera att dina njurar fungerar som de ska.

- nedsatt benhardhet (som orsakar bensmérta och ibland leder till frakturer) som kan uppsta pa grund av
skada pa njurtubuliceller

- fettlever.

=> Kontakta likare om du tror att du kan ha niagon av dessa allvarliga biverkningar.
De vanligas te biverkningarna

Foljande biverkningar dr mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- yrsel, huvudvirk, diarré, illamaende, krakningar

- utslag (inklusive rdda prickar eller flickar ibland med blasbildning och svullnad av huden), som kan
vara allergiska reaktioner

- svaghetskinsla.

Prover kan ocksa visa:
- sénkning av fosfathalten i blodet



- forhdjda halter av kreatinkinaser iblodet som kan ge muskelsmérta och muskelsvaghet.
Ovriga eventuella biverkningar

Foljande biverkningar ir vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- allergiska reaktioner

- koordinations- och balansstorningar

- orolig eller deprimerad

- sOmnsvarigheter, onormala drommar, koncentrationssvarigheter, dasighet

- smadrta, buksmérta

- matsméltningsbesvar vilket resulterar i obehag efter méltider, kénsla av uppsvélldhet, gasbildning
- ingen aptit

- trotthet

- kldda

- missfargning av huden inklusive morka flickar pa huden som ofta borjar pa hinderna och fotsulorna.

Prover kan ocksa visa:

- lagt antal vita blodkroppar (en sénkning av antalet vita blodkroppar kan innebira att du &r mer bendgen
att fa infektion)

- lever- och bukspottskortelbesvir

- forhojda halter av fettsyror (triglycerider), bilirubin i blodet eller forhojt blodsocker.

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- muskelnedbrytning, muskelsmérta eller muskelsvaghet

- anemi (lagt antal réda blodkroppar)

- kénsla av att det snurrar eller svindel, susningar, ringningar eller annat ihallande lud i 6ronen
- dimsyn

- frossbrytningar

- brostforstoring hos mén

- minskad sexualdrift

- vallningar

- muntorrhet

- Okad aptit.

Prover kan ocksa visa:

- sidnkta kaliumhalter i blodet

- forhojda kreatininhalter 1 blodet
- proteiner i urinen

- forhojda kolesterolhalter i blodet.

Nedbrytningen av muskler, nedsatt benhardhet (som orsakar bensmérta och ibland leder till frakturer),
muskelsmarta, muskelsvaghet och sénkta kalium- eller fosfathalter i blodet kan forekomma pa grund av
skada pé njurtubuliceller.

Foljande biverkningar dr séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- kliande hudutslag orsakade av reaktion av solljus.

Rapportering av biverkningar

Om du fiar biverkningar, tala med léikare eller apotekspersonal. Detta giller diven biverkningar som
inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB5S5, 00034 FIMEA.



5. Hur Padviram ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad burk ska anvindas inom 30 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna ér efavirenz, emtricitabin och tenofovirdisoproxil. En Padviram filmdragerad
tablett innehaller 600 mg efavirenz, 200 mg emtricitabin och 245 mg tenofovirdisoproxil (som succinat).

- Ovriga innehéllsimnen i tabletten 4r mikrokristallin cellulosa (E 460), kroskarmellosnatrium, typ A (E
468), hydroxipropylcellulosa (E 463), natriumlaurilsulfat (E 487), magnesiumstearat (E 470b),
poloxamer 407 och rod jarnoxid (E 172).

- Ovriga innehdllsimnen 1i filmdragering ir poly(vinylalkohol) (E 1203), titandioxid (E 171), makrogol
3350 (E 1521), talk (E 553b), rod jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Padviram filmdragerade tabletter r rosa, kapselformade tabletter omérkta pa bada sidor med de ungerfarliga
matten 11 mm x 22 mm. Padviram levereras i burkar om 30 tabletter forpackade i en kartong. Varje burk
innehaller en portionspase i silikagelé som maste forvaras i burken for att skydda dina tabletter. Torkmedlet,
silikagelén, forvaras i enseparat portionspase och ska inte sviljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:
30 (1x30) filmdragerade tabletter
90 (3x30) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

cller

Remedica Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cypern

Denna bipacksedel dndrades senast 05.07.2022



