Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg kalvopaillysteiset table tit
efavirentsi/emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkke en ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Emtenef on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Emtenef-valmistetta
Miten Emtenef-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Emtenef-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Emtenefon ja mihin siti kayte tadn

Emtenefsisiltii kolmea vaikuttavaa aine tta, joita kiytetddn thmisen immuunikatovirusinfektion eli
HIV-infektion hoitoon.

- Efavirentsi on ei-nukleosidirakenteinen kadnteiskopiojjaentsyymin estdja (NNRTI).

- Emtrisitabiini on nukleosidirakenteinen kéénteiskopioijaentsyymin estéja (NRTI).

- Tenofoviiri on nukleotidirakenteinen kéénteiskopioijaentsyymin estdja (NtRTI).

Néma retroviruslddkkeiden ryhméédn kuuluvat vaikuttavat aineet estdvét viruksen lisdéntymisen
kannalta vélttimittoman entsyymin (kidanteiskopiojjaentsyymin) toimintaa.

Emtenefon ihmisen immuunikatovirusinfektion eli HIV-infe ktion hoitoon vihintdén 18-vuoden
ikdisilld aikuisilla, joita on aiemmin hoidettu muilla retrovirusldédkkeilld ja joiden HIV-1-infektio on
pysynyt hallinnassa vihintdan kolmen kuukauden ajan. Emtenef-valmistetta ei saa kiyttda, jos
aikaisempi HIV-ladkitys on johtanut hoidon epdonnistumiseen.

Efavirentsia, emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia, joita Emtenef sisdltdd, voidaan joskus kayttdd
my0s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Emtenef-valmistetta
Alii ota Emtene f-valmis tetta:
- jos olet allerginen efavirentsille, emtrisitabiinille, tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilille tai

tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaike a maks asairaus



jos sinulla on sydiinsairaus, kuten poikkeava sihkéinen signaali, jota kutsutaan QT-ajan
pidentymiseksi ja joka suurentaa huomattavasti sydimen vaikeiden rytmihiirioiden
(kaintyvien kirkien takykardian) riskia

jos joku perheen jasenesi (vanhempasi, isovanhempasi, veljesi tai sisaresi) on kuollut dkillisesti
sydidnvaivan vuoksi tai hinelld on todettu synnynnidinen sydénvika

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

jos Kkéytit parhaillaan jotakin seuraavista ladkkeistd (ks. myos kohta Muut lddkevalmisteet ja

Emtenef):

- astemitsoli tai terfenadiini (heininuha- ja allergialdékkeitd)

- bepridiili (sydénlidke)

- sisapridi (ndréstysliike)

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

- torajyvialkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini ja
metyyliergonoviini) (migreeni- ja pdansarkylidkkeitd)

- midats olaami tai triatsolaami (uni- tai nukahtamisldakkeitd)

- pimotsidi, imipramiini, amitriptyliini tai klomipramiini (tiettyjen psyyken sairauksien
hoitoon)

- mikikuis ma (Hypericum perforatum) (masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon
kéytettava rohdosvalmiste)

- vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

- flekainidi, me toprololi (kdytetdan epasdinnollisen syddmensykkeen hoitoon)

- tie tyt antibiootit (makrolidit, fluorokinolonit, imidatsoli)

- triats olisieniliikkeet

- tietyt malarialiiikkeet

- me tadoni (kdytetdin opiaattiriippuvuuden hoitoon).

- Jos kiytit jotakin niis ti ladkkeistd, kerro siiti vilittomasti ladkirille. Naiden ladkkeiden
kéyttiminen samanaikaisesti Emtenef-valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia tai henked uhkaavia
haittavaikutuksia tai heikentdd ndiden lidkkeiden vaikutusta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tété lidketta.

Voit edelleen tartuttaa HI'V:n muihin, vaikka kaytat titd lidkettd. Tehokas retrovirusladkitys
kuitenkin pienentéd tartunnan todennikoisyyttd. Keskustele lidkérin kanssa muiden
tartuttamisen ehkéisemiseksi tarvittavista varotoimenpiteistd. Léédke ei paranna HIV-infektiota.
Tédmén lddkehoidon aikana sinulle voi edelleen kehittyd infektioita tai muita HIV -infektioon
littyvid sairauksia.

Sinun on pysyttiva lddkérin hoidossa tdmén lddkehoidon aikana.

Kerro liddkirille :

- jos kiytit muita liddikkeiti, jotka sisdltivit efavirentsia, emtrisitabiinia,
tenofoviiridisoproksiilia, tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia tai adefoviiridipivoksiilia.
Mitdédn néistd lddkkeistd ei saa kiyttdd timin lddkkeen kanssa.

- jos sinulla on tai on ollut munuaissairaus tai jos tutkimukset ovat osoittaneet, etta

sinulla on munuaisvaivoja. Tamén lddkkeen kdytto ei ole suositeltavaa, jos sinulla on
keskivaikea tai vaikea munuaissairaus.



Tama ladke saattaa vaikuttaa munuaisin. Ennen hoidon aloittamista lddkéri saattaa
lahettdd sinut verikokeisiin munuaistoiminnan arvioimiseksi. Hén saattaa myos maarata
sinulle verikokeita hoidon aikana munuaistoiminnan seuraamiseksi.

Tété ladkettd ei yleensd kdytetd yhdessd muiden sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka
saattavat vaurioittaa munuaisia (ks. Muut lddkevalmisteet ja Emtenef). Jos tdima on
kuitenkin valttdmatonta, ladkari seuraa munuaistoimintaasi kerran vikossa.

- jos sinulla on sydiins airaus, kuten poikkeava sihkéinen signaali, jota kutsutaan QT -
ajan pidentymiseKksi.

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

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt kouris tuksia (epilepsiakohtauksia) taikaytit
epilepsialadkitystd kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia. Jos kdytét
jotakin niistd ladkkeistd, lAdkarin on ehki tarkistettava epilepsialdidkkeen pitoisuudet
veressasisiltd varalta, ettd timad ladke vaikuttaa nithin. Ladkéri saattaa madratd sinulle
jotakin muuta epilepsialddketta.

- jos sinulla on ollut maksas airaus, esimerkiksi krooninen aktiivinen he patiitti.
Vaikeiden ja mahdollisesti henked uhkaavien maksasairauksien riski on suurempi, jos
retroviruslidkkeiden yhdistelmdhoitoa saavalla potilaalla on maksasairaus kuten
krooninen B- tai C-hepatiitti. Ladkarisaattaa tehdd verikokeita maksatoiminnan
tarkistamiseksi tai saattaa vaihtaa ladkkeesi toiseen. Jos sinulla on vaikea maksasairaus,
ild kiyti Emtenef-valmistetta (ks. edelli kohdassa 2, Ald ota Emtenef-valmistetta).

Jos sinulla on B-hepatiitti-infektio, ldékari tulee huolellisesti valitsemaan sinulle parhaiten
sopivan hoidon. Tdmén lddkkeen kaksi vaikuttavaa ainetta, tenofoviiridisoproksiili ja
emtrisitabiini, tehoavat jossakin méirin B-hepatiitti-virukseen, joskaan emtrisitabiinia ei
ole virallisesti hyviksytty B-hepatiitti-infektion hoitoon. Hepatiitin oireet saattavat
pahentua tdmén ladkkeen lopettamisen jilkeen. Ladkéri saattaa tilloin tehdd sdanndllisin
vilein verikokeita maksatoiminnan tarkistamiseksi (ks. kohta 3, Jos lopetat Emtenef-
valmisteen oton).

- Riippumatta siitd, onko sinulla ollut maksasairaus, ladkéri harkitsee saannollisid
verikokeita maksatoiminnan tarkistamiseksi.

- jos olet yli 65-vuotias. Yli 65-vuotiaiden potilaiden hoitoa ei ole tutkittu riittdvassa
madrin. Jos olet yli 65-vuotias ja sinulle midrdtién titi ladkettd, lidkari seuraa tilaasi
huolellisesti.

Kun aloitat Emte ne f~-hoidon, kiinniti huomiota seuraaviin s eikkoihin:

- merkkeji huimauks esta, nukkumis vaikeuksista, uneliaisuudesta,
keskittymis vaikeuksista tai poikkeavista unista. Namé haittavaikutukset voivat alkaa
hoidon ensimmadisend tai toisena pdivand ja havidvit yleensd 2—4 hoitoviikon jilkeen.

- joitain merkke ji ihottumasta. Tami lddke voi aiheuttaa hottumaa. Jos huomaat
merkkejd vaikeasta ihottumasta, johon littyy rakkulamuodostusta tai kuumetta, lopeta
Emtenef-valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhteys lddkéariin. Jos sinulla oli ihottumaa
jonkin muun NNRTI-Id4kityksen aikana, thottuman riski voi olla kohdallasi tavallista
suurempi my0s tdmén lidkehoidon aikana.



- joitain merkke ji tule hduksista tai infe ktioista. Joillekin potilaille, joilla on pitkélle
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 elimiston
immuunivasteen paranemisesta. Talloin elimistd pystyy torjumaan infektioita, joita olet
saattanut sairastaa ilman selvid oireita. Jos huomaat mitddn infektion merkkejé, kerro
niistd heti ladkarille.

Opportunististen infektioiden lisdksi HIV-ladkityksen aloittamisen jélkeen voi ilmaantua
my0s autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijjarjestelma hyokkaa
kehon tervettd kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden
kuukausien kuluttua ladkkeen kdyton aloittamisen jilkeen. Jos huomaat mitd tahansa
infektion merkkejd tai muita oireita kuten lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa kisistd
ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa, sydimentykytysté, vapinaa tai ylaktiivisuutta, ota
vilittomasti yhteyttd lddkédriin saadaksesiasianmukaista hoitoa.

- luus toon liittyvét hiiriot. Joillekin potilaille voi kehittyd retrovirusladkkeiden
yhdisteImidhoidon aikana luusairaus nimeltd osteonekroosi (luukudoksen kuolio, joka
johtuu luun verenkierron heikkenemisestd). Sairauden kehittymisriskid suurentavia
tekijoitd voivat olla esimerkiksi retroviruslidkkeiden yhdistelméhoidon pituus,
kortikosteroidien kaytto, alkoholin kéyttd, vaikea immuunipuutteisuus ja suuri
painoindeksi. Osteonekroosin merkkejé ovat nivelten jaykkyys, sérytja kivut (etenkin
lonkassa, polvessa ja olkapééssd) ja likkumisvaikeudet. Jos huomaat mitdén néistad
oireista, kerro nustd ladkarille.

Luustoon littyvid hairioitd (ilmenevéit jatkuvana tai pahenevana luukipuna ja johtavat
toisinaan murtumiin) voi esiintyd myods munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen
seurauksena (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Kerro laédkarille, jos sinulla on
luukipua tai murtumia.

Tenofoviridisoproksiili saattaa my0s aiheuttaa luukatoa. Voimakkanta luukatoa todettiin
kliinisissd tutkimuksissa silloin, kun potilaat saivat tenofoviiridisoproksiilia yhdessa
tehostetun proteaasin estdjin kanssa.

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

Kerro lddkarille, jos sinulla on osteoporoosi. Osteoporoosipotilailla on suurentunut
murtumariski.

Lapset januoret

- Emte nef-valmis tetta ei saa antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille. Témén lddkkeen
kéyttod lapsilla ja nuorilla ei ole vield tutkittu.

Muut Lidike valmis teet ja Emte nef

Emtenef-valmistetta ei s aa kiyttii samanaikais esti tiettyjen lidfikkeiden kanssa. Nama lddkkeet
on lueteltu Ald kdyti Emtenef-valmistetta kohdan 2 alussa. Jotkin yleiset lddkkeet ja tietyt
rohdosvalmisteet (kuten mékikuisma) voivat aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia.

Kerro liddkairille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tété ladkettd ei myoskédédn saa kayttdd samanaikaisesti muiden efavirentsia (ellei lidkéri ole niin
suositellut), emtrisitabiinia, tenofoviiridisoproksiilia, tenofoviirialafenamidia, lamivudinia tai
adefoviiridipivoksiilia sisdltdvien ladkkeiden kanssa.



Kerro liddkirille, jos kiytit jotakin lddkettd, joka voi aiheuttaa munuaisvaurioita. Téllaisia lddkkeitd

ovat esimerkiksi:

- aminoglykosidit, vankomysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- foskarneetti, gansikloviiri, sidofoviiri (virusinfektioiden hoitoon)

- amfoterisini B, pentamidiini (sieni-infektioiden hoitoon)

- interleukiini-2 (syopaldike)

- ei-steroidirakenteiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet, jotka lievittdvit luusto- tai
lihaskipua).

Emtenef-valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa, mukaan lukien
rohdosvalmisteiden, kuten esimerkiksi neidonhiuspuu-uutteiden (Ginkgo biloba -uutteiden) kanssa.
Silloin tdmén lAdkkeen tai muiden ladkkeiden pitoisuus veressd voi muuttua. Ladkkeiden teho saattaa
heikentyd tai niiden haittavaikutukset voimistua. Joissakin tapauksissa lddkéirin on muutettava
ladkeannosta tai tarkistettava veren lddkepitoisuudet. On tirke di, etti kerrot ladkérille tai

apte ekkihenkilokunnalle, jos kiytit jotakin s euraavista lisikkeisté:

- Didanosiinia siséltivit ladikkeet (HIV-infe ktion hoitoon): Jos titd lddkettd kdytetddn muiden,
didanosiinia siséltdvien viruslidkkeiden 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 kéyttivdt samanaikaisesti sekd tenofoviiridisoproksiilia ettd
didanosiinia sisaltavid lddkkeitd. Ladkari harkitsee huolellisesti, voidaanko sinua hoitaa
tenofoviiria ja didanosiinia sisdltavilli ladkkeilld.

- Muut HIV-infektion hoitoon kéaytettiiviit lifikkeet: seuraavat proteaasinestijit: darunaviiri,
indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, ritonaviiri tairitonaviirilla tehostettu atatsanaviiri tai
sakinaviiri. Léékari voi harkita jonkin vaihtoehtoisen lidkkeen kdyttod tai proteaasinestijien
annoksen muuttamista. Kerro lddkarille myos, jos kidytdt maravirokia.

- He patiitti C -virusinfe ktion hoitoon kiytettiviit ik keet: elbasviirin ja gratsopreviirin
yhdistelmé, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelma, sofosbuviirin ja velpatasviirin
yhdistelmi tai sofosbuviirin, velpastaviirin ja voksilapreviirin yhdistelma.

- Veren rasva-arvoja alentavat lifikkeet (ns. statiinit): atorvastatiini, pravastatiini,
simvastatiini. Tadma lddke saattaa pienentéd statiinien pitoisuuksia veressé. Ladkéritarkistaa
kolesteroliarvosi ja harkitsee tarvittaessa statiiniannosten muuttamista.

- Kouris tusten/kohtausten hoitoon kiytettiviit lidkkeet (epilepsialiiikkeet): karbamatsepiini,
fenytoiini, fenobarbitaali. Emtenef saattaa pienentda epilepsialdékkeen pitoisuuksia veressa.
Karbamatsepiini saattaa pienentéé tdmén lidkkeen siséltimén efavirentsin miaarad veressa.
Ladkarin on ehkd madrattiava sinulle jotakin muuta epilepsialidketta.

- Bakteeri-infe ktioiden kuten tuberkuloosin ja AIDSiin littyvien Mycobacterium
avium -infektioiden hoitoon kiyte ttivit ldikkeet: klaritromysiini, rifabutiini, rifampisiini.
Ladkérin on ehkd harkittava annoksen muuttamista tai jonkin vaihtoehtoisen antibiootin
madrddmistd. Ladkari voi my0s harkita yliméérdisen efavirentsiannoksen antamista
HIV-infektiosi hoitoon.

- Sieni-infe ktioiden hoitoon kiytettiivit lilikkeet (sienilddkkeet): itrakonatsoli tai
posakonatsoli. Tamai lddke saattaa pienentda itrakonatsolin tai posakonatsolin pitoisuuksia
veressd. Ladkérin on ehkd madrattava sinulle jotakin muuta sienilidketta.

- Malarian hoitoon kiyte ttivit lddkkeet: atovakvoni/proguaniili tai artemeetteri/lumefantriini.
Tama lddke saattaa pienentdé atovakvonin/proguaniinin tai artemeetterin/lumefantriinin
pitoisuuksia veressi.

- Lois- ja matoinfektioide n hoitoon kiytettivit lidikkeet (matolddkkeet): pratsikvanteeli.

- Hormonaaliset ehkiis yvalmis teet, kuten ehkéisytable tit, injektiomuotoinen ehkiisy tai
ehkaiisyimplantaatti: Kayta lisdksi jotakin luotettavaa estemenetelméad (ks. kohta Raskausja
imetys). Emtenef saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa. Erdsti timén
ladkkeen aineosaa, efavirentsia, kdyttdvid naisia on tullut raskaaksi, vaikka heilld on ollut
ehkdisyimplantaatti. Efavirentsihoidon ei kuitenkaan ole todettu olevan syy ehkéisyn
pettdmiseen.

- Sertraliini, masennusliidke, silld [ddkarin on ehkd muutettava sertraliiniannostasi.



- Bupropioni, masennusldéke tai tupakoinnin lopettamisen avuksi tarkoitettu lddke, silld lddkérin
on ehkd muutettava bupropioniannostasi.

- Diltiats e emi tai samankaltaiset ldfikkeet (ns. kalsiuminestijit): lidkirin on ehkd muutettava
kalsiuminestdjén annosta timén lddkehoidon alussa.

- Liikkeet, joita kiyte tidn estiméiin elinsiirteen hyljintis (ns. immunosuppressiiviset
ladke aine et), esimerkiksi siklosporiini, sirolimuusi tai takrolimuusi. Kun aloitat tai lopetat
tdmén ladkkeen kdyttdmisen, lddkéari seuraa tarkasti immunosuppressiivisen lddkeaineen
pitoisuutta plasmassasi ja saattaa joutua muuttamaan lidkkeen annostusta.

- Varfariini tai asenokumaroli (veren hyytymisti estdvid lidkkeitd): lddkdrin on ehkd
muutettava varfariini- tai asenokumaroliannostasi.

- Neidonhius puu-uutteet (rohdosvalmiste).

- M e tamitsoli, kivun ja kuumeen hoidossa kéytettava ladke.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Naiset eivit saa tulla raskaaksi Emtenef-hoidon aikana eivatki 12 viikon kuluessa hoidon
jilkeen. Ladkéri vaatii sinua ehké tekemédén raskaustestin ennen tdmén lidkehoidon alkua
varmistaakseen, etti et ole raskaana.

Jos raskaaksi tuleminen on mahdollis ta Emtenef-hoidon aikana, sinun on kéytettdvé luotettavaa
estemenetelmid (esim. kondomi) muiden ehkdisymenetelmien kuten ehkdisytablettien tai muiden
hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden (kuten implantaattien tai pistosten) lisiksi. Yhtd timén lddkkeen
vaikuttavista aineista, efavirentsia, voi pysyé veressa vield jonkin aikaa hoidon lopettamisen
jalkeenkin. Jatka siis ehkdisyn kdyttod edelld kuvattuun tapaan 12 vikon ajan tdmén lidkehoidon
lopettamisen jilkeen.

Kerro vilittomaisti ldsikirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Jos olet raskaana, voit
kiyttdid Emtenef-valmistetta vain siind tapauksessa, ettd sini ja lddkari piditte sitd selvésti
valttamattomana.

Efavirentsille altistuneilla eldinsikiGilld ja lapsilla, joiden didit ovat kdyttidneet efavirentsia raskauden
aikana, on havaittu vakavia synnynniisid epdmuodostumia.

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

Jos olet ottanut Emtenef-valmistetta raskauden aikana, ladkéri saattaa maarata verikokeita sekd muita
diagnostisia kokeita otettavaksi sddnnéllisesti lapsesi kehityksen seuraamiseksi. Lasten, joiden &idit

HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin lidkityksen haittavaikutukset.

Ald imeti Emtenef-hoidon aikana. Seki HI-virus etti timin liikkeen siséltimét aineet voivat
kulkeutua rintamaidon kautta lapseen ja aiheuttaa lapselle vakavaa vahinkoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Emtenefsaattaa aihe uttaa huimaus ta, heikentii keskittymiskykyi ja aihe uttaa uneliaisuutta. Jos
sinulle kdy ndin, 414 aja dldka kdaytd mitddn tyokaluja alika koneita.

Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Emtenefsisiltii natriumia



Téamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton.

3. Miten Emte nef-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Yksi tabletti vuorokaudessa suun kautta. Emtenef on otettava tyhjdén mahaan (eli tunti ennen ruokaa
tai 2 tuntia ruoan jilkeen), mielellidn nukkumaanmenon yhteydessd. Talloin tietyistd
haittavaikutuksista (esim. huimaus, uneliaisuus) saattaa olla vihemmin vaivaa. Niclaise tabletti
kokonaisena veden kera.

Emtenef on otettava joka paiva.

Jos ladkari padttad, ettd sinun tulee lopettaa jonkin tdmén ladkkeen aineosan kayttd, hdn saattaa
madritd sinulle efavirentsia, emtrisitabiinia ja/tai tenofoviiridis oproksiilia erikseen tai yhdessd muiden
ladkkeiden kanssa HIV-infektion hoitoon.

Jos otat enemmiin Emte nef-valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota tablettipullo mukaasi. Siten sinun on helppo selittdd, mitd valmistetta olet
ottanut.

Jos unohdat ottaa Emte nef-valmis tetta
On tdrked4, etti et unohda ottaa Emtenef-valmistetta.

Jos unohdat yhden Emte nef-annoksen ja muis tat sen alle 12 tunnin kuluessa annoksen
normaalis ta ottamis ajankohdasta, ota se niin pian kuin mahdollista ja sitd seuraava annos taas
médréttyyn aikaan.

Mikili 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 Emte nef-valmisteen ottamisesta), ota uusi tabletti. Ali
odota seuraavaa lidkkeenottokertaa. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikdli oksentaminen
tapahtui enemméin kuin 1 tunnin kuluttua tabletin ottamisesta.

Jos lopetat Emtenef-valmisteen oton

Ali lopeta Emte nef-valmisteen kiyttoi keskustelematta siitii ensin lisikirin kanssa. Tamin
ladkkeen kdyton lopettaminen voi heikentdd suuresti hoitovastettasi tulevaisuudessa. Jos lopetat timén
ladkkeen kéyton, keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin aloitat tablettien kéyton uudelleen. Léadkéari
paattad ehkd maaratd sinulle timén lAdkkeen aineosia erillisind valmisteina, jos sinulla on ongelmia tai
annosta tulee muuttaa.

Kun hankkimasi Emte ne f-tabletit alkavat loppua, hanki lisd4 [d4kériltd tai apteekista. Timéa on
hyvin tirke&a, silld virusméarit voivat suurentua, jos hoito lopetetaan lyhyeksikin aikaa. Silloin
infektion pitdminen kurissa voi kdyda vaikeammaksi.



Jos sinulla on seki HIV-infektio ettd B-hepatiitti, on erityisen tirkedé, etti et lopeta Emtenef-hoitoa
keskustelematta siitd ensin ladkérin kanssa. Joidenkin potilaiden verikoetulokset tai oireet ovat
osoittaneet, ettd hepatiitti on pahentunut emtrisitabiini- tai tenofoviiridisoproksiilihoidon lopettamisen
jalkeen (kaksi timdn lddkkeen kolmesta vaikuttavasta aineesta). Jos lopetat timén lddkkeen kayton,
ladkari saattaa suositella etti jatkat B-hepatiittihoitoa. Sinulle on ehké tehtdva maksan toimintakokeita
4 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen. Hoidon lopettamista ei suositella joillakin potilailla,
joiden maksasairaus on pitkélle edennyt tai joilla on kirroosi, silld se voi johtaa hepatiitin
pahenemiseen, mikd voi olla hengenvaarallista.

—>Kerro heti lddkérille kaikista hoidon lopettamisen jilkeen kehittyvistd uusista tai epatavallisista
oireista, etenkin sellaisista, joilla on mielestisi yhteys B-hepatiittiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tam4 liittyy osittain

terveydentilan kohenemiseen ja eliméntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkarimidrad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki lddkkeet, timakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Mahdollis et vakavat haittavaikutukset: ota he ti yhteytti ladkériin

e Maitohappoasidoosi (veren liiallinen maitohappopitoisuus) on harvinainen (saattaa esiintya
enintddn 1 potilaalla 1 000 potilaasta) mutta vakava haittavaikutus, joka voi olla
hengenvaarallinen. Seuraavat haittavaikutukset voivat olla maitohappoasidoosin merkkeja:

- syvd, nopea hengitys

- vasymys
- pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu.

- Jos epiilet, etti sinulla voi olla maitohappoasidoosi, ota vilittomésti yhteys laskariin.
Muita mahdollisesti vakavia haittavaikutuksia

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

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

o kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen

. vihaisuus, itsemurha-ajatukset, poikkeavat ajatukset, harhaluulot, vaikeudet ajatella selkedsti,

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 tai silmdnvalkuaisten kellastuminen, kutina tai vatsakipu maksatulehduksen vuoksi
munuaistiechyiden vaurioituminen.

Edelld mainittujen liséksi esiintyvid psyyken haittavaikutuksia ovat harhaluulot, neuroosit. Jotkut
potilaat ovat tehneet itsemurhan. Naitd ongelmia esiintyy enemmén potilailla, joilla on aiemmin ollut
mielenterveysongelmia. Ota aina valittdoméasti yhteys ladkariin, 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 (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000 potilaasta):
o maksan vajaatoiminta, joka joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan tai maksansiirtoon.

Useimmat tapaukset sattuivat potilaille, joilla oli jo maksasairaus, mutta muutamia tapauksia on
raportoitu potilailla, joilla eiollut entuudestaan mitdéin maksasairautta.

o munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne

o selkédkipu, joka johtuu munuaissairauksista, kuten munuaisten vajaatoiminnasta. Ladkéarisaattaa
tehdi verikokeita munuaistoimintasi selvittimiseksi.

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

o rasvamaksa.

> Jos epiilet, etti sinulla on jokin niis ti vakavis ta haittavaikutuksista, ota yhte ytti ladkariin.
Yleisimmiit haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin yleisié (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla
10 potilaasta):

o huimaus, paédnsarky, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

o ihottuma (mm. punaiset pisteet tai laiskét, joihin voi Littyd rakkulanmuodostusta ja ihon
turvotusta), joka saattaa johtua allergisista reaktioista

o heikotus.

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

Muut mahdolliset vaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisié (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 potilaasta):
allergiset reaktiot

koordinaatio- ja tasapainohdiriot

huolestuneisuus tai masentuneisuus

nukkumisvaikeudet, poikkeavat unet, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus

kipu, vatsakipu

ruoansulatushdiriot, jotka aiheuttavat epdmukavaa oloa aterioiden jilkeen, vatsan turvotus,
ilmavaivat

ruokahaluttomuus

vasymys

kutina

ithon vdrimuutokset, esim. liskittdinen ihon tummuminen, joka alkaa usein késistd tai
jalkapohjista.

Tutkimuksissa voidaan havaita myos:

o alhaisia veren valkosoluarvoja (jotka voivat suurentaa infektioiden riskid)

o maksa- tai haimaongelmia

o veren rasva-arvojen (triglyseridiarvot), bilirubiiniarvojen tai sokeriarvojen suurenemista.

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

o lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous

o anemia (alhaiset veren punasoluarvot)



kiertohuimaus, korvissa kuuluva vihellys, sointi tai muu jatkuva &éni
ndon hamartyminen

vilunvéreet

miesten rintojen suureneminen

seksuaalivietin heikkeneminen

punastuminen

suun kuivuminen

ruokahalun voimistuminen.

Tutkimuksissa voidaan havaita myés:

o veren kaliumpitoisuuden alenemista

o veren kreatiniinipitoisuuden suurenemista
o proteiineja virtsassa

o veren kolesterolipitoisuuden suurenemista.

Lihaksen hajoamista, luiden pehmenemistd (yhdessé luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin),
lihaskipua, lihasheikkoutta ja veren kalium- tai fosfaattipitoisuuden alenemista voi esiintyd munuaisten
tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (saattaa esiintyd enintdan 1 potilaalla 1 000 potilaasta):
o auringonvalon aiheuttama kutiava ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti ladkirille tai apte e kkihenkilokunnalle. TéAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Emtene f-valmis teen siilyttiiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Ali kiiyti titd Kikettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin {EXP}
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

- Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Kéytéd 30 paivan kuluessa ensimméisestd avaamisesta.

- Léadkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Emtenefsiséltai
- Vaikuttavat aineet ovat efavirentsi, emtrisitabiini ja tenofoviridisoproksiili. Yksi

kalvopdillysteinen Emtenef-tabletti sisdltdd 600 mg efavirentsia, 200 mg emtrisitabiinia ja
245 mg tenofoviiridis oproksiilia (suksinaattina).
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- Tabletin muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium, tyyppi A
(E468), hydroksipropyyliselluloosa (E463), natriumlauryylisulfaatti (E487),
magnesiumstearaatti (E470b), poloksameeri 407 ja punainen rautaoksidi (E172).

- Tabletin kalvopéillysteen muut aineet ovat poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350 (E1521), talkki (E553b), punainen rautaoksidi (E172) ja musta
rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Kalvopéillysteinen Emtenef-tabletti on vaaleanpunainen, kapselinmuotoinen tabletti, jonka
kummallakaan puolella eiole mitddn merkintdjd ja joka on kooltaan 11 mm x 22 mm. Emtenef-tabletit
on pakattu 30 tabletin pulloihin, jotka on pakattu pahvikoteloon. Jokaisessa pullossa on myos
piidioksidikuivausaine, joka tulee jattda pulloon tablettien suojaamiseksi. Piidioksidikuivausaine on
pakattu erilliseen séilioon, eikd sitd saa nielld.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavana:
30 (1 x 30) kalvopdéllysteistd tablettia
90 (3 x 30) kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services BV
Vande Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Kypros

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.09.2022
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Bipacksedel: Information till patienten
Emtenef600 mg/200 mg/245 mg filmdragerade table tter
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du 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.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Emtenef &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta mnan du tar Emtenef

Hur du tar Emtenef

Eventuella biverkningar

Hur Emtenef ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Emtenefir och vad det anviands for

Emtenefinnehaller tre aktiva substanser som anviands for att behandla human
immunbristvirus infektion (hiv):
— Efavirenz ir en icke-omvénd transkriptashimmare av nukleosidtyp (NNRTTI).
— Emtricitabin &r en omvénd transkriptashdmmare av nukleosidtyp (NRTTI).
— Tenofovir 4r en omvind transkriptashimmare av nukleotidtyp (NtRTTI).

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.

Emtenefir en behandling for Human 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 under minst tre ménader. Patienter far inte ha uppvisat behandlingssvikt
med tidigare hiv-behandling.

Efavirenz, emtricitabin och tenoforvirdisoproxil som finns i Emtenef kan ocksa vara godkidnda for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Emtenef
Ta inte Emtenef:

° om du ér allergisk mot efavirenz, emtricitabin, tenofovir, tenofovirdisoproxil eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har en allvarlig leversjukdom

o om du har hjéirtproblem, sdsom en rytmrubbning som kallas forléingning av QT
intervallet. Detta kan medfora en hog risk att fa svara hjirtrytmproblem (torsade de
pointes).
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om nagon i din familj (foréldrar, far- eller morfordldrar, broder eller systrar) har avlidit plotsligt
pé grund av hjartproblem eller foddes med hjirtproblem.

om din likare har beréttat for dig att du har hoga eller laga nivaer av elektrolyter, t.ex. kalium
eller magnesium, i blodet.

om du samtidigt tar nigot av foljande likemedel:
astemizol eller terfe nadin (anvéinds for att behandla hosnuva eller andra allergier)
be pridil (anvénds for att behandla hjirtsjukdomar)
cisaprid (anvinds for att behandla halsbrianna)
elbasvir/grazopre vir (anvinds for att behandla hepatit C)
ergotalkaloider (t.ex. ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin och metylergonovin)
(anvénds for att behandla migrin och klusterhuvudvirk)
midazolam eller triazolam (sémnmedel)
pimozid, imipramin, amitriptylin eller klomipramin (anvénds for att behandla vissa
mentala tillstind)
Johannes ort (Hypericum perforatum) (ett vixtbaserat likemedel som anvinds mot
depression och angest)
vorikonazol (anvinds for att behandla svampinfektioner)
fle kainid, me toprolol (f6r behandling av oregelbunden hjértrytm)
vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)
vissa likemedel mot s vamp (triazoler)
vissa likemedel mot malaria
metadon (for behandling av opioidberoende).

— Om du tar nigot av dessa liikemedel ska du omedelbart informera din likare. Om dessa
lakemedel tas tillsammans med Emtenef kan det ge allvarliga eller livshotande biverkningar eller
motverka effekten av dessa likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Emtenef.

Du kan fortfarande overfora hiv-smitta da du tar detta likemedel, trots att risken minskas vid
effektiv antiviral behandling. Diskutera nodvéndiga atgirder for att undvika att smitta andra med

din likare. Detta likemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar detta likemedel kan du
fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med hiv-infektion.

e Du maste fortsitta att vara under likarobservation under tiden du tar detta likemedel.

e Informera din liikare:

om du tar andra likemedel som innehéller efavirenz, emtricitabin, tenofovirdisoproxil,
tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovir dipivoxil. Detta likemedel ska inte tas
tillsammans med nagot av dessa likemedel.

om du 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 lakemedel kan paverka dina njurar. Innan du borjar med behandlingen kan din likare
ordinera blodprov for att kontrollera din njurfunktion. Din ldkare kan ocksa ordinera blodprov
under behandlingen for att kontrollera dina njurar.

Detta likemedel tas vanligen inte tillsammans med andra Iikemedel som kan skada njurarna (se
Andra likemedel och Emtenef). Om detta dr oundvikligt, kommer din likare att kontrollera din
njurfunktion en gang i veckan.
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- omdu har en hjirts jukdom, s isom en onormal elektrisk signal som benidmns forléingt
QT-intervall.

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

- omdu har haft krampanfall eller om du behandlas med likemedel mot krampanfall
sédsom 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
sakerstilla att det inte paverkas nér du tar detta likemedel. Din likare kan komma att ge dig
ett annat likemedel mot krampanfall.

- omdu har haft enleversjukdom, inklusive kronisk aktiv hepatit. Patienter med
leversjukdom, inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med antivirala
kombinationsmedel 16per okad risk for allvarliga och eventuellt livshotande leverproblem.
Din ldkare 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 Emtenef (se
tidigare 1 avsnitt 2, Ta inte Emtenef).

Om du har hepatit B-infektion kommer din likare att omsorgsfullt vilja den bista
behandlingen for dig. Tenofovirdisoproxil och emtricitabin, tvé av de aktiva substanserna i
detta likemedel, har en viss aktivitet mot hepatit B-virus dven om emtricitabin inte &r
godkiant for behandling av hepatit B-infektion. Symtomen pé din hepatit kan forvirras efter
att du slutat ta detta likemedel. Din likare kan da ta blodprover regelbundet for att
kontrollera leverns funktion (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Emtenef).

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

- omdu ér 6ver 65 ar. Otillrackligt antal patienter 6ver 65 ar har studerats. Om du ar dver
65 ar och har ordinerats detta likemedel, kommer din likare att kontrollera dig noga.

— Niér du borjat ta Emtenefska du vara observant pa:

- symtom som yrsel, somnsvirigheter, 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 likemedelkan orsaka utslag. Om du ser symtom av allvarliga
utslag med blasbildning eller feber, sluta ta Emtenef och informera genast din likare. Om
du fatt utslag da du tagit annan NNRTI, kan du 16pa 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 pé inflammation frén tidigare infektioner itraffa kort tid efter att behandlingen
mot hiv pabdrjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbéttring av kroppens immunsvar,
vikken gor det mojligt for kroppen att bekédmpa infektioner som kanske har funnits men
utan ndgra tydliga symtom. Informera din likare omedelbart om du marker ndgra symtom
pé infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstdnd dir
immunsystemet attackerar frisk kroppsvdvnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta
likemedel for att behandla din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intréffa flera
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ménader efter att behandlingen pébdrjades. Om du mérker ndgot symtom pa infektion eller
andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hinder eller fotter och som flyttar
sig mot balen, hjartklappning, darrhdnthet eller hyperaktivitet, informera din likare
omedelbart for att fi nddvandig behandling,

- 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 ér:
langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvéndning av kortikosteroider,
alkoholkonsumtion, svar nedséttning av immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex.
Tecken pa osteonekros &r stelhet i lederna och smérta (sdrskilt hoft, knd och axlar) och
svarighet att rora sig. Informera din likare om du upplever nagra av dessa symtom.

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

Tenofovirdisoproxil kan ocksa orsaka forlust av benmassa. Den mest uttalade forlusten av
benmassa sags i kliniska studier nir patienter behandlades med tenofovirdisoproxil 1
kombination med en forstirkt proteashimmare.

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

Tala om for din likare om du vet att du lider av benskdrhet. Patienter med benskdrhet 16per
hogre risk for frakturer.

Barn och ungdomar

— Emtenefskainte ges till barn och ungdomar under 18 ar.
Anvéndning av detta likemedel har dnnu inte studerats hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Emtenef

Vissa likemedel fir du inte ta tillsammans med Emtenef. Dessa ér listade under 7a inte Emtenef, i
borjan av avsnitt 2 och innefattar vissa vanliga likemedel och vissa vixtbaserade likemedel (inklusive
Johannesort) vilka kan orsaka allvarliga interaktioner.

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

Detta likemedel ska dessutom inte tas tillsammans med andra likemedel som innehéller efavirenz (om
inte likaren rekommenderar det), emtricitabin, tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid, lamivudin
eller adefovir dipivoxil.

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

— aminoglykosider, vankomycin (likemedel mot bakteriell infektion)

— foskarnet, ganciklovir, cidofovir (Iikemedel mot virusinfektioner)

— amfotericin B, pentamidin (likemedel mot svampinfektioner)

— nterleukin-2 (for behandling av cancer)

— icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for att lindra skelett- eller

muskelsmarta).

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

— Lékemedel som inne hiller didanosin (mot hiv-infe ktion): Om du tar detta likemedel
tillsammans med andra antivirala likemedel som mnehaller didanosin, kan blodnivderna av
didanosin oka och CD4-celltalet sjunka. Sallsynta fall av bukspottkortelinflammation och
laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet), i vissa fall med dodlig utgéng, har rapporterats
vid samtidig behandling med likemedel innehallande tenofovirdisoproxil och didanosin. Din
lakare kommer noggrant att verviga om du kan behandlas med likemedel som innehéller
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 sakvinavir.
Din likare kan 6vervéga att ge dig alternativa likemedel eller dndra dosen av
proteashdmmarna. Tala ocksd om for din likare om du tar maraviroc.

— Likemedel som anviinds for be handling av infe ktion med hepatit 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 ldkare
kommer att kontrollera ditt kolesterolvdrde och, om det behdvs, dvervéga att dndra din
statindos.

— Likemedel som anvinds vid be handling av krampanfall (antie pile ptikum):
Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital. Emtenef kan minska médngden av antiepileptikum i
blodet. Karbamazepin kan minska méngden efavirenz, ett av innehallsimnena i detta
lakemedel, iblodet. Din ldkare kan Gvervéga att ge dig ett annat antiepileptikum.

— Lékemedel for behandling av bakteriella infektioner, inklusive tuberkulos och AIDS-
relaterade mykobacterium aviumkomplex: Klaritromycin, rifabutin, rifampicin. Din likare kan
Overviga att dndra din dos eller att ge dig ett annat antibiotikum. Din likare kan dven dverviga
att ligga till endos efavirenz for att behandla din hiv-infektion.

— Likemedel som anvinds vid be handling av s vampinfe ktioner: Itrakonazol eller
posakonazol. Detta likemedel kan minska méngden itrokonazol eller posakonazol i blodet.
Din Iikare kan Overvéga att ge dig ett annat likemedel mot svampinfektion.

— Lékemedel som anvénds vid behandling av malaria: Atovakvon/proguanil eller
artemeter/lumefantrin: Detta likemedel kan minska méngden atovakvon/proguanil eller
artemeter/lumefantrin i blodet.

— Likemedel som anviinds for att behandla parasitis ka maskinfe ktioner (anthe Imintika):
Prazikvantel.

— Hormonella preventivimedel, som p-piller, ett injice rat pre ventivmedel (t.ex. Depo-
Provera) eller ett pre ventivmedelsimplantat (t.ex. Nexplanon): Dumaéste alltid anvdnda en
palitlig barridrpreventivimetod (se Graviditet och amning). Emtenef kan gora att hormonella
preventivimedel far sdmre effekt. Graviditet har intraffat hos kvinnor som tagit efavirenz, ett av
innehallsimnena i detta likemedel, medan de anvint ett preventivmedelsimplantat, dven om
det inte har faststillts att det var efavirenzbehandlingen som var orsaken till att den preventiva
effekten uteblev.

— Sertralin, ett likemedel som anvéinds vid behandling av depression, din likare kan komma att
dndra din sertralindos.

— Bupropion, ett likemedel som anvénds vid behandling av depression eller for hjilp att sluta
roka, din ldkare kan komma att dndra din bupropiondos.

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

— Likemedel som anviinds for att hindra avstotning av transplanterade organ (och som
dven kallas immuns uppressiva likemedel) som cyklosporin, sirolimus eller takrolimus. Nar
du borjar eller slutar att ta detta likemedel, kommer likaren att gora téita kontroller av dina
plasmanivaer av det immunsuppressiva likemedlet och kan behdva justera dess dos.
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— Warfarin eller acenokumarol (likemedel som anvidnds for att himma blodets koagulation):
Din ldkare kan behova justera din dos av warfarin eller acenokumarol.

— Extrakt av Ginkgo biloba (ett vixtbaserat likemedel).

— Metamizol (ett likemedel som anvinds for behandling av smérta och feber).

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Kvinnor ska inte bli gravida under be handling med Emtenefeller under 12 veckor dérefter.
Din likare kan begira att du tar ett graviditetstest for att vara séker pa att du inte &r gravid innan du
borjar din behandling med detta likemedel.

Om du skulle kunna bli gravid under behandling med Emte nef, maste du anvénda en pilitlig
barridrpreventivimetod (t.ex. kondom) tillsammans med annan preventivmetod sédsom tabletter (p-
piller) eller andra hormonella preventivmetoder (t.ex. implantat, injektion). Efavirenz, ett av
innehallsimnena 1 detta likemedel, kan finnas kvar i blodet en tid efter att behandlingen ar avslutad.
Du bor dérfor fortsitta att anviinda preventivimedel, som beskrivet ovan, i 12 veckor efter att du slutat
ta Emtenef.

Tala genast om for din liikare om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Om du &r gravid ska
du ta Emtenef bara om du och likaren beslutar att ett klart behov foreligger.

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

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Om du har tagit Emtenef under din graviditet, kan likaren begéira att du regelbundet lamnar blodprover
och genomgar andra diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn med en
mamma som tagit NRTIer under graviditeten ar fordelen med skyddet mot hiv stdrre dn risken for
biverkningar.

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

Korformaga och anviindning av maskiner

Emtenefkan orsaka yrsel, forséimrad koncentrationsformaga och dasighet. Om du far dessa
symtom ska du inte kora bil, anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Emtenefinnehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Emtenef
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Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ir:

En tablett en gang dagligen via munnen. Emtenef rekommenderas att intas p& fastande mage
(vanligtvis definierat som 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid), helst vid sénggaendet. Detta
kan hjilpa for att minska vissa biverkningar (t.ex. yrsel, dasighet). Svilj tabletten hel med vatten.

Emtenef méaste tas varje dag.

Om din likare beslutar att ta bort ett av innehallsdmnena 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 Emte nef

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

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning. Spara tablettforpackningen s att du enkelt kan beskriva vad du
tagit.

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

Om du missar en dos av Emtenefinom 12 timmar e fter den tidpunkt di den vanligtvis tas,ta den
sé snart som mojligt, och ta sedan nésta dos vid dess ordinarie tidpunkt.

Om det néstan ér tid (mindre én 12 timmar) for nésta dos, ta inte den missade dosen. Véanta och ta
nésta 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 Emtenef), ska duta en ny tablett.
Vinta inte tills det dr dags for din nésta tablett. Du behdver inte ta enny tablett om du kriks efter mer
dn 1 timme efter det att du tagit tabletten.

Om du slutar att ta Emtenef

Sluta inte ta Emtene futan att tala med din léikare. 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 borjar ta tabletterna igen. Om du har problem eller behover
justera dosen kan din ldkare 6vervéga att ge dig innehallsimnena 1 detta likemedel separat.

Nir dina tabletter borjar ta slut ska du se till att fa fler fran din likare eller apotekspersonal. Detta
ar véldigt viktigt eftersom virusméngden kan borja 6ka sa snart man slutar ta likemedlet, &ven om det
bara giller for en kort tid. Viruset kan da bli svérare att behandla.

Om du har béde hiv-infektion och hepatit B ar det sérskilt viktigt att du inte avslutar behandlingen
utan att forst tala med din likare. Vissa patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit
forsamrats nir behandlingen avslutats med emtricitabin eller tenofovirdisoproxil (tva av de tre
innehallsimnena i detta likemedel). Om behandlingen med detta Iikemedel avslutas kan din Iikare
rekommendera att du aterupptar hepatit B-behandling. Du kan behova limna blodprover i 4 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 forsdmras, vilket kan vara livsfarligt.
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— Informera din likare omedelbart om nya eller ovanliga symtom som upptriader efter avslutad
behandling, speciellt symtom associerade med hepatit B-infektion.

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

4.  Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivéaer av lipider och glukos i blodet férekomma.
Detta hiinger delvis thop med éterstilld hélsa och livsstil, men nér det giller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sdédana
forandringar.

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

Eventuella allvarliga biverkningar: kontakta likare omedelbart

— Laktacidos (6verskott av mjlksyra i blodet) ar en séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1
000 anvindare) men allvarlig biverkning som kan vara livshotande. Foljande biverkningar kan
vara tecken pé laktacidos:

o djup, snabb andning
o trotthet
o illamaende, krakningar och buksmarta.

— Om du tror att du har laktacidos ska du omedelbart kontakta din liikare.
Andra eventuella allvarliga biverkningar
Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

— allergiska reaktioner (hypersensitivitet) som kan orsaka allvarliga hudreaktioner (Stevens-
Johnson syndrom, erythema multiforme, se avsnitt 2)
— svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals
— argsint upptrddande, sjalvmordstankar, konstiga tankar, paranoia, oférmdgen att tinka klart,
paverkan av humoret, se eller hora saker som egentligen inte finns (hallucinationer),
sjalvmordsforsok, personlighetsfordndringar (psykoser), katatoni (patienten hamnar i ett
ororligt och stumt tillstind under en period)
— smidrta i buken (magen) orsakad av inflammation i bukspottskorteln
— glomska, forvirring, kramper, osammanhéngande tal, tremor (darrningar)
— gul hud eller gula 6gon, kldda eller smérta i buken (magen) orsakad av inflammation i levern
— skada pé njurtubuli.
Psykiska biverkningar utdver de biverkningar listade ovan inkluderar inbillning (felaktiga
Overtygelser), neuroser. Nagra patienter har begatt sjalvmord. Problemen har en tendens att intrdffa
oftare hos de som tidigare haft psykiska sjukdomar. Kontakta alltid din Iikare omedelbart om du
upplever dessa symtom.

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

Foljande biverkningar ir séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
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leversvikt, som i vissa fall leder till ddden eller levertransplantation. De flesta fall har intréffat
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 kdnner dig torstig.

ryggsmérta 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 uppsté pa
grund av skada pa njurtubuliceller

fettlever.

— Kontakta likare om du tror att du kan ha niagon av dessa allvarliga biverkningar.

De vanligaste biverkningarna

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

yrsel, huvudvérk, diarré, illamaende, krikningar

utslag (inklusive roda prickar eller flickar ibland med bldsbildning och svullnad av huden),
som kan vara allergiska reaktioner

svaghetskénsla.

Prover kan ocksa visa:

sdankning av fosfathalten i blodet
forhojda halter av kreatinkinaser i blodet som kan ge muskelsmérta och muskelsvaghet.

Ovriga eventuella biverkningar

Foljande biverkningar dr vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

allergiska reaktioner

koordinations- och balansstorningar

orolig eller deprimerad

somnsvarigheter, onormala drommar, koncentrationssvarigheter, dasighet

smadrta, buksmérta

matsméltningsbesvir vilket resulterar i obehag efter miltider, kinsla av uppsvilldhet,
gasbildning

ingen aptit

trotthet

klada

missfargning av huden inklusive morka flickar p&4 huden som ofta borjar p& hinderna och
fotsulorna.

Prover kan ocksa visa:

lagt antal vita blodkroppar (en sdnkning av antalet vita blodkroppar kan innebdra att du 4r mer
bendgen att f infektion)

lever- och bukspottskortelbesvir

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

Foljande biverkningar adr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

muskelnedbrytning, muskelsmérta eller muskelsvaghet

anemi (lagt antal roda blodkroppar)

kédnsla av att det snurrar eller svindel, susningar, ringningar eller annat ihallande ljud i 6ronen
dimsyn

frossbrytningar

brostforstoring hos mian

minskad sexualdrift

vallningar

muntorrhet
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— Okad aptit.

Prover kan ocksa visa:
— sénkta kaliumhalter i blodet
— forhdjda kreatininhalter iblodet
— proteiner iurinen
— forhdjda kolesterolhalter i blodet.

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

Foljande biverkningar &r sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):
— kliande hudutslag orsakade av reaktion av solljus.

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med léikare eller apotekspersonal. Detta giiller éiven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Emtenefska forvaras

— Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

— Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa burk och kartong efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

— Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

— Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 30 dagar.

— Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

o De aktiva substanserna ér efavirenz, emtricitabin och tenofovirdisoproxil. Varje Emtenef
filmdragerad tablett mnehaller 600 mg efavirenz, 200 mg emtricitabin och 245 mg
tenofovirdisoproxil (som succinat).

o Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa (E462), kroskarmellosnatrium typ A (E468),
hydroxipropylcellulosa (E463), natriumlaurilsulfat (E487), magnesiumstearat (E470b),
poloxamer 407 och rdd jairnoxid (E172).
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o Ovriga ingredienser i filmdrageringen ir polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), rod jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emtenef filmdragerade tabletter 4r rosa, kapselformade tabletter, slidta pa bada sidorna, med
dimensionerna 11 mm x 22 mm. De tillhandahalls i burkar, innehallande 30 tabletter, forpackade i en
kartong. Varje burk innehéller torkmedlet kiselgel, som maste forvaras i burken for att skydda dina
tabletter. Kiselgelen ligger ien separat behéllare och ska inte sviljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgéingliga:
30 (1 x 30) filmdragerade tabletter
90 (3 x 30) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services BV
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederldnderna

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypern

Lokal foretradare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 01.09.2022
i Sverige:
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