Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada 200 mg/245 mg kalvopéillysteiset tabletit

emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitéd Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
Miten Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada on ja mihin sita kiytetiin

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada siséltis kahta vaikuttavaa ainetta, emtrisitabiinia ja
tenofoviiridisoproksiilia. Kummatkin vaikuttavat aineet ovat HI'V-infektion hoitoon kaytettavia
antiretroviraalisia ladkkeitd. Emtrisitabiini on nukleosidikddnteiskopioijaentsyymin estdjd ja
tenofoviiri on nukleotidikddnteiskopioijaentsyymin estdjd. Kummastakin kdytetdén yleisesti
nimitystd nukleosidikdinteiskopioijaentsyymin estdji ja niiden vaikutus perustuu viruksen lisdéntymiselle
tirkeén entsyymin (kd4nteiskopioijan) normaalin toiminnan estoon.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta kiyte tién ihmisen
immuunikatovirus 1:n (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon aikuisilla.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta kiyte tain myos HIV:n hoitoon
nuorilla (12 vuotta tayttineilli mutta alle 18-vuotiailla), jotka painavat vihintiin 35 kg
ja joita on jo hoidettu muilla HIV-ladkkeilld, jotka eivédt endé tehoa tai jotka ovat aiheuttaneet
haittavaikutuksia.

- Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta tulee aina kdyttda yhdessd muiden
HIV-infektion hoitoon kéytettdvien lidkkeiden kanssa.

- Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta voidaan antaa samalla annostuksella
erikseen annettavan emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin sijasta.

Téama lidiike ei paranna HIV-infektiota. Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
kéyttidessisi voit edelleen saada tulehduksia tai muita HIV -infektioon liittyvid sairauksia.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta kiyte tiin myos vihentiméiin
HIV-1-infektion riskii aikuisilla ja 12 vuotta tiyttineilld, mutta alle 18-vuotiailla
nuorilla, jotka painavat vihintdéin 35 kg, kun sitd otetaan péivittiin ja samalla huolehditaan



turvallisista seksikdytdnnoista:
Katso kohdasta 2 luettelo varotoimista, joilla HIV -infektiolta suojaudutaan.

Emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia, jota Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada siséltdd, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada
-valmistetta

Ali ota Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta HIV-infektion hoitamiseen tai
HIV-riskin vihentimiseen, jos olet allerginen emtrisitabiinille, tenofoviirille,
tenofoviiridisoproksiilisuksinaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

— Jos tima koskee sinua, kerro vilittomasti asiasta ldakKirille.

Ennen Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamista HIV-tartuntaris kin
pienentamiseksi:

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada voi auttaa pienentdamadan HIV-tartunnan riskid ainoastaan
ennen tartunnan saamista.

e Sinun tiytyy olla HIV-negatiivinen, ennen kuin voit aloittaa Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -valmisteen ottamisen HIV-riskin vihentimiseen. Sinun tiytyy kiyda
HIV-testissi ja varmistaa, ettei sinulla ole HIV -infektiota. Ali ota Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -valmistetta riskin pienentdmiseksi, ellet ole varmistanut, ettd olet HIV -
negatiivinen. HI'V-positiivisten tdytyy kdyttdd Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
yhdessd muiden lidkkeiden kanssa.

e Tuore tartunta ei nily monissa HIV-testeissi. Jos saat flunssan kaltaisen taudin, kyse voi olla

dskettdin saadusta HIV-tartunnasta. HIV-infektion merkkeja voivat olla:

- visymys

- kuume

- nivel- tai lihassarky

- padnsirky

- oksentelu tai ripuli

- ihottuma

- yohikoilu

- suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.

— Kerro lddkérille kaikista flunssan tyyppisisti oireista - sekd Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada -valmisteen ottamista edeltivin kuukauden aikana ettd aina kun kéytét
Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -hoidon aikana HIV-tartuntariskin
pienentimiseksi:

o Ota Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada joka péivi riskin pienentimiseksi, ei vain
silloin, kun uskot olevasi alttiina HIV-infektiolle. Al jitd viliin Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -annoksia dlidka lopeta lidkkeen kayttod. Annosten jattadminen viliin saattaa



suurentaa HIV-tartunnan riskid.
o Kay sdanndllisesti HIV -testissé.

. Jos uskot saaneesi HIV-tartunnan, kerro siitd heti lidkérille, joka voi varmistaa lisitesteilld, ettd
et ole saanut tartuntaa.

o Pelkki Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottaminen ei vilttimitta

esti HIV-tartuntaa.

o Harrasta aina turvaseksid. Kéyti aina kondomia vilttddksesi kosketusta siemennesteen,
emdittimen eritteiden tai veren kanssa

° Ali lainaa henkilokohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai ruumiinnesteiti, esimerkiksi
hammasharjaa tai partaterid

o Ali kiiyti yhteisid dliki kiytd uudelleen neuloja tai muita vilineitd, joilla pistetdin tai
kéaytetdan ladkkeitd

o Kay sukupuolitautitesteissd esimerkiksi syfiliksen ja tippurin varalta. Saat helpommin HIV -
tartunnan, jos sinulla on tillainen infektio.

Kysy laékariltd, jos sinulla on muuta kysyttdvaa HIV-tartunnan ehkdisemisestd tai HIV:n
tartuttamisesta muihin thmisiin.

Kun otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta HIV-infektion hoitoon tai
HIV-tartunnan riskin vihentimiseen:

o Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteella saattaa olla vaikutus
munuaisiisi. Ennen hoitoa ja hoidon aikana lidkari saattaa midrétd verikokeita mitatakseen
munuaistesi toiminnan. Kerro ladkérille, jos sinulla on aikaisemmin ollut munuaissairaus tai kokeet
ovat osoittaneet munuaisten toimintahdirioitd. Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -
valmistetta ei pidd antaa nuorille, joilla on munuaisten toimintahdiriditd. Jos sinulla on ongelmia
munuaisten kanssa, ladkéri saattaa neuvoa sinua lopettamaan Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Stada -valmisteen ottamisen, tai jos sinulla on jo HI'V-infektio, ottamaan Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -valmistetta harvemmin. Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
ei suositella, jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kdyt dialyysissa.

o Luustoon liittyvia hiirioita (ilmenevit jatkuvana tai pahenevana luukipuna ja johtavat toisinaan
murtumiin) voi esiintyd my6s munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena (ks. kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset). Kerro lddkarille, jos sinulla on luukipua tai murtumia.

Tenofoviiridisoproksiili saattaa my0s aiheuttaa luukatoa. Voimakkainta luukatoa todettiin
klinisissé tutkimuksissa silloin, kun potilaat saivat tenofoviiridisoproksiilia HIV -infektion hoitoon

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

Kerro ladkarille, jos tiedit, ettd sinulla on osteoporoosi. Osteoporoosipotilailla on suurentunut
murtumariski.

° Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulla on ollut maksasairaus, mukaan lukien
maksatule hdus (he patiitti). Antiretroviraalista hoitoa saavilla HIV-infektiopotilailla, joilla on
myds maksasairaus, mukaan lukien krooninen hepatiitti B- tai C-infektio, vaikeiden ja
mahdollisesti kuolemaan johtavien maksaan kohdistuvien haittavaikutusten riski on suurempi. Jos
sinulla on hepatiitti B tai C, ladkéri tulee huolellisesti valitsemaan sinulle parhaiten sopivan hoidon.



o Selvitd, onko sinulla he patiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kiyttdd Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta. Jos sinulla on HBV, Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Stada -valmisteen ottamisen lopettamisen jilkeen on olemassa vakava maksan toimintahéirididen
riski riippumatta siitd, onko sinulla myds HIV. On tirkeda, ettet lopeta Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -valmisteen ottamista keskustelematta ldkirin kanssa: ks. kohta 3 Ali lopeta
Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamista.

o Keskustele lddkirin kanssa, jos olet yli 65-vuotias. Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Stada -valmistetta ei ole tutkittu yli 65-vuotiallla potilailla.

o Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on laktoosi-intoleranssi (ks. alempana tiedot Emtricitabine
/ Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen siséltimaisté laktoosista).

Lapset ja nuoret

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaiden lasten
hoitoon.

Muut lidéikevalmisteet ja Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada

Ali kiiyti Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta, jos ennestiin kiytit muita
ladkkeitd, jotka sisdltdvit Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen aineosia, emtrisitabiinia
ja tenofoviiridisoproksiilia, tai muita viruslddkkeitd, jotka sisdltdvat tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia
tai adefoviiridipivoksiilia.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottaminen muiden liiikkeiden kanssa,
jotka saattavat vahingoittaa munuaisia: on erityisen tirkeda, ettid kerrot lidkarille, jos otat jotain
néistd ladkkeistd, joihin kuuluvat:

o aminoglykosidit (bakteeri-infektioon)

o amfoterisiini B (sieni-infektioon)

o foskarnaatti (virusinfektioon)

o gansikloviiri (virusinfektioon)

o pentamidiini (infektioihin)

o vankomysiini (bakteeri-infektioon)

o interleukiini-2 (sydvan hoitoon)

o sidofoviiri (virusinfektioon)

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

Jos otat HIV:n hoitoon proteaasinestdjiin kuuluvaa viruslddkettd, ladkari voi maarata verikokeita
munuaisten toiminnan tarkkailemiseksi huolellisesti.

On myds tirkeéi kertoa ladkirille, jos kiytét ledipasviiria/sofosbuviiria, sofosbuviiria/velpatasviiria
tai sofosbuviiria/velpatasviiria/voksilapreviiria hepatiitti C -infektion hoitoon.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottaminen muiden didanosiinia
siséltivien ldikkeiden kanssa (HIV-infektion hoitoon): Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada
-valmisteen otto muiden didanosiinia sisdltavien virusliikkeiden kanssa voi nostaa didanosiinin
pitoisuuksia veressasi ja pienentdd CD4-solumédérdd. Harvoin on raportoitu haimatulehduksia ja joskus
kuolemaan johtavaa maitohappoasidoosia (maitohappopitoisuuden liallinen nousu veressé), kun potilaat
ovat ottaneet tenofoviiridisoproksiilifumaraattia ja didanosiinia samanaikaisesti. Ladkéri tulee
harkitsemaan tarkoin, hoitaako sinua tenofoviirin ja didanosiinin yhdistelmalla.
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— Kerro ldédkirille, jos kdytit nditd ladkkeitd. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lAdkkeita.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada ruuan ja juoman kanssa
o Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada tulisi ottaa yhdessa ruuan kanssa aina kun mahdollista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod.

Jos olet ottanut Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta raskauden aikana, lidkéri saattaa
madritd verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi sdannollisesti lapsesi kehityksen
seuraamiseksi. Lasten, joiden &idit ovat ottaneet nukleosidikdénteiskopioijaentsyymin estéjid raskauden
aikana, saama hyoty lddkityksestd HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin lddkityksen
haittavaikutukset.

o Ali imetii Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -hoidon aikana, sillii timin lizikkeen
vaikuttavat aineet erittyvat didinmaitoon.

o Imettédmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV -infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilitykselld.

. Jos imetit tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta lddkérin kanssa mahdollisimman
pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa Emtricitabine /

Tenofovir disoproxil Stada -hoidon aikana, élé aja 4dlika kaytd mitdén tydvilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada sisiiltii laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1d4dkéarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta otetaan

o Ota tiité ladke tti juuri siten kuin léfikéri on médrinnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta HI'V-infektion

hoitoon on:

o Aikuiset: yksi tabletti pdivdssd, yhdessd ruuan kanssa aina kun mahdollista.

o 12 vuotta tiyttineet, mutta alle 18-vuotiaat nuoret, iotka painavat vihintdin 35 kg: yksi
tabletti pdivassi, yhdessa ruuan kanssa aina kun mahdollista.



Suositeltu annos Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmis te tta HI'V-tartunnan riskin

pienentimiseen on:

o Aikuiset: yksi tabletti pdivassd, yhdessd ruuan kanssa aina kun mahdollista.

o 12 vuotta tiyttineet mutta alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat vihintién 35 kg: yksi
tabletti pdivdssid, yhdessa ruuan kanssa aina kun mahdollista.

Jos sinulla on nielemisvaikeuksia, muserra tabletti lusikan kirjelld ja sekoita se noin 100 ml:aan (puoli
lasia) vettd, appelsiinimehua tai viinirypalemehua lukenemisen edistimiseksi. Juo seos vilittomasti.

o Ota aina liddikérin médrddméa annos varmistaaksesi, ettd ladkehoitosi on tehokasta ja
viahentddksesi vastustuskyvyn kehittymista hoidolle. Ald muuta annostasi, ellei lAdkéri neuvo
sinua niin tekeméaén.

o Jos saat hoitoa HI'V-infektioon, lidkiri mddrdd Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -
valmistetta yhdessd muiden retroviruslidkkeiden kanssa. Katso ndiden muiden
retroviruslidkkeiden pakkausselosteista, miten niitd kaytetdan.

o Jos otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmis te tta HI'V-tartunnan riskin
pienentimiseen, ota Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta joka pdivd, ei vain
silloin, kun uskot olleesi alttina HI'V -infektiolle.

Kysy laékariltd, jos sinulla on kysyttdvdd HIV-tartunnan ehkéisemisesté tai HI'V:n muihin ihmisin
tartuttamisen estdmisesta.

Jos otat enemmiin Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi. Pida ladkepullo mukanasi, jotta sinun on helpompi kuvailla mité olet ottanut.

Jos annos jai viliin
On tirkedd, ettet unohda yhtékdén Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada-annosta.

o Jos huomaat unohtaneesi 12 tunnin kuluessa tavallisesta [ddkkeenottoajasta, ota tabletti
mieluiten ruuan kanssa niin pian kuin mahdollista. Ota sitten seuraava annos tavalliseen aikaan.
o Jos huomaat unohtaneesi 12 tunnin tai pide mméin ajan kuluttua tavallisesta

ladkkeenottoajasta, 414 ota unohtunutta annosta. Odota ja ota seuraava annos mieluiten ruuan
kanssa tavalliseen aikaan.

Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen
ottamisen jilkeen, ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikéli oksentaminen
tapahtui enemmén kuin 1 tunnin kuluttua Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen
ottamisesta.

Ali lopeta Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottoa

o Jos otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta HI'V-infektion hoitoon,
tablettien kdyton lopettaminen saattaa heikentdd ladkarin suositteleman HIV -hoidon tehoa.

o Jos otat Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmis te tta HIV-infektion riskin
pienentimiseen, dli lopeta Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamista tai



tai annosten jittdminen véliin saattaa suurentaa riskid saada HIV -tartunta.

— Ali lopeta Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamista
keskustelematta lidsikéirin kanssa.

Jos sinulla on hepatiitti B-infe ktio, on erityisen tdrkedd, ettet lopeta Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Stada -hoitoa keskustelematta asiasta lddkérin kanssa. Sinulta joudutaan mahdollisesti
ottamaan verikokeita useita kuukausia hoidon lopettamisen jilkeen. Hoidon lopettamista ei
suositella joillakin potilailla, joiden maksasairaus on pitkédlle edennyt tai joilla on kirroosi, silld se
voi johtaa hepatiitin pahenemiseen, miké voi olla hengenvaarallista.

— Kerro laikirille valittomasti uusista tai epatavallisista oireista, joita toteat hoidon
paittymisen jilkeen, etenkin oireista, jotka normaalisti yhdistdisit hepatiitti B -infektioon.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kdadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset:

Maitohappoasidoosi (maitohappopitoisuuden liallinen nousu veressd) on harvinainen, mutta
mahdollisesti hengenvaarallinen haittavaikutus. Maitohappoasidoosia esiintyy enemmén naisilla,
etenkin ylipainoisilla naisilla, ja henkilGilld, joilla on maksasairaus. Seuraavat voivat olla
maitohappoasidoosin merkkeja:

- syvd, nopea hengitys

- uneliaisuus

- pahoinvointi, oksentelu

- vatsakipu.

— Jos epiilet, etti sinulla on maitohappoasidoosi, hakeudu vélittomésti hoitoon.

Kaikki tule hdusten ja infe ktioide n merkit. Joillakin potilailla, joilla on pitkille edennyt HIV -
infektio (AIDS) ja joilla on aiemmin todettu opportunistisia infektioita (heikkoon
immuunijérjestelméin liittyvid infektioita), aiempien infektioiden tulehdusten merkkeji ja oireita
voi ilmetd pian HIV-hoidon aloittamisen jilkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston
immuunivasteen paranemisesta, jolloin elimisto pystyy paremmin taistelemaan infektioita vastaan,
joita on voinut olla ilman nékyvid oireita.

Autoimmuunis airauksia, joissa immuunijirjestelmé hyokkéé terveitd kudoksia vastaan, saattaa
myo0s imetd, kun aloitat lidkkeiden kdyton HIV -infektion hoitoon. Autoimmuunisairauksia
saattaa ilmetéd useiden kuukausien kuluttua hoidon aloittamisesta. Tarkkaile kaikkia infektio-
oireita ja muita oireita, joita ovat esimerkiksi:

- lihasheikkous

- késisté ja jaloista alkava ja vartaloa kohti etenevé heikkous

- syddmentykytys, vapina tai hyperaktiivisuus.

— Jos havaitset niitd tai muita tule hdus - tai infektio-oireita, hakeudu valittomés ti
hoitoon.



Mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std):

o ripuli, oksentelu, pahoinvointi
o huimaus, paanséarky
o ithottuma

° heikkouden tunne.

Kokeet voivat myds osoittaa:
o veren fosfaattipitoisuuden alenemista
o kohonnut kreatiinikinaasi.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
o kipu, vatsakipu

o univaikeudet, epanormaalit unet
o ruoansulatusongelmat, jotka ilmenevit epamiellyttivéni olona aterioiden jilkeen, vatsan turvotus,
ilmavaivat

o ihottumat (mukaan lukien punaiset pilkut tai laiskét, joihin joskus liittyy rakkuloita ja thon
turvotusta), jotka saattavat olla allergisia reaktioita, kutina, thon varimuutokset kuten ldikikds thon
tummuminen

o muut allergiset reaktiot, kuten hengityksen vinkuna, turvotus ja pyorrytys.

Kokeet voivat myéds osoittaa:

o alhaisia valkoverisoluméérid (alhainen valkoverisolumééré voi lisdtd infektioherkkyyttési)
o kohonneita triglyseridiarvoja (rasvahapot), kohonneita veren sappineste- tai sokerimiarid
o maksan ja haiman toimintahairioita.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalla 100:sta):
o haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu

o kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen
o anemia (alhainen punaverisolumééra)
o lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous, joita voi esiintyd munuaisten tubulussolujen

vaurioitumisen seurauksena.

Kokeet voivat myds osoittaa:

o veren kaliumpitoisuuden alenemista
° kohonnutta veren kreatininiarvoa
. virtsamuutoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalli 1 000:sta):
o maitohappoasidoosi (ks. Mahdolliset vakavat haittavaikutukset)

o rasvamaksa

o maksatulehduksen aiheuttama ihon tai silmien keltaisuus, kutina tai vatsakipu

o munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne, munuaisten vajaatoiminta, munuaisten
tubulussolujen vaurioituminen

o luiden pehmeneminen (yhdessa luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin)

o selkékipu johtuen munuaisongelmista.

Munuaisten tubulussolujen vaurioitumiseen saattaa littyd lihaksen hajoamista, luiden pehmenemisti
(yhdessé luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin), lihaskipua, lihasheikkoutta ja veren kalium- tai
fosfaattipitoisuuden alenemista.



— Jos havaitset niitd haittavaikutuksia tai haittavaikutukset muuttuvat vakaviksi, kerro niista
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyyttd ei tiedeti.

o Luusto-ongelmat. Joillekin retrovirusldékkeiden yhdistelmid, esimerkiksi Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta, kdyttaville potilaille voi kehittyd osteonekroosiksi kutsuttu
luustosairaus (luukudoksen kuoleminen, joka johtuu veren kulun estymisestd luuhun). Tadmén
tyyppisen lddkkeen pitkdaikainen kayttd, kortikosteroidihoito, alkoholinkdyttd, heikko
immuunijjérjestelma ja ylipaino saattavat olla timén sairauden riskitekijoitd. Osteonekroosin oireita
ovat
- niveljaykkyys
- nivelsédrky ja -kipu (etenkin lonkissa, polvissa ja olkapéissé)

- likkumisvaikeudet.
— Jos havaitset niitéi oireita, kerro niis ta ladkarille.

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja glukoosiarvot voivat nousta. Se liittyy osittain
parantuneeseen terveydentilaan ja eldmintapaan, ja veren rasva-arvojen osalta joskus myos itse HIV-

ladakkeisiin. Ladkari selvittdd testeilld niméa muutokset.

Muut vaikutukset lapsilla

o Emtrisitabiinia saaneilla lapsilla on ilmennyt hyvin yleisend haittavaikutuksena ihon virimuutoksia,
kuten
- ihon laiskittdistd tummumista.

o Lapsilla ilmeni yleisesti punasolujen vahdisyyttd (anemiaa).

- Tama saattaa aiheuttaa lapselle visymysti tai hengéstymista.
— Jos havaitset jonkin niistii oireista, kerro niis ti lidskirille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.  Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titi [kettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin {EXP} jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alkuperiispakkauksessa, herkké kosteudelle. Pidd pullo tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada sisaltii

Vaikuttavat aineet ovat emtrisitabiini ja tenofoviiri. Yksi kalvopaillysteinen Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Stada -tabletti sisdltid 200 mg emtrisitabiinia ja 245 mg tenofoviiridisoproksiilia
(joka vastaa 300,6 mg tenofoviiridisoproksiilisuksinaattia).

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu
maissitidrkkelys, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti (E470b), poly(vinyylialkoholi) (E1203),
titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350 (E1521), talkki (E553b), indigokarmiini (E132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada 200 mg ja 245 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat sinisid,
kapselinmuotoisia kalvopéillysteisid tabletteja, jotka ovat kuviottomia molemmin puolin. Tabletin mitat
ovat 193 mm x 88 mm =+ 5 %.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Stada 200 mg ja 245 mg kalvopéillysteiset tabletit toimitetaan
30 tablettia sisdltdvissi HDPE-pulloissa. Jokaisessa pullossa on piigeelikuivausainetta, joka on pidettavi
pullossa, koska se suojaa tabletteja. Piigeelikuivausaine on pakattu erilliseen siilioon eikd sitd saa nielld.

Pakkaukset, joissa on yksi 30 kalvopééllysteistd tablettia sisiltdva pullo, tai kolme 30 kalvopééllysteistd
tablettia sisdltdvai pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol
Kypros

STADA Arzneimittel GmbH

Muthgasse, 36/2, 1190 Wien

Itavalta

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki
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Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.06.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada 200 mg/245 mg filmdragerade tabletter
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada 4r och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada
Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada

Eventuella biverkningar

Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A i

1. Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ér och vad det anviinds for

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada innehéller tva aktiva substanser, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. Bada dessa aktiva substanser ar antiretrovirala likemedel som anvinds for att
behandla hiv-infektion. Emtricitabin dr en omvdnd transkriptashdmmare av nukleosidtyp och
tenofovir ar en omvdnd transkriptashdimmare av nukleotidtyp. Bada kallas emellertid allmént
NRTIer och verkar genom att paverka den normala funktionen hos ett enzym (omvént transkriptas)
som viruset behdver for sin reproduktion (forokning).

o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ir en behandling mot humant
immunbristvirus 1-infektion (hiv-1) hos vuxna.
o Likemedlet anvinds dven for behandling av hiv hos ungdomar i dldern 12 ar till under

18 4r som viiger minst 35 kg och som redan har behandlats med andra hiv-likemedel som
mte Iingre ar effektiva eller som har orsakat biverkningar.

- Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ska alltid tas i kombination med andra likemedel
mot hiv.

- Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan anvindas istillet for separat administrering
av emtricitabin och tenofovirdisoproxil i samma doser.

Detta likemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada
kan du fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med hiv-infektion.

o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada anvénds ocksa for att minska risken for att
infekteras med hiv-1 hos vuxna och ungdomar 12 ar och upp till mindre 4n 18 dr som
viger minst 35 kg, nir det tas dagligen tillsammans med sékert sex:

Se avsnitt 2 for en lista over forsiktighetsatgirder som kan vidtas mot hiv-infektion.

Emtricitabin och tenofovirdisoproxil som finns i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan ocksa vara
godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga ldkare,
apoteks- eller annan hdlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada

Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for behandling mot hiv eller for att minska
risken for att smittas med hiv om du ér allergisk mot emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxilsuccinat eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

— Om detta giiller dig, ska du informera din léikare omedelbart.
Innan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska risken for att fa hiv:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan endast hjilpa till att minska risken for att du far hiv innan
du smittas.

e For att minska risken for att fi hiv maste du vara hiv-negativ innan du bérjar med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada. Du méaste bli testad for att sdkerstilla att du inte
redan har en hiv-infektion. Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska din
infektionsrisk om det inte har bekréftats att du ar hiv-negativ.

Personer med hiv maste ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada i kombination med andra
likemedel.

e Mainga hiv-tester kan missa en infektion som nyligen intriffat. Om du far en
influensaliknande sjukdom kan det betyda att du nyligen har infekterats med hiv.
Dessa kan vara tecken pé hiv-infektion:
e trotthet

feber

led- eller muskelvirk

huvudvirk

krikning eller diarré

hudutslag

nattsvettning

forstorade lymfkortlar i halsen eller lumsken.

— Beriitta for likaren om eventuella influensaliknande symtom — antingen under ménaden
innan behandling inleds med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada eller nér som helst medan
du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada.

Varningar och forsiktighet
Medan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska risken for att fa hiv:

o Ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada varje dag for att minska risken, inte bara nir
du tror att du har utsatts for risk for att fa hiv-infektion. Missa inte ndgra doser med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada eller sluta att ta det. Missar du doser kan risken for att
du drabbas av hiv-infektion dka.

o L4t dig testas regelbundet for hiv.

o Om du tror att du har infekterats med hiv, berédtta omedelbart for din likare. Likaren kan vilja
utfora flera tester for att sdkerstélla att du fortfarande ar hiv-negativ.

. Att bara ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada forhindrar eventuellt inte att du far
hiv.
- Utova alltid sdkert sex. Anvind kondom for att minska kontakten med sddesvétska,
vaginalvitskor eller blod.
- Dela inte personliga artiklar dir det kan finnas blod eller kroppsvétskor, t.ex. tandborstar
och rakblad.
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- Dela inte eller dteranvind inte ndlar eller annan injicerings- eller likemedelsutrustning.
- Lat dig testas for andra sexuellt 6verforda infektioner som syfilis och gonorré. Dessa
infektioner gor det lattare for dig att infekteras med hiv.

Fraga din likare om du har fler fragor om hur du forhindrar att du far hiv eller 6verfor hiv till andra
personer.

Medan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for behandling mot hiv eller for att
minska risken for att fa hiv:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan paverka dina njurar. Innan och under
behandlingen kan din ldkare ordinera nagra blodprov for att méta njurarnas funktion. Informera
din likare om du tidigare har haft njursjukdomar eller om prover har visat att du har njurproblem.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ska inte ges till ungdomar med befintliga njurproblem.
Om du har njurproblem kan likaren komma att rada dig att sluta ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada eller, om du redan har hiv, att ta tabletterna mindre ofta. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada rekommenderas inte om du har svar njursjukdom eller om du far dialys.

Skelettproblem (som yttrar sig som ihdllande eller forvérrad skelettsmérta och som ibland leder
till frakturer) kan ocksa forekomma pé grund av skada pa 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 for hiv med tenofovirdisoproxil i
kombination med en forstarkt proteashdmmare.

Sammantaget dr effekterna av tenofovirdisoproxil pa lingvarig skeletthélsa och framtida
frakturrisk hos vuxna och barn ovissa.

Tala om for din likare om du vet att du lider av benskoérhet (osteoporos). Patienter med
benskorhet 16per hogre risk for frakturer.

Informera din liikare om du sedan tidigare har eller har haft en leversjukdom,
inklusive hepatit. Hiv-patienter med leversjukdom (inklusive kronisk hepatit B eller C) som
behandlas med antiretrovirala medel 16per 6kad risk for svara och eventuellt dodliga
leverkomplikationer. Om du har hepatit B eller C kommer din likare att omsorgsfullt vilja den
bésta behandlingen for dig.

Ta reda pa din hepatit B-virusstatus (HBV-status) innan du bérjar med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada. Om du har HBV foreligger en allvarlig risk for
leverproblem nér du slutar ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada, vare sig du har hiv ocksé
eller inte. Det dr viktigt att inte sluta ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada utan att tala med
lakaren, se avsnitt 3, ”Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada”.

Tala med din liikare om du ér 6ver 65 ar. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada har inte
studerats hos patienter dver 65 ar.

Tala med din likare om du har laktosintolerans (se ”Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada
innehéller laktos” senare i detta avsnitt).

Barn och ungdomar

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ska inte anvéindas hos barn under 12 &r.

Andra likemedel och Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada
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Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada om du redan tar andra likemedel som innehaller
komponenterna i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada, emtricitabin och tenofovirdisoproxil, eller
andra antivirala likemedel som innehéller tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovirdipivoxil.

Att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada med andra likemedel som kan skada
njurarna: det dr sirskilt viktigt att tala om for din likare om du tar nigra sadana likemedel, inklusive
aminoglykosider (mot bakteriell infektion)

amfotericin B (mot svampinfektion)

foskarnet (mot virusinfektion)

ganciklovir (mot virusinfektion)

pentamidin (mot infektioner)

vankomycin (mot bakteriell infektion)

interleukin-2 (fér behandling av cancer)

cidofovir (mot virusinfektion)

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

Om du tar andra antivirala likemedel, sa kallade proteashdmmare, fér behandling mot hiv kan din
lakare komma att ordinera blodprover for att noggrant vervaka din njurfunktion.

Det édr ocksé viktigt att du talar om for din léikare om du tar ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir for att behandla hepatit C-infektion.

Att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada med andra liikemedel som innehéller
didanosin (for behandling mot hiv-infektion): Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada
tillsammans med andra antivirala likemedel som innehaller didanosin, kan blodnivierna av didanosin
Oka 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
lakemedel innehallande tenofovirdisoproxil och didanosin. Din likare kommer noggrant att verviga om
du kan behandlas med en kombination av tenofovir och didanosin.

— Tala om for liilkare om du tar nagot av dessa likemedel. Tala om for likare eller apotekspersonal
om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada med mat och dryck
o Nér det dr mojligt bor Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada tas tillsammans med foda.

Graviditet 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 tar detta likemedel.

Om du har tagit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada under din graviditet, kan likaren begéra att du
regelbundet limnar blodprover och genomgér andra diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets
utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTIer under graviditeten dr fordelen med skyddet mot
hiv stérre dn risken for biverkningar.

. Amma inte under behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada. Detta pa
grund av att de aktiva substanserna i detta likemedel utsdndras i ménniskans brostmjolk.

. Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan
overforas till barnet via brostmjolken.

e  Om du ammar eller funderar pa att amma ska du diskutera detta med din liikare s snart som
mojligt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan orsaka yrsel. Kor inte bil och anvind inte verktyg eller
maskiner om du kinner att du blir yr ndr du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Detta likemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada

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

Rekommenderad dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for behandling mot hiv ér:

o Vuxna: en tablett dagligen, om mdjligt tillsammans med foda.

o Ungdomar 12 ar och upp till mindre é#n 18 ir som viger minst 35 kg: en tablett dagligen,
om mojligt tillsammans med foda.

Rekommenderad dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska risken for

att fa hiv ar:

o Vuxna: en tablett dagligen, om mdjligt tillsammans med foda.

o Ungdomar 12 ar och upp till mindre #n 18 ir som viger minst 35 kg: en tablett dagligen,
om mojligt tillsammans med foda.

Om du har svarigheter att svélja kan du krossa tabletten med spetsen av en sked. Blanda sedan pulvret
med cirka 100 ml (ett halvt glas) vatten, apelsinjuice eller druvjuice och drick omedelbart.

o Ta alltid den dos som ldkaren har ordinerat for att garantera att likemedlet 4r effektivt och
for att minska utvecklingen av resistens mot behandlingen. Andra inte dosen savida inte likaren
sdger at dig att gora det.

o Om du behandlas for hiv-infektion kommer din likare att skriva ut Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada tillsammans med andra antiretrovirala likemedel. Lés bipacksedlarna for dessa
lakemedel for att & vigledning om hur de ska tas.

o Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska risken for att f hiv,
ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada varje dag, inte bara nér du tror att du har utsatts for
risken att infekteras med hiv.

Fraga din likare om du har nigra fragor om hur du ska forhindra att fa hiv eller 6verfora hiv till andra
personer.

Om du har tagit for stor méingd av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada

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

Om du missar en dos
Det ar viktigt att du inte missar ndgon dos med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada.
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° Om du mérker det inom 12 timmar fran den tid da du brukar ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada, ta tabletten, helst tillsammans med foda, s& snart som mdjligt. Ta sedan nésta
dos vid den vanliga tidpunkten.

° Om du marker det 12 timmar eller mer efter den tid da du brukar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada, ignorera den missade dosen. Vénta och ta nésta dos,
helst tillsammans med foda, vid den vanliga tiden.

Om du kriks inom mindre én 1 timme efter en dos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada,
ta en ny tablett. Du behdver inte ta en ny tablett om du kréks efter mer dn 1 timme efter det att du tagit
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada.

Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada

o Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for be handling av hiv-infektion, om
du slutar ta tabletterna kan effekten av den anti-hiv-behandling likaren har rekommenderat
minskas.

o Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada for att minska risken for att fa hiv,

sluta inte ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada eller missa nagra doser. Om du slutar
anvinda Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada, eller missar doser, kan risken for att du far
hiv-infektion oka.

— Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada utan att forst kontakta din
likare.

o Om du har kronisk hepatit B &r det sarskilt viktigt att du inte avslutar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Stada-behandlingen utan att forst prata med din likare. Du kan behova lamna
blodprover i flera manader efter avslutad behandling. Hos vissa patienter med framskriden
leversjukdom eller cirros, rekommenderas inte att behandlingen avslutas eftersom detta kan leda
till att hepatiten forsdmras, vilket kan bli livshotande.

— Informera din likare omedelbart om varje nytt och ovintat symtom som upptrader efter
avslutad behandling, sérskilt symtom som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Eventuella allvarliga biverkningar:

e laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet) dr en sillsynt men potentiell livshotande
biverkning. Laktacidos intrdffar oftare hos kvinnor, sdrskilt om de dr 6verviktiga, och hos personer
med leversjukdom. Foljande kan vara tecken pé laktacidos:

- djup, snabb andning

- dasighet

- illamaende, krakningar
- buksmirta.

—Om du tror att du kan ha laktacidos, upps 6k omedelbart likarvard.

e Eventuella tecken pa inflammation eller infektion. Hos en del patienter med avancerad hiv-
infektion (AIDS) och tidigare opportunistiska infektioner (infektioner som intréffar hos personer
med ett svagt immunsystem) kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner
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intrdffa snart efter det att behandling mot hiv paborjas. Man tror att dessa symtom beror pé en
forbattring av kroppens immunforsvar och mojliggor for kroppen att bekdmpa infektioner som kan
ha funnits utan nagra synbara symtom.

e Autoimmuna rubbningar, nir immunsystemet angriper frisk kroppsvavnad, kan ocksa intriaffa
efter det att du har borjat ta mediciner for behandling av hiv-infektion. Autoimmuna rubbningar kan
intrdffa manga manader efter det att behandlingen har inletts. Var uppmérksam pa eventuella
symtom pa infektion eller andra symtom som:

- muskelsvaghet
- svaghet som borjar i hdnderna och fotterna och ror sig uppat mot bélen
- hjartklappningar, darrningar eller hyperaktivitet.

—Om du mérker dessa eller nigra symtom pa inflammation eller infektion, upps 6k
omedelbart likarvard.

Eventuella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare):
diarré, krikningar, illamaende

yrsel, huvudvirk

hudutslag

svaghetskénsla.

Prover kan ocksd visa:
o sdnkning av fosfathalten i blodet
o forhojt kreatinkinas.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

° smarta, buksmérta

o somnsvérigheter, onormala dréommar

o matsmaltningsbesvir vilket resulterar i obehag efter maltider, kidnsla av uppsvilldhet, gasbildning

o hudutslag (inklusive réda prickar eller hudflickar ibland med blasbildning och svullnad av huden)
som kan vara allergiska reaktioner, klada, missfargning av huden inklusive morka flackar pa
huden

o andra allergiska reaktioner, som vidsande/pipande andning, svullnad eller berusningskénsla.

Prover kan ocksd visa:

o lagt antal vita blodkroppar (en sénkning av antalet vita blodkroppar kan innebéra att du 4r mer
benédgen att fa infektion)

o forhojda halter av triglycerider (fettsyror) i blodet, 6kad mingd gallpigment i blodet eller forhojt
blodsocker

o lever- och bukspottkortelbesvér.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o smarta i buken (magen) orsakad av inflammation i bukspottkorteln

o svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals

o anemi (Iagt antal roda blodkroppar)

o muskenedbrytning, muskelsmérta eller muskelsvaghet som kan férekomma pa grund av skada
pa njurtubuliceller.

Prover kan ocksa visa:

° siankta kaliumhalter 1 blodet
o forhojd kreatininhalt i blodet
o forédndringar 1 urinen.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
o laktacidos (se Eventuella allvarliga biverkningar)
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fettlever

gul hy eller gula 6gon, kldda eller smérta i buken (magen) orsakad av inflammation i levern
njurinflammation, kissar mycket och kénner dig torstig, njursvikt, skada pa njurtubuliceller
nedsatt benhdrdhet (som orsakar skelettsmédrta och ibland leder till frakturer)

ryggsmérta orsakad av njurbesvér.

Skada pé njurtubuliceller kan vara férenad med nedbrytning av muskler, nedsatt benhardhet (som
orsakar skelettsméirta och ibland leder till frakturer), muskelsmérta, muskelsvaghet och sénkta kalium-
eller fosfathalter i blodet.

— Om du mérker nigon av ovan nimnda biverkningar eller om nigon biverkning blir
allvarlig ska du tala med din likare eller apotekspersonal.

Frekvensen for foljande biverkningar &r inte kiand.

e Skelettproblem. Vissa patienter som tar antiretrovirala kombinationslikemedel som
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada kan utveckla en bensjukdom som kallas osteonekros
(benvédvnadsddd som orsakas av forlorad blodtillforsel till benvdvnaden). Négra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla denna sjukdom 4r anvindning av denna typ av likemedel under lang
tid, anvéndning av kortikosteroider, anvindning av alkohol, mycket svagt immunsystem och
overvikt. Tecken pa osteonekros &r:
- ledstelhet
- ledvirk och -smérta (sdrskilt i hoftleden, kndleden och axelleden)
- svarighet att rora sig.

— Informera likaren om du mérker nigra av dessa symtom.

Under behandlingen mot hiv kan viktdkning och en dkning av blodfett- och blodglukoshalten foreligga.
Detta hinger delvis thop med en forbattrad hilsa och livsstil och vad blodfetterna betréffar, ibland med
sjalva hiv-likemedlen. Din likare kommer att ta prover med avseende pa detta.

Ovriga biverkningar hos barn

e Barn som har getts emtricitabin har mycket ofta drabbats av missfargning av huden inklusive
- morka flickar pa huden.

e Barn drabbats ofta av for lagt antal réda blodkroppar (anemi).
- Detta kan leda till att barnet blir trétt eller far andnod.

— Informera din likare om du mérker nigra av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
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
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
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5. Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgédngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Tillslut burken vl

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ir emtricitabin och tenofovirdisoproxil.
En Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada filmdragerad tablett innehéller 200 mg emtricitabin och 245
mg tenofovirdisoproxil (motsvarande 300,6 mg tenofovirdisoproxilsuccinat).

Ovriga innehéllsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
majsstirkelse, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat (E470b), polyvinylalkohol (E1203), titandioxid
(E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada &r bl kapselformade, filmdragerade tabletter som &r slita pa
bada sidorna. Dimensionerna pé tabletten dr 19,3 mm x 8,8 mm = 5 %.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Stada tillhandahalls i HDPE burkar med 30 tabletter. Varje burk
innehéller torkmedel (kiselgel) som maste finnas i burken for att skydda tabletterna. Torkmedlet
(kiselgel) finns i en separat behallare och ska inte sviljas.

Forpackningsstorlekar: 1 x 30 filmdragerade tabletter och 3 x 30 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol
Cypern

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse, 36/2, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B.V.

Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nederldnderna
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Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 12.06.2023
i Sverige:
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