Indlzegsseddel: Information til patienten

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200 mg/245 mg filmovertrukne tabletter
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
3. Sadan skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva indeholder to aktive stoffer, emtricitabin og tenofovir-
disoproxil. Begge disse aktive stoffer er antiretrovirale leegemidler, som anvendes til behandling af
hiv-infektion. Emtricitabin herer til en gruppe leegemidler, der kaldes nukleosid-revers transkriptase-
haemmere, og tenofovir herer til en gruppe, der kaldes nukleotid-revers transkriptase-hemmere. De
kaldes dog begge generelt for NRTI'er, og de virker ved at gribe ind i den normale made, som et
enzym (revers transkriptase) arbejder pa, og som er ngdvendigt for, at virus kan reproducere sig selv.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva bruges til at behandle infektion forarsaget af
humant immundefekt virus 1 (hiv-1) hos voksne.
. Laegemidlet bruges ogsa til at behandle hiv hos unge i alderen 12 ar til under 18 ar, som

vejer mindst 35 kg, og som allerede er blevet behandlet med andre hiv-leegemidler, som ikke
leengere er effektive, eller som har forarsaget bivirkninger

o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva skal altid anvendes sammen med anden medicin
til behandling af hiv-infektion.
o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva kan administreres i stedet for emtricitabin og

tenofovirdisoproxil anvendt hver for sig med samme doser.

Personer, der er hiv-positive, kan stadig overfere hiv, nar de tager denne medicin, selvom risikoen
senkes ved effektiv antiretroviral behandling. Tal med leegen om, hvilke forholdsregler der er
nodvendige for at undga at smitte andre personer.

Dette l2egemiddel helbreder ikke hiv-infektionen. Mens du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva, kan du stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme, der er forbundet med hiv-infektion.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva bruges ogsa til at nedszette risikoen for at fa hiv-
1-infektion hos voksne og unge i alderen 12 ar til under 18 ir, som vejer mindst 35 kg, nar
det bruges som daglig behandling og sammen med udevelse af sikker sex.
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Se punkt 2 for en liste over de forholdsregler, der skal tages, for ikke at fa hiv-infektion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

Tag IKKE Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at behandle hiv eller nedszette risikoen
for at fi hiv, hvis du er allergisk over for emtricitabin, tenofovir, tenofovirdisoproxilfosfat eller et af
de ovrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i punkt 6).

- Hyvis dette gzelder for dig, skal du STRAKS kontakte din laege.
For du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at nedsztte risikoen for at fa hiv:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva kan kun hjzlpe dig med at nedseette risikoen for at {4 hiv, fer
du bliver smittet.

. Du skal veere hiv-negativ, inden du starter med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva for at reducere risikoen for at fa hiv. Du skal testes for at sikre, at du ikke allerede har
hiv-infektion. Du ma ikke tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at nedsette din
risiko, medmindre det er bekraeftet, at du er hiv-negativ. Personer, der har hiv, skal tage
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva sammen med andre lzegemidler.

o Mange hiv-tests kan have sveert ved at male en nyligt opstiet infektion. Hvis du far
influenzalignende sygdom, kan det betyde, at du for nyligt er blevet smittet med hiv.
Nedenstaende kan vere tegn pé hiv-infektion:

treethed

feber

led- eller muskelsmerter

hovedpine

opkast eller diarré

udsleet

svedeture om natten

forsterrede lymfeknuder i halsen eller lysken.

-> Fortzel din lzege om al influenzalignende sygdom — enten i maneden, for du starter med at
tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, eller nar som helst, mens du tager
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hyvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at reducere risikoen for at fa hiv:

. Tag Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva hver dag for at reducere din risiko, ikke kun
niar du mener, at du har vzret udsat for at fa en hiv-infektion. Du ma ikke springe doser

over af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva eller holde op med at tage det. Glemte doser
kan gge din risiko for at fa en hiv-infektion.

o Du skal testes for hiv regelmaessigt.

o Hvis du mener, at du er smittet med hiv, skal du straks fortzlle din l&ge om det. Lagen vil
muligvis udfere flere tests for at sikre, at du stadig er hiv-negativ.

. Det er ikke nedvendigvis nok at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at

undgi at fa hiv.



. Udpv altid sikker sex. Brug kondom for at reducere kontakten med sed, vaginalvesker

eller blod.
o Del ikke personlige ting, der kan have blod eller kropsvesker pé sig, sdsom tandberster
og barberblade.
. Lad veere med at dele eller genbruge néle eller andet injektions- eller legemiddeludstyr.
. Bliv testet for andre seksuelt overforbare infektioner, sdsom syfilis og gonorré. Disse

infektioner gor dig mere modtagelig for hiv.

Sperg din laege, hvis du har flere spergsmal om, hvordan du kan undgé at fa hiv eller sprede hiv til
andre mennesker.

Hvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at behandle hiv eller reducere
risikoen for at fa hiv:

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva kan have indvirkning pa dine nyrer. For og under
behandlingen kan din laege tage blodprever for at kontrollere nyrefunktionen. Fortal din lege,
hvis du har haft en nyresygdom, eller hvis tests har vist, at du har problemer med nyrerne.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva ber ikke anvendes til unge med eksisterende
nyreproblemer. Hvis du har nyreproblemer, vil din l&ege muligvis rade dig til at holde op med at
tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, eller hvis du er inficeret med hiv, til at tage
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva mindre hyppigt. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva anbefales ikke, hvis du lider af alvorlig nyresygdom eller er i dialyse.

Knogleproblemer (giver nogen gange anledning til brud) kan ogsa forekomme pé grund af
skader pa tubulaere celler i nyrerne (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

. Tal med din lzege, hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder leverbetandelse.
Patienter, som er inficeret med hiv og har leversygdom (inklusive kronisk hepatitis B eller C),
og som behandles med antiretrovirale midler, har en gget risiko for alvorlige og potentielt
livstruende leverkomplikationer. Hvis du har hepatitis B eller C, vil din leege ngje overveje,
hvilken behandling der er den bedste for dig.

o Kend din status for hepatitis B virus- (HBV-) infektion, inden du begynder at tage
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva. Hvis du har HBV, er der en alvorlig risiko for at fa
leverproblemer, nér du holder op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, uanset
om du ogsa har hiv. Det er vigtigt, at du ikke holder op med at tage Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Teva uden forst at tale med din leege; se punkt 3 ”Sédan skal du tage
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva”.

Tal med din lzege, hvis du er over 65 ar. Kombinationen af emtricitabin og tenofovirdisoproxil er
ikke blevet undersegt hos patienter over 65 ar.

Beorn og unge
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva ma ikke anvendes til bern under 12 éar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
Du mi IKKE tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, hvis du allerede tager anden medicin,
som indeholder emtricitabin og tenofovirdisoproxil eller andre antivirale leegemidler, som indeholder

tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovirdipivoxil.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.



Indtagelse af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva samtidig med andre lzegemidler, som kan
skade dine nyrer: det er saerlig vigtigt at forteelle det til din lege, hvis du tager nogen af disse
leegemidler, herunder:

aminoglykosider (mod bakteriel infektion)

amphotericin B (mod svampeinfektion)

foscarnet (mod virusinfektion)

ganciclovir (mod virusinfektion)

pentamidin (mod infektioner)

vancomycin (mod bakteriel infektion)

interleukin-2 (til behandling af kreeft)

cidofovir (mod virusinfektion)

non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID’er, til lindring af knogle- eller
muskelsmerter).

Hvis du tager andre antivirale leegemidler (som kaldes proteasehaemmere) til behandling af hiv-
infektion, vil din lege muligvis tage blodprever for at holde neje gje med din nyrefunktion.

Det er ogsa vigtigt at fortzelle det til din lzege, hvis du tager ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir til behandling af hepatitis C-infektion.

Indtagelse af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva sammen med laegemidler, som indeholder
didanosin (til behandling af hiv-infektion):

Hyvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva sammen med antivirale leegemidler, som
indeholder didanosin, kan det oge indholdet af didanosin i blodet og reducere CD4-celletallet. Der er
rapporteret om sjeldne tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen og laktatacidose (overskud af
malkesyre i blodet), der sommetider kan vaere dedelig, nér leegemidler indeholdende
tenofovirdisoproxil og didanosin blev taget samtidig. Din lage vil neje tage stilling til, om det er
nedvendigt at behandle dig med kombinationer af tenofovir og didanosin.

- Fortzl din lege, hvis du tager nogen af disse leegemidler. Fortel leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva sammen med mad og drikke
. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva ber sa vidt muligt tages sammen med mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

o Selvom der foreligger begransede kliniske data om brug af kombinationen af emtricitabin og
tenofovirdisoproxil hos gravide, anvendes den normalt ikke, medmindre det er absolut
nedvendigt.

o Hvis du er en kvinde, som kunne blive gravid under behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir

disoproxil Teva, SKAL du anvende en sikker praeventionsmetode for at undga at blive gravid.

. Hvis du bliver gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du kontakte din lge vedrarende
potentielle fordele og risici, som behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
indebarer for dig og dit barn.

Hvis du har taget Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva under din graviditet, kan din leege foretage
regelmaessige blodprever og andre diagnostiske undersggelser for at overvage barnets udvikling. For
de bern, hvis medre tog NRTI'er under graviditeten, opvejede fordelen ved at beskytte moderen mod
hiv risikoen for bivirkninger.



. Du ma IKKE amme, mens du er i behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva, da de aktive stoffer i dette leegemiddel udskilles i modermalken.

. Hvis du er en kvinde og har hiv, anbefales det, at du ikke ammer, for derved at undgé at
overfore virus til barnet via modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kombinationen af emtricitabin og tenofovirdisoproxil kan forarsage svimmelhed. Hvis du feler dig
svimmel, nar du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, m& du IKKE fere motorkeretej, og
du mé IKKE arbejde med verktoj eller maskiner.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige “natrium-frit”.

3. Sddan skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

. Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva til behandling af hiv er:

o Voksne: en tablet daglig, sa vidt muligt ssmmen med mad.
o Unge i alderen 12 ir til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg: en tablet om dagen, sé vidt
muligt sammen med mad.

Den anbefalede dosis af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Teva til at nedsztte risikoen for at fa
hiv er:

. Voksne: en tablet om dagen, s vidt muligt ssmmen med mad.
. Unge i alderen 12 ar til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg: en tablet om dagen, sa vidt
muligt sammen med mad.

Hvis du har problemer med at synke, kan du knuse tabletten med spidsen af en ske og oplese
den i ca. 100 ml (et halvt glas) vand, appelsinjuice eller druesaft. Drik det omgéende.

o Tag altid den dosis, som din lzege har anbefalet, for at sikre at medicinen er fuldt ud effektiv
og for at reducere risikoen for udvikling af resistens mod behandlingen. Du ma IKKE andre
dosis, medmindre du har faet besked pa det af din lege.

o Hyvis du bliver behandlet for hiv-infektion, vil din leege ordinere Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Teva sammen med andre antiretrovirale leegemidler. Se indlegssedlerne til de andre
antiretrovirale midler for vejledning i, hvordan disse legemidler skal tages.

. Hyvis du er voksen og tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at nedszette
risikoen for at fa hiv, skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva hver dag og ikke
kun, nar du mener, at du har veret udsat for at blive smittet med hiv.

Sperg din laege, hvis du vil vide mere om, hvordan du undgér at fa hiv, eller hvordan du forhindrer
spredning af hiv til andre mennesker.

Hyvis du har taget for meget Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil

Teva, end der stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).
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Hvis du ved et uheld tager mere end den anbefalede dosis Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva,
skal du kontakte leegen eller den nermeste skadestue for radgivning. Tag asken eller beholderen med,
sa du kan vise, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage en dosis
Det er vigtigt, at du husker at tage hver dosis af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

. Hyvis du kommer i tanke om en glemt dosis inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du
normalt tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, skal du tage den glemte dosis sa
hurtigt som muligt og helst i forbindelse med et maltid. Tag derefter den naeste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

. Hvis du kommer i tanke om en glemt dosis efter mere end 12 timer efter det tidspunkt, hvor
du normalt tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, skal du helt lade veere med at tage
den glemte dosis. Vent, og tag den naste dosis, helst med mad, pa det seedvanlige tidspunkt.

Hyvis du kaster op mindre end 1 time efter, du har taget Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva, skal du tage en ny tablet. Det er IKKE nedvendigt at tage en ny tablet, hvis du kaster op mere
end 1 time efter, du har taget Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Teva.

Hold ikke op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

. Hyvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva til behandling af hiv-infektion, kan
det resultere i nedsat effekt af den behandling mod hiv, som din leege har anbefalet, hvis du
stopper med at tage tabletterne.

. Hyvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva for at nedszette risikoen for at fa
hiv, ma du ikke holde op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva eller springe en
dosis over. Hvis du stopper med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva eller springer
en dosis over, kan det @ge din risiko for at blive smittet med hiv.

-  Hold ikke op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva uden forst at have talt
med laegen.

o Hyvis du har hepatitis B, er det serlig vigtigt, at du IKKE stopper behandlingen med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva uden forst at tale med din leege. Det kan vere
nedvendigt at fa taget blodpraver i flere maneder efter behandlingens opher. Hos nogle
patienter med fremskreden leversygdom eller cirrose ber behandlingen ikke ophere, fordi det
kan medfere en forverring af din hepatitis, hvilket kan veaere livstruende.

- Hyvis du legger merke til nye eller usaedvanlige symptomer efter behandlingens opher,
skal du STRAKS fortaelle det til din laege, iser hvis det drejer sig om symptomer, som du

normalt ville forbinde med hepatitis B-infektion.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige alvorlige bivirkninger:

o Laktatacidose (for meget maelkesyre i blodet) er en sjelden, men alvorlig bivirkning, som
kan veere livstruende. Laktatacidose forekommer oftere hos kvinder, isar hvis de er



overvagtige, og hos personer med leversygdom. Disse bivirkninger kan vaere tegn pa
laktatacidose:

. dyb, hurtig vejrtreekning

. desighed

. kvalme, opkastning

. mavesmerter.

- Hyis du tror, at du har overskud af mzelkesyre i blodet, skal du straks sege leege.

Tegn pa inflammation (en betendelseslignende reaktion) eller infektion. Hos nogle
patienter med fremskreden hiv-infektion (aids), og tidligere tilfeelde af opportunistiske
infektioner (infektioner, der optreeder hos mennesker med et svagt immunforsvar), kan der
forekomme tegn og symptomer pa inflammation fra tidligere infektioner kort efter, at
behandlingen for hiv er startet. Det menes, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens
immunforsvar, sa kroppen kan bekempe infektioner, der kan have veret til stede uden tydelige
symptomer.

Autoimmune sygdomme (ndr immunsystemet angriber sundt vav i kroppen) kan ogsé opsta,
efter at du begynder at tage medicin for at behandle hiv-infektion. Autoimmune sygdomme kan
forekomme mange maneder efter behandlingsstart. Hold gje med symptomer pé infektion eller
andre symptomer sasom:

. muskelsvaghed

. svaghed, der begynder i heender og fedder og bevager sig op mod selve kroppen

. hjertebanken, rysten (tremor) eller hyperaktivitet.

- Hyvis du oplever disse eller andre symptomer pa betaendelsestilstande eller infektion,
skal du straks sege laege.

Mulige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

diarré, opkastning, kvalme
svimmelhed, hovedpine
udsleaet

svaghedsfolelse.

Undersggelser kan ogsa vise:

et fald 1 blodets indhold af fosfat
oget kreatininkinase.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

smerter, mavesmerter

sevnproblemer, unormale dremme

fordajelsesproblemer, som resulterer i ubehag efter maltider, en folelse af oppustethed, luft i
maven

udsleet (herunder rade pletter eller skjolder, nogle gange med blarer eller haevelser af huden),
som kan vere en allergisk reaktion, klge, &ndring i hudfarve, herunder pletvis merkfarvning af
huden

andre allergiske reaktioner, sdsom hvasende vejrtraekning, havelser eller folelse af svimmelhed.

Undersggelser kan ogsa vise:

lavt antal hvide blodlegemer (kan gore dig mere modtagelig over for infektion)
foragelse af fedtsyrer, galde eller sukker i blodet
problemer med lever og bugspytkirtel.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o mavesmerter pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen

o havelser af ansigt, leber, tunge eller svaelg

o lavt antal rede blodlegemer

o nedbrydning af muskler, muskelsmerter eller -svaghed, som kan forekomme grundet skader pa

cellerne i nyrerne.

Undersggelser kan ogsa vise:

o fald blodets kaliumniveau
o oget kreatinin i blodet
o endring i din urin.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o laktatacidose (se "Mulige alvorlige bivirkninger”)

o fedtlever

o gulfarvning af hud eller gjne, kloe eller mavesmerter pa grund af leverbetendelse

o inflammation i nyrerne, udskillelse af store mangder urin, terst, nyresvigt, skade pa tubulaere

celler i nyrerne
. bledgering af knoglerne (med knoglesmerter og af og til knoglebrud til folge)
o rygsmerter grundet nyreproblemer.

Skade pé tubulare celler 1 nyrerne kan vaere forbundet med nedbrydning af muskelvaev, bledgering af
knogler (med knoglesmerter og af og til med knoglebrud til folge), muskelsmerter, muskelsvaghed og
nedsat indhold af kalium eller fosfat i blodet.

- Hyvis du bemzerker nogle af de ovenfor anferte bivirkninger, eller hvis nogle af
bivirkningerne bliver alvorlige, skal du tale med din leege eller med apotekspersonalet.

Hyppigheden af folgende bivirkninger kendes ikke.

o Problemer med knogler. Nogle patienter, der tager antiretroviral kombinationsmedicin sdsom
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, kan udvikle en knoglesygdom, der hedder
knoglenekrose (hvor knogleveaevet der pa grund af nedsat blodtilfersel til knoglen). Nogle af de
mange risikofaktorer for at udvikle denne sygdom er, hvis du tager denne type leegemiddel i
leengere tid, hvis du tager kortikosteroider, hvis du drikker alkohol, hvis du har et meget svagt
immunsystem, eller hvis du er overvagtig. Tegn pa knoglenekrose er:

o stivhed i led
o smerter i led (sarligt i hofter, knae og skuldre)
o sveert ved at bevage sig.

- Hyvis du bemaerker nogen af disse symptomer, skal du sege lzege.
Under hiv-behandling kan der forekomme en stigning i legemsvagt og et forhgjet indhold af fedt og
sukker 1 blodet. Dette skyldes dels forbedret sundhedstilstand og livsstil og med hensyn til fedt i blodet

undertiden selve hiv-leegemidlet. Leegen vil teste dig for at vurdere disse @ndringer.

Andre bivirkninger hos bern

o Hos bern, der far emtricitabin, er det meget almindeligt at opleve @ndringer i hudfarven,
herunder
o pletvis morkfarvning af huden.

o Hos bern er det almindeligt at opleve et lavt antal rede blodlegemer (anami)
o Dette kan forarsage, at barnet bliver tret eller stakandet.

- Hyvis du bemaerker nogen af disse symptomer, skal du fortzelle det til lzegen.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysningerne, der fremgér
herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Blisterpakning: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale
blisterpakning for at beskytte mod fugt.

HPDE-beholder:
o Opbevares i den originale aske for at beskytte mod fugt. Hold beholderen tat tillukket.
o Dette produkt er pavist at veere stabilt 1 30 dage efter forste abning af beholderen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du

ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva indeholder:

- Aktive stoffer: emtricitabin og tenofovirdisoproxil. Hver Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva filmovertrukket tablet indeholder 200 mg emtricitabin og 245 mg tenofovirdisoproxil

(svarende til 291,22 mg tenofovirdisoproxilfosfat eller 136 mg tenofovir).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, natriumstearylfumerat, mikrokrystallinsk cellulose (E460),
hydroxypropylcellulose (lav-substitueret) (E463) og hypromellose (E463).

- @vrige indholdsstoffer i filmovertreekket: polyvinylalkohol, delvis hydrolyseret (E1203),
titandioxid (E171), macrogol 3350 (E1521), talcum (E553b), gul jernoxid (E172), indigotin
(E132).

Udseende og pakningssterrelser

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva filmovertrukne tabletter er grenne til lysegrenne, ovale,

filmovertrukne tabletter med en storrelse péd ca. 18 mm x 10 mm og praeget med ”E T” pa den ene side

og glatte pa den anden side.

Hver beholder indeholder silicagel-terremiddel, som skal blive i beholderen for at beskytte tabletterne.
Silicagel-terremidlet findes i en separat pose eller beholder og ma ikke indtages.

Folgende pakningssterrelser er tilgengelige:



Blisterpakning: pakningssterrelser med 30, 30x1 og 90 filmovertrukne tabletter.
Beholder: pakningssterrelser med 30 og 3x30 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Segborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb
Kroatien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrig
Holland:
Irland:
Italien:
Kroatien:
Litauen:
Portugal:
Rumeenien:

Slovenien:
Spanien:

Storbritannien:
Sverige:
Tjekkiet:
Tyskland:
Ungarn:
Ostrig:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200 mg/245 mg

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200 mg/245 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200mg/245mg, comprimé pelliculé
Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Teva 200/245 mg, filmomhulde tabletten
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200mg/245mg Film-coated Tablets
Emtricitabina e Tenofovir disoproxil Teva

Emtricitabin/Tenofovirdizoproksil Pliva 200 mg/245 mg filmom obloZene tablete
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200mg/245mg apvalkotas tabletes
Emtricitabina +Tenofovir Teva

EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 200mg/245mg comprimate
filmate

Emtricitabin/dizoproksiltenofovirat Teva 200 mg/245 mg filmsko obloZene tablete
Emtricitabina/Disoproxilo de tenofovir Teva 200 mg/245 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200 mg/245 mg Film-coated Tablets
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva 200 mg/245 mg

Emtricitabin / Tenofovirdisoproxil-ratiopharm 200 mg / 245 mg Filmtabletten
Emtricitabine/Tenofovir Teva 200 mg/ 245 mg filmtabletta
Emtricitabin/Tenofovir ratiopharm 200mg/245mg Filmtabletten

Denne indlegsseddel blev senest zendret 09/2020.
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