Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg kalvopiillysteiset
tabletit

emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen ottamisen, silla se
sisiltidi sinulle tirkeiti tietoja

- Séailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma 14ddke on méadrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Téma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed on ja mihin sité kéytetédn
2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmistetta

3. Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

1. Miti Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed on ja mihin sitd kdytetiin

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed siséiltia kahta vaikuttavaa ainetta,
emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia. Kummatkin vaikuttavat aineet ovat HIV-
infektion hoitoon kéytettdvid antiretroviraalisia lddkkeitd. Emtrisitabiini on
nukleosidikédénteiskopioijaentsyymin estdji ja tenofoviiri on
nukleotidikdédnteiskopioijaentsyymin  estdjad. = Kummastakin  kdytetddn  yleisesti
nukleosidikdénteiskopioijaentsyymin estdjd -nimitysté ja niiden vaikutus perustuu viruksen
lisddntymiselle tirkedn entsyymin (kdénteiskopioijan) normaalin toiminnan estoon.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen, jota emtrisitabiinia ja
tenofoviiridisoproksiilia siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta kiytetiin ihmisen
immuunikatovirus 1:n (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon aikuisilla
. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed valmistetta kiytetain myos

HIV:n hoitoon nuorilla (12 vuotta tiyttineilli mutta alle 18vuotiailla),
jotka painavat vihintiin 35 kg ja joita on jo hoidettu muilla HIV-1adkkeilla,
jotka eivit endd tehoa tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

— Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta tulee aina



kayttad yhdessd muiden HIV-infektion hoitoon kéytettédvien lddkkeiden
kanssa.

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

Téama lddke ei paranna HIV-infektiota. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -
valmistetta kdyttdessidsi voit edelleen saada tulehduksia ja muita HIV-infektioon liittyvid
sairauksia.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta kiytetiin myos
vihentimiin HIV-1-infektion riskii aikuisilla ja 12 vuotta tiyttineilli mutta alle
18-vuotiailla nuorilla, jotka painavat vihintéain 35 kg, kun sitd otetaan paivittiin ja
samalla huolehditaan turvallisista seksikéytanndista:

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

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmistetta

Ali ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-infektion
hoitamiseen tai HIV-riskin vihentimiseen, jos olet allerginen emtrisitabiinille,
tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos timé koskee sinua, kerro valittomasti asiasta laakirille.

Ennen Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista HIV-
tartuntariskin pienentéimiseksi:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed voi auttaa pienentimididn HIV-tartunnan
riskid ainoastaan ennen tartunnan saamista.

. Sinun on oltava HIV-negatiivinen, jotta voit alkaa ottaa Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-riskin pienentimiseen.
Sinun on kdytdvd HIV-testissd ja varmistettava, ettei sinulla ole HIV-infektiota.
Al4 ota emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia riskin pienentimiseksi, ellet ole
varmistanut olevasi HIV-negatiivinen. HIV-positiivisten on kéytettdva
emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia yhdessd muiden laddkkeiden kanssa.

. Tuore tartunta ei niy monissa HI'V-testeissi. Jos saat flunssan kaltaisen
taudin, kyse voi olla dskettdin saadusta HIV-tartunnasta.
HIV-infektion merkkejd voivat olla

vasymys

kuume

nivel- tai lihassarky

padnsarky

oksentelu tai ripuli

ihottuma

yohikoilu

suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.



Kerro ldikarille kaikista flunssan tyyppisisti oireista — sekd Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen kéytdn aloittamista edeltévéin
kuukauden aikana esiintyneistd ettd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmisteen kdyton aikana esiintyvisté oireista.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Kun kiytit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
tartuntariskin pienentimiseksi:

o Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta joka pdiva riskin
pienentimiseksi, ei vain silloin, kun uskot olevasi alttiina HI'V-infektiolle.
Al4 jitd viliin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -annoksia 414k
lopeta ladkkeen kdyttod. Annosten jattdminen véliin saattaa suurentaa HIV-
tartunnan riskia.

o Kéy saannollisesti HIV-testissa.

. Jos arvelet saaneesi HIV-tartunnan, kerro siitd heti 1adkarille, joka voi
varmistaa lisdtesteilld, ettd et ole saanut tartuntaa.

. Pelkki Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen ei

valttimétti estid HIV-tartuntaa.

o Harrasta aina turvaseksid. Kiyta aina kondomia vélttddksesi
kosketusta siemennesteen, eméttimen eritteiden tai veren kanssa.

o Al lainaa henkilokohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai
ruumiinnesteitd, kuten hammasharjaa tai partateria

o Ali kiiytd yhteisid dldka kiytd uudelleen neuloja tai muita vilineiti, joilla
pistetddn tai kiytetdan ladkkeitd tai huumausaineita.

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

Kysy ladkériltd, jos sinulla on muuta kysyttdvdd HIV-tartunnan ehk&isemisesti tai
HIV:n tartuttamisesta muihin ihmisiin.

Kun kiiytit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-infektion
hoitoon tai HI'V-tartuntariskin pienentimiseksi:

o Emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili saattaa vaikuttaa munuaisiisi. Ennen
hoitoa ja hoidon aikana ladkéri saattaa madritd verikokeita tarkistaakseen
munuaistesi toiminnan. Kerro ladkarille, jos sinulla on aikaisemmin ollut
munuaissairaus tai kokeet ovat osoittaneet munuaisten toimintah&irigita.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta ei pidd antaa nuorille,
joilla on munuaisten toimintahdirioita. Jos sinulla on munuaisongelmia, ladkéari
saattaa neuvoa sinua lopettamaan Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Tillomed
-valmisteen ottamisen, tai jos sinulla jo HIV-infektio, ottamaan
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta harvemmin.
Emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia ei suositella, jos sinulla on vaikea
munuaissairaus tai kédyt dialyysissa.

o Kerro ladkaérille, jos kérsit osteoporoosista, sinulla on ollut luunmurtumia tai jos
sinulla on ongelmia luuston kanssa.



o Luustoon liittyvié hiirioitd (ilmenevat jatkuvana tai pahenevana luukipuna ja
johtavat toisinaan murtumiin) voi esiintyd myds munuaisten tubulussolujen
vaurioitumisen seurauksena (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Kerro ldékdrille, jos sinulla on luukipua tai murtumia.

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

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

. Keskustele ldéikirin kanssa jos sinulla on ollut maksasairaus, mukaan
lukien maksatulehdus (hepatiitti). 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, 14édkéri valitsee huolellisesti sinulle parhaiten
sopivan hoidon.

. Selvitd, onko sinulla hepatiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kdyttaa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta. Jos sinulla on
HBYV, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamisen
lopettamisen jdlkeen on olemassa vakava maksan toimintahiirididen riski
riippumatta siitd, onko sinulla myos HIV. On térkeds, ettet lopeta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista
keskustelematta ldikérin kanssa: ks. kohta 3 Ald lopeta Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista.

. Keskustele ldiikirin kanssa, jos olet yli 65-vuotias.
Emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia ei ole tutkittu yli 65-vuotiailla potilailla.

Lapset ja nuoret

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

Muut Lidkevalmisteet ja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

Ald kiiytdi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta, jos ennestiin
kaytat muita ladkkeitd, jotka sisdltdvit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -
valmisteen aineosia (emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia), tai muita virusladkkeita,
jotka sisdltivit tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia tai adefoviiridipivoksiilia.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden
ladikkeiden kanssa, jotka saattavat vahingoittaa munuaisia: on erityisen tarkeas, ettd
kerrot l4édkarille, jos otat jotain ndistéd ladkkeistd, joihin kuuluvat

. aminoglykosidit (bakteeri-infektioon)
. amfoterisiini B (sieni-infektioon)
. foskarnetti (virusinfektioon)



gansikloviiri (virusinfektioon)

pentamidiini (infektioihin)

vankomysiini (bakteeri-infektioon)

interleukiini-2 (sydvén hoitoon)

sidofoviiri (virusinfektioon)

ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet, jotka lievittavit luusto- tai
lihaskipua).

Jos kaytat HIV:n hoitoon proteaasinestdjiin kuuluvaa virusladkettd, ladkari voi maarata
verikokeita tarkkaillakseen munuaistesi toimintaa huolellisesti.

On myos tirkeéi kertoa ldédkarille, jos kéytat ledipasviirin ja sofosbuviirin, sofosbuviirin
ja velpatasviirin tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé hepatiitti C
-infektion hoitoon.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden,
didanosiinia sisiltivien lidkkeiden kanssa (HIV-infektion hoitoon): Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden, didanosiinia siséltdvien
viruslddkkeiden kanssa voi nostaa didanosiinin pitoisuuksia veressési ja pienentdd CD4-
solumdédrad. Harvinaisena on raportoitu haimatulehduksia ja joskus kuolemaan johtavaa
maitohappoasidoosia (maitohappopitoisuuden liiallinen nousu veressd), kun potilaat ovat
ottaneet tenofoviiridisoproksiilia ja didanosiinia samanaikaisesti. L&dkari tulee
harkitsemaan tarkoin, hoidetaanko sinua tenofoviirin ja didanosiinin yhdistelmalla.

Kerro liddkarille, jos kaytdt nditd ladkkeitd. Kerro lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ruuan ja juoman kanssa

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tulisi ottaa ruuan kanssa aina kun
mahdollista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy liddkirilti tai apteekista neuvoa ennen timin lifikkeen kiyttoa.

Jos olet ottanut Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed valmistetta raskauden aikana,
ladkari saattaa maaritd verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi sdénnollisesti
lapsesi  kehityksen  seuraamiseksi.  Lasten, joiden  &idit ovat  ottaneet
nukleosidikdénteiskopioijaentsyymin estéjid raskauden aikana, saama hyoty ladkityksestad
HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin laékityksen haittavaikutukset.

. Al4 imetd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed hoidon aikana, silld
tadman ladkkeen vaikuttavat aineet erittyvéat didinmaitoon.

. Imettamista ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa
tarttua lapseen didinmaidon vélityksella.

° Jos imetit tai harkitset imettdmisté, keskustele asiasta 1d4kérin kanssa

mahdollisimman pian.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -hoidon aikana, il aja dldka kaytd mitdén
tyovélineiti tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lddkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunna n
kanssa, jos olet epavarma.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed sisiltia soijalesitiinii.

Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, 414 kayta tdtd ladkevalmistetta.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed sisiltia natriumia.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 g)
kalvopaéllysteistd tablettia kohti, joten se on kéytédnnollisesti katsoen natriumvapaa.

3. Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta otetaan

. Ota tita lddketti juuri siten kuin ladkiri on maariannyt. Tarkista ohjeet
ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
infektion hoitoon on seuraava:

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

. 12 vuotta tiyttineet mutta alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat
vihintian 35 kg: yksi tabletti pdivéssé, yhdessd ruuan kanssa aina kun
mahdollista.

Suositeltu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -annos HIV-tartunnan riskin
pienentimiseen on seuraava:

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

. 12 vuotta tiyttineet mutta alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat
viahintididn 35 kg: yksi tabletti pdivéssd, yhdessd ruuan kanssa aina kun
mahdollista.

Jos sinulla on nielemisvaikeuksia, murskaa tabletti lusikan kérjelld ja sekoita se
noin 100 ml:aan (puoli lasia) vettd, appelsiinimehua tai viinirypdlemehua ja juo
heti.

. Ota aina lddkirin maariaiméa annos varmistaaksesi, ettd ladkehoitosi on
tehokasta ja viahentddksesi vastustuskyvyn kehittymisté hoidolle. Ald muuta



annostasi, ellei 144kéri neuvo sinua niin tekemaén.

° Jos saat hoitoa HIV-infektioon, lddkéri maardd Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Tillomed -valmistetta yhdessd muiden retroviruslddkkeiden
kanssa. Katso ndiden muiden retroviruslddkkeiden pakkausselosteista,
miten niitd kaytetdan.

. Jos otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
tartunnan riskin pienentimiseen, ota Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmistetta joka péivi, ei vain silloin, kun uskot olleesi alttiina HIV-
infektiolle.

Kysy laékarilta, jos sinulla on kysyttdvaa HIV-tartunnan ehkéisemisesté tai HIV:n muihin
ihmisin tartuttamisen estamisesté.

Jos otat enemmin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta kuin
sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd, ota aina
yhteyttd 1adkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Pidd ladkepurkki mukanasi, jotta sinun on
helpompi kuvailla, mité olet ottanut.

Jos annos jia viliin

On tdrkeda, ettei Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -annoksia jéé ottamatta.

e Jos huomaat unohduksesi 12 tunnin kuluessa tavallisesta
ladkkeenottoajasta, ota tabletti niin pian kuin mahdollista, mieluiten ruuan
kanssa. Ota sitten seuraava annos tavalliseen aikaan.

e Jos huomaat unohduksesi 12 tunnin tai pidemmsén ajan kuluttua tavallisesta
liikkeenottoajasta, dld ota unohtunutta annosta. Odota ja ota seuraava annos
tavalliseen aikaan, mieluiten ruuan kanssa.

Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -
valmisteen ottamisen jilkeen, ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia,
mikéli Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamisesta on kulunut
yli tunti ennen oksentamista.

Ali lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista

. Jos otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
infektion hoitoon, tablettien kiyton lopettaminen saattaa heikentda ladkérin
suositteleman HIV-hoidon tehoa.

. Jos otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
infektion riskin pienentimiseen, ild lopeta Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmisteen ottamista alaka jata annoksia véliin. Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen kdyton lopettaminen tai annosten
jéattdminen viliin saattaa suurentaa riskid saada HI'V-tartunta.



> Ali lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen
ottamista keskustelematta laiikirin kanssa.

. Jos sinulla on hepatiitti B -infektio, on erityisen tarkea, ettet lopeta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -hoitoa keskustelematta asiasta
ladkarin kanssa. Sinulta joudutaan mahdollisesti ottamaan verikokeita useiden
kuukausien ajan hoidon lopettamisen jalkeen. Hoidon lopettamista ei
suositella joillakin potilailla, joiden maksasairaus on pitkélle edennyt tai joilla
on kirroosi. Se voisi johtaa hepatiitin pahenemiseen, miké voi olla
hengenvaarallista.

>  Kerro lddkirille vilittomaésti uusista tai epitavallisista oireista, joita
toteat hoidon péaittymisen jdlkeen, etenkin oireista, jotka normaalisti
yhdistiisit hepatiitti B -infektioon.

Jos sinulla on kysymyksid timidn lddkkeen kaytostd, kédnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niit4 saa.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset:

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

o syvé, nopea hengitys

o uneliaisuus

o pahoinvointi, oksentelu
o vatsakipu.

Jos epiilet, ettii sinulla on maitohappoasidoosi, hakeudu vilittomasti hoitoon.

o Kaikki tulehdusten ja infektioiden merkit. Joillakin potilailla, joilla on
pitkélle edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aiemmin todettu
opportunistisia infektioita (heikkoon immuunijarjestelmaén liittyvia infektioita),
aiempien infektioiden tulehdusten merkkeja ja oireita voi ilmeté pian HIV-
hoidon aloittamisen jélkeen. Néiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston
immuunivasteen paranemisesta, jolloin elimistd pystyy paremmin taistelemaan
infektioita vastaan, joita on voinut olla ilman nikyvii oireita.

o Autoimmuunisairauksia, joissa immuunijérjestelma hyokkéa terveitd kudoksia
vastaan, saattaa myos ilmetd, kun aloitat lddkkeiden kayton HIV-infektion
hoitoon. Autoimmuunisairauksia saattaa ilmetd useiden kuukausien kuluttua
hoidon aloittamisesta. Tarkkaile kaikkia infektio-oireita ja muita oireita, joita
ovat esimerkiksi
. lihasheikkous



. késistd ja jaloista alkava ja vartaloa kohti etenevé heikkous,
o syddmentykytys, vapina tai hyperaktiivisuus

Jos havaitset niitid tai muita tulehdus- tai infektio-oireita, hakeudu vilittomaésti
hoitoon.

Mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenestd)

ripuli, oksentelu, pahoinvointi
huimaus, paénsarky

ihottuma

heikkouden tunne.

Kokeet voivat myés osoittaa:

veren fosfaattipitoisuuden alenemista
kreatiinikinaasin kohoamista

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintyd korkeintaan yhdelld kymmenestd)

kipu, vatsakipu

univaikeudet, epanormaalit unet

ruoansulatusongelmat, jotka ilmenevét epdmiellyttdvana olona aterioiden jalkeen,
vatsan turvotus, ilmavaivat

ihottumat (mukaan lukien punaiset pilkut tai ldiskat, joihin joskus liittyy
rakkuloita ja ihon turvotusta), jotka saattavat olla allergisia reaktioita, kutina,
ihon varimuutokset kuten 14dikikds ihon tummuminen

muut allergiset reaktiot, kuten hengityksen vinkuna, turvotus ja pyorrytys
luumassan menetys.

Kokeet voivat myos osoittaa:

alhaisia  valkoverisolumédria  (alhainen  valkoverisolumédrd voi  lisétd
infektioherkkyyttési)

kohonneita triglyseridiarvoja (rasvahapot), kohonneita veren sappineste- tai
sokerimééaria

maksan ja haiman toimintah&irigita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta)

haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu

kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen

anemia (alhainen punaverisolumaard)

lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous, joita voi esiintyd munuaisten
tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena.

Kokeet voivat myos osoittaa:



. veren kaliumpitoisuuden alenemista
° kohonnutta veren kreatiniiniarvoa
° virtsamuutoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintyd korkeintaan yhdelld tuhannesta)
o maitohappoasidoosi (ks. Mahdolliset vakavat haittavaikutukset)
o rasvamaksa

. maksatulehduksen aiheuttama ihon tai silmien keltaisuus, kutina tai
haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu

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

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

o munuaisongelmista johtuva selkikipu

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

Jos havaitset néitd haittavaikutuksia tai haittavaikutukset muuttuvat vakaviksi,
kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyytti ei tiedeté.

o Luusto-ongelmat. Joillekin retrovirusladkeyhdistelmié, esimerkiksi
Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta, kayttaville
potilaille voi kehittyd osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen
kuoleminen, joka johtuu veren kulun estymisestd luuhun). Taémantyyppisen
ladkkeen pitkdaikainen kdytto, kortikosteroidihoito, alkoholinkayttd, heikko
immuunijarjestelma ja ylipaino saattavat olla tdmén sairauden riskitekijoita.
Osteonekroosin oireita ovat
. niveljaykkyys
. nivelsérky ja -kipu (etenkin lonkissa, polvissa ja olkapdissa)

. litkkkumisvaikeudet.

Jos havaitset niiti oireita, kerro niista ldikirille.

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja glukoosiarvot voivat nousta. Se liittyy
osittain parantuneeseen terveydentilaan ja el&dméntapaan, ja veren rasva-arvojen osalta
joskus myd0s itse HIV-ladkkeisiin. Ladkéri selvittda testeilld nima muutokset.

Muut vaikutukset lapsilla

o Emtrisitabiinia saaneilla lapsilla on ilmennyt hyvin yleisend haittavaikutuksena
ihon véarimuutoksia, kuten ihon ldiskittdistd tummumista.

e Lapsilla on ilmennyt yleisesti punasolujen vahdisyyttd (anemiaa). Tdma saattaa
aiheuttaa lapselle vdsymystd tai hengéstymista.

Jos havaitset niita oireita, kerro niisti lidkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssid
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaéin tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nékyville.

Al kiytid titd ulkopakkauksessa purkissa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdaivamadran (EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttOpdivamadra tarkoittaa kuukauden
viimeista pdivaa.

Ei saa sdilyttdd yli 30 °C:n lampétilassa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Pidd purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd héavittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed siséltia

. Vaikuttavat aineet ovat emtrisitabiini ja tenofoviiridisoproksiili. Jokainen
kalvopaéllysteinen Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -tabletti
sisdltdd 200 mg emtrisitabiinia ja 245 mg tenofoviiridisoproksiilia (joka
vastaa 300 mg tenofoviiridisoproksiilifumaraattia tai 136 mg tenofoviiria).

Muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu tdrkkelys (maissitirkkelys), lesitiini (soija) (E322), polyvinyylialoholi,
osittain hydrolysoitu (E1203), titaanidioksidi (E171), talkki, ksantaanikumi (E415).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Puhtaanvalkoinen tai vaalea kapselinmuotoinen kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”EM” ja toisella puolella merkintd ”’144”. Tabletti on kooltaan noin
19,20 mm x 9,70 mm.

Ldpipainopakkaus:
Kalvopaillysteiset tabletit on pakattu kuviottoman siledn alumiinifolion ja kuviottoman
muotoillun alumiini/alumiinifolion véliin, perforoitu yksittaispakattu lapipainopakkaus.

Pakkauskoot: 30 x 1 ja 90 x 1 kalvopaillysteistd tablettia
Purkit:

30 tablettia siséltdvd HDPE-purkki, jossa on kuivausaine (silikageelid sisaltiva HDPE-
kapseli) ja lapsiturvallinen polypropyleenikorkki.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld

Saksa

Valmistaja'

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlanti

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
1.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Paikallinen edustaja

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Ruotsi

Vain todellinen julkaisupaikka mainitaan markkinoidussa tuotteessa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.01.2025




Bipacksedel: Information till patienten
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg filmdragerade tabletter

emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den
innehiller information som ér viktig for dig

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed
Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S .

1. Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed éir och vad det anviinds for

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehéller tva aktiva substanser:
emtricitabin och tenofovirdisoproxil. Badda dessa aktiva substanser &r antiretrovirala
lakemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion. Emtricitabin &r en omvénd
transkriptashammare av nukleosidtyp och tenofovir ar en omvénd transkriptashammare av
nukleotidtyp. Béda kallas emellertid allmént NRTI-medel, och verkar genom att paverka
den normala funktionen hos ett enzym (omvént transkriptas) som viruset behover for sin
reproduktion sig (fordkning).

Emtricitabin och tenofovirdisoproxil som finns i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed iir en behandling mot humant
immunbristvirus 1-infektion (hiv-1) hos vuxna
. Likemedlet anvinds dven for behandling av hiv hos ungdomar i dldern 12

ar till under 18 ar som véger minst 35 kg och som redan har behandlats med
andra hiv-mediciner som inte langre &r effektiva eller som har orsakat
biverkningar.

— Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ska alltid tas i kombination
med andra lakemedel mot hiv.

— Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan anvéndas i stéllet
for separat administrering av emtricitabin och tenofovirdisoproxil 1
samma doser.



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

e  Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed anvinds ocksa for att minska risken
for att infekteras med hiv-1 hos vuxna och ungdomar 12 ar och upp till mindre
dn 18 ar som viger minst 35 kg, nér det tas dagligen tillsammans med sékert sex:

Se avsnitt 2 for en lista dver forsiktighetsatgdrder som kan vidtas mot hiv-infektion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Emtricitabin / Tenofovirdisoproxil Tillomed

Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for behandling mot hiv eller for
att minska risken for att smittas med hiv om du ér allergisk mot emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta giiller dig ska du informera din liikare omedelbart.

Innan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for att minska risken for
att fa hiv:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan endast hjélpa till att minska risken for att
du fér hiv innan du smittas.

. For att minska risken for att fi hiv méste du vara hiv-negativ innan du
borjar med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed. Du maste bli testad
for att sdkerstilla att du inte redan har en hiv-infektion. Ta inte
emtricitabin/tenofovirdisoproxil for att minska din infektionsrisk om det inte har
bekréftats att du &r hiv-negativ. Personer med hiv-infektion méste ta
emtricitabin/tenofovirdisoproxil i kombination med andra lakemedel.

o 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 pa hiv-infektion:

trotthet

feber

led- eller muskelvark

huvudvirk

krékning eller diarré

hudutslag

nattsvettning

forstorade lymfkortlar i halsen eller ljumsken

Beriitta for likaren om eventuella influensaliknande symtom — antigen under
manaden innan behandling inleds med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed eller niar som helst medan du tar Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil.

Varningar och forsiktighet

Medan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for att minska risken for
att fa hiv:



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

o Lat dig testas regelbundet for hiv.

. Om du tror att du har infekterats med hiv, beridtta omedelbart for din ldkare.
Lékaren kan vilja utfora fler tester for att sékerstélla att du fortfarande &r hiv-
negativ.

. Att bara ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed forhindrar

eventuellt inte att du far hiv.

o Utdva alltid sdkert sex. Anviand kondom for att minska kontakten med
sddesvitska, vaginalvétskor eller blod.

o Dela inte personliga artiklar dar det kan finnas blod eller
kroppsvitskor, t.ex. tandborstar och rakblad.

o Dela inte eller ateranvind inte nélar eller annan injicerings- eller
lakemedelsutrustning.

o Lat dig testas for andra sexuellt dverforda infektioner som syfilis och
gonorré. Dessa infektioner gor det léttare for dig att infekteras med hiv.

Fraga din ldkare om du har fler frdgor om hur du forhindrar att du far hiv eller overfor
hiv till andra personer.

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

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

. Tala om for med din ldkare om du ve att du lider av osteoporos, om du tidigare har
haft en skelettfraktur eller om du har problem med skelettetbenskorhet.

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

Tenofovirdisoproxil kan ocksd orsaka forlust av benmassa. Den mest
uttalade forlusten av benmassa sdgs i1 kliniska studier ndr patienter
behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination med en forstarkt
proteashdmmare.



Sammantaget ar effekterna av tenofovirdisoproxil pa langvarig skeletthélsa
och framtida frakturrisk hos vuxna och barn ovissa.

. Informera din likare 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 ckad
risk for svara och eventuellt dodliga leverkomplikationer.

Om du har hepatit B eller C kommer din ldkare att omsorgsfullt vilja den
bésta behandlingen for dig.

. Ta reda pa din hepatit B-virusstatus (HBV-status) innan du borjar med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed. Om du har HBV 16per du
allvarlig risk att drabbas av leverproblem nér du slutar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed, oavsett om du har hiv eller inte.
Det ar viktigt att du inte slutar ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed utan att rddgoéra med din lékare (se avsnitt 3, ”Sluta inte att ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed”).

. Tala med din likare om du dr 6ver 65 ar. Emtricitabin/tenofovirdisoproxil har
inte studerats hos patienter 6ver 65 érs alder.

Barn och ungdomar
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ska inte anvdndas av barn under 12 ar.
Andra liikkemedel och Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

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

Att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed med andra liikemedel som kan
skada njurarna: Det dr sdrskilt viktigt att tala om for din lékare om du tar den hér typen
av lakemedel, till exempel:

aminoglykosider (mot bakteriell infektion)

amfotericin B (mot svampinfektion)

foskarnet (mot virusinfektion)

ganciklovir (mot virusinfektion)

pentamidin (mot infektioner)

vankomycin (mot bakteriell infektion)

interleukin-2 (for behandling av cancer)

cidofovir (mot virusinfektion)

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

Om du tar andra antivirala ladkemedel, s& kallade proteashdmmare, for behandling mot hiv
kan din lékare komma att ordinera blodprover for att noggrant 6vervaka din njurfunktion.



Det dr ocksa viktigt att du talar om for din likare om du tar ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir for att behandla hepatit C-
infektion.

Att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed med andra likemedel som
innehiller didanosin (for behandling mot hiv-infektion): Om du tar
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tillsammans med andra antivirala lakemedel
innehéllande didanosin, kan blodnivderna av didanosin 6ka och CD4-celltalet sjunka.
Sillsynta fall av bukspottkdrtelinflammation och laktacidos (Gverskott av mjolksyra i
blodet), i vissa fall med dodlig utgéng, har rapporterats vid samtidig behandling med
lakemedel som innehéller tenofovirdisoproxil och didanosin. Din ldkare kommer noggrant
att dvervédga om du kan behandlas med en kombination av tenofovir och didanosin.

Tala om for din likare om du tar ndgot av dessa ladkemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed med mat och dryck

. Niér det dr mojligt bor Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tas
tillsammans med foda.

Graviditet och amning

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

Om du har tagit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed under din graviditet, kan
lakaren begira att barnet regelbundet ldmnar blodprover och genomgar andra
undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn vars mamma har tagit NRTIer
under graviditeten dr fordelen med skyddet mot hiv storre &n risken for biverkningar.

. Amma inte under behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed. Detta pa grund av att de aktiva substanserna i detta lakemedel
utsondras i manniskans brostmjolk.

. Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-
infektion kan 6verforas till barnet via brostmjolken.

. Om du ammar eller funderar pa att amma ska du diskutera detta med din
lakare sa snart som mojligt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan orsaka yrsel. Kér inte bil och anvind inte
verktyg eller maskiner om du kénner att du blir yr nér du tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Tillomed.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbeten som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ér anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis



darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehéller sojalecitin.

Om du é&r allergisk mot jordndtter eller soja ska du inte anvidnda deta lakemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehéller natrium.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23
mg) per filmdragerad tablett och &r ddrmed nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

. Ta alltid detta liikemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

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

o Vuxna: en tablett dagligen, om mojligt tillsammans med mat.

o Ungdomar i dldern 12 till under 18 ir som viger minst 35 kg: en tablett
dagligen, om mdjligt tillsammans med foda.

Rekommenderad dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for att minska
risken for att fa hiv ir:

. Vuxna: en tablett dagligen, om mdojligt tillsammans med mat.
. Ungdomar fran 12 ar och upp till mindre én 18 ar som viiger minst 35
kg: en tablett dagligen, om mgjligt tillsammans med mat.

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.

. Ta alltid den dos som ldkaren har ordinerat for att garantera att 1dkemedlet &r
effektivt och for att minska utvecklingen av resistens mot behandlingen. Andra
inte dosen savida inte ldkaren séger at dig att gora det.

. Om du behandlas for hiv-infektion kommer din ldkare att skriva ut
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tillsammans med andra
antiretrovirala lakemedel. Las bipacksedlarna for dessa for att fa
vigledning om hur de ska tas.

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



Fraga din ldkare om du har nagra fragor om hur du ska foérhindra att fa hiv eller att verfora
hiv till andra personer.

Om du har tagit for stor méiingd av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

Om du fatt 1 dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel.
0800 147 111 i Finland) f6r bedémning av risken samt rddgivning. Spara burken sé att du
enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du missar en dos

Det dr viktigt att du inte missar ndgon dos med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed.

e Om du mérker det inom 12 timmar fran den tid da du brukar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed, ta tabletten, helst tillsammans
med foda, s& snart som mdjligt. Ta sedan nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

e  Om du mirker det inom 12 timmar fran den tid da du brukar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed, ignorera den missade dosen. Vénta
och ta nésta dos, helst tillsammans med foda, vid den vanliga tiden.

Om du kriks inom mindre {in 1 timme efter en dos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed, ta en ny tablett. Du behover inte ta en ny tablett om du kraks mer dn 1 timme
efter det att du tagit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed.

Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

. Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for behandling av
hiv-infektion, om du slutar ta tabletterna kan effekten av den anti-hiv-behandling
lakaren har rekommenderat minskas.

. Om du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for att minska
risken for att fa hiv, sluta inte ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed
eller missa nagra doser. Om du slutar anvdnda Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed, eller missar doser, kan risken for att du far hiv-infektion 6ka.
> Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed utan att
forst kontakta din léikare.

. Om du har kronisk hepatit B &r det sarskilt viktigt att du inte avslutar
behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed utan att forst
prata med din l&kare. Du kan behdva lémna 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 forsédmras, vilket kan bli livshotande.

-  Informera din likare omedelbart om varje nytt och ovéntat symtom
som upptrdader efter avslutad behandling, sérskilt symtom som du

vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta hir lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare
behdver inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar:

o Laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet) ar en séllsynt men potentiellt
livshotande biverkning. Laktacidos intraffar oftare hos kvinnor, sirskilt om de
ar overviktiga, och hos personer med leversjukdom. Foljande kan vara tecken
pa laktacidos:

djup, snabb andning
dasighet

illamaende, krakningar
magsmarta

Om du tror att du kan ha laktacidos, uppsok omedelbart likar vard.

. 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 pé inflammation fréan tidigare infektioner intréffa snart efter det en
behandling mot hiv pabdrjas. Man tror att dessa symtom beror pa en forbattring
av kroppens immunforsvar och mdjliggor for kroppen att bekdmpa infektioner
som kan ha funnits utan nagra synbara symtom.

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

muskelsvaghet

svaghet som bdrjar 1 hdinderna och fotterna och ror sig uppat mot bélen

hjartklappningar, darrningar eller hyperaktivitet

Om du mirker dessa eller nigra symtom pa inflammation eller infektion ska du
omedelbart soka vard.

Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar

(kan forekomma hos minst 1 av 10 patienter):

diarré, krakningar, illaméende
yrsel, huvudvirk

hudutslag

svaghetskénsla

Prover kan ocksa visa:



sankning av fosfathalten i blodet
forhojt kreatinkinas

Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

smarta, buksmérta

somnsvarigheter, onormala drémmar

matsmaltningsbesvir vilket resulterar 1 obehag efter maltider, kinsla av
uppsvilldhet, gasbildning

hudutslag (inklusive roda prickar eller hudfldckar, ibland med blasbildning och
svullnad av huden) som kan vara allergiska reaktioner, kladda, missfargning av
huden inklusive morka flackar pa huden

andra allergiska reaktioner, som vésande/pipande andning, svullnad eller yrsel
forlust av benmassa

Prover kan ocksa visa:

lagt antal vita blodkroppar (en sdankning av antalet vita blodkroppar kan innebéra

att du 4r mer bendgen att fa infektion)

forhojda halter av triglycerider (fettsyror) 1 blodet, kad mangd gallpigment i blodet

eller forhojt blodsocker
lever- och bukspottkdrtelbesvar

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

smarta i buken (magen) orsakad av inflammation i bukspottkorteln

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

anemi (l1agt antal roda blodkroppar)

muskelnedbrytning, muskelsmarta eller muskelsvaghet som kan forekomma pa
grund av skada pa njurtubuliceller

Prover kan ocksad visa:

sdnkta kaliumhalter i blodet
forhojd kreatininhalt i blodet
forandringar i urinen

Séllsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

Laktacidos (se Eventuella allvarliga biverkningar)

fettlever

gul hy eller gula 6gon, klada, eller smarta i buken (magen) orsakad av
inflammation i levern

njurinflammation, kissar mycket och kénner dig torstig, njursvikt, skada pa
njurtubuliceller.

nedsatt benhdrdhet (som orsakar skelettsmérta och ibland leder till frakturer)
ryggsmairta orsakad av njurbesvar

Skada pé njurtubuliceller kan vara forenad med nedbrytning av muskler, nedsatt
benhardhet (som orsakar skelettsmérta och ibland leder till frakturer), muskelsmarta,
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 ldkare eller apotekspersonal.

Frekvensen for foljande biverkningar &r inte kand.

o Skelettproblem. Vissa patienter som tar antiretrovirala
kombinationsldkemedel som Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan
utveckla en bensjukdom som kallas osteonekros (benviavnadsddd som orsakas
av forlorad blodtillforsel till benvdvnaden). Nagra av de manga riskfaktorerna
for att utveckla denna sjukdom, dr anvdndning av denna typ av ldkemedel
under ling tid, anvéndning av kortikosteroider, anvéindning av alkohol,
mycket svagt immunsystem och dvervikt. Tecken pa osteonekros ér:

. ledstelhet
. ledvirk och -smérta (sérskilt i hoftleden, knéleden och axelleden)
. svérighet att rora sig

Informera likaren om du méirker niagra av dessa symtom.

Under behandlingen mot hiv kan viktokning och en o6kning av blodfett- och
blodglukoshalten foreligga. Detta hdnger delvis ithop med en forbéttrad hélsa och livsstil
och vad blodfetterna betraffar, ibland med sjédlva hiv-lakemedlen. Din ldkare kommer att
ta prover med avseende pé detta.

Ovriga biverkningar hos barn

e Barn som har getts emtricitabin har mycket ofta drabbats av missférgning av
huden inklusive morka flackar pa huden.

e Barn drabbats ofta av lagt antal roda blodkroppar (anemi). Detta kan leda till att
barnet blir trott eller far andnod.

Informera din liikare om du mérker nigra av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

Sverige Finland
Liakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sdkerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomradet Fimea
webbplats: Biverkningsregistret
www.lakemedelsverket.se PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

5. Hur Emtricitabin / Tenofovirdisoproxil Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burkar och blisterférpackningen efter
(EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt. Tillslut burken vil.

Likemedel ska inte kastas i1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar ldkemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna ir emtricitabin och tenofovirdisoproxil. En
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed filmdragerad tablett innehaller
200 mg emtricitabin och 245 mg tenofovirdisoproxil (motsvarande 300 mg
tenofovirdisoproxilfumarat eller 136 mg tenofovir).

(")Vl'iga innehallsimnen: kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa, pregelatiniserad stirkelse (majsstirkelse), sojalecitin (E322), delvis hydrolyserad
polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), talk, xantangummi (E415).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till benvit filmdragerad tablett i modifierad kapselform, priaglad med ”EM” pa den ena
sidan och 144" pa andra sidan. Tablettens matt &r cirka 19,20 mm x 9,70 mm.

Blisterforpackning:

Filmdragerade tabletter i perforerad dosblisterforpackning av aluminiumfolie.
Forpackningsstorlekar: 30 x 1 respektive 90 x 1 filmdragerade tabletter.
Burkar:

30 tabletter i HDPE-burkar som innehaller torkmedel (kiselgel i HDPE-behéllare) med
barnskyddande polypropylenférslutning (PP).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schoénefeld
Tyskland

Tillverkare!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

IRLAND



Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Lokal foretriadare

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

1Endast den faktiska utgivningsplatsen kommer att listas pa den marknadsforda produkten

Denna bipacksedel dindrades senast 10.01.2025
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