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 vénd 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 foljande:

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

ABLE

1. Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ir och vad det anvénds for

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehéller tva aktiva substanser:
emtricitabin och tenofovirdisoproxil. Bada dessa aktiva substanser &r antiretrovirala
lakemedel som anvinds for att behandla hiv-infektion. Emtricitabin dr en omvéand
transkriptashdmmare av nukleosidtyp och tenofovir &r en omvénd transkriptashimmare av
nukleotidtyp. Bada kallas emellertid allmdnt NRTI-medel, och verkar genom att paverka
den normala funktionen hos ett enzym (omvént transkriptas) som viruset behover for sin
reproduktion (férokning).

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 hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed 4r 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 lédngre &r effektiva eller som har orsakat
biverkningar.

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

— Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan anvandas i stillet
for separat administrering av emtricitabin och tenofovirdisoproxil i
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 Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed for behandling meot hiv eller for
att minska risken for att smittas med hiv om du ir allergisk mot emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxil eller ndgot annat innehallsimne 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 Minga hiv-tester kan missa en infektion som nyligen intréffat. 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

Beritta for likaren om eventuella influensaliknande symtom — antingen
under ménaden 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 i hiv:



. 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.
Likaren 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 dir det kan finnas blod eller
kroppsvitskor, t.ex. tandborstar och rakblad.

o Dela inte, eller dteranvand inte nalar 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 Emtricitabine/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/Tenofovir disoproxil rekommenderas inte om du har svar
njursjukdom eller om du far dialys.

o Tala med ldkare om du lider av osteoporos, om du tidigare har haft en
skelettfraktur eller om du har problem med skelettet.

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

Tenofovirdisoproxil kan ocksd orsaka forlust av benmassa. Den mest
uttalade forlusten av benmassa sags i kliniska studier nér 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 nir 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
radgora med din ldkare (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 hos 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.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil 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, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta liikemedel.

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 ldkemedel
utsondras 1 ménniskans brostmjolk.

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

. Om du ammar eller funderar péa att amma ska du diskutera detta med din ldkare sa
snart som mdjligt.

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 beddma 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 &r anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lidkare eller
apotekspersonal om du é&r osdker.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehaller sojalecitin.



Om du é&r allergisk mot jordndtter eller soja ska du inte anvinda detta ldkemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehaller natrium.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Tillomed innehaller 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:

. Vuxna: en tablett dagligen, om mdojligt tillsammans med mat.

o Ungdomar i dldern 12 till under 18 ir som viiger minst 35 kg: en tablett
dagligen, om mojligt 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 viger minst 35
kg: en tablett dagligen, om mgjligt tillsammans med mat.

Om du har svarigheter att svilja 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 lakaren sdger 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 ladkemedel. 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 nar 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 6verfora
hiv till andra personer.



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

Om du fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning
av risken samt radgivning. 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 mirker 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 behdver inte ta en ny tablett om du kréks efter 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 nigra doser. Om du slutar anvéinda 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 ldkare. Du kan behdva ldmna blodprover i flera ménader efter
avslutad behandling. Hos vissa patienter med framskriden leversjukdom eller
cirros, rekommenderas inte att behandlingen avslutas eftersom detta kan leda
till att hepatiten forsémras, vilket kan bli livshotande.

-  Informera din likare omedelbart om varje nytt och ovéntat symtom
som upptrdder 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 l&kemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behover 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:

o djup, snabb andning

o dasighet

o illamaende, krakningar
. magsmarta

Om du tror att du kan ha laktacidos, uppsok omedelbart likarvard.

. 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 intrdffa snart efter det att
behandling mot hiv pébdrjas. Man tror att dessa symtom beror pé en forbéttring
av kroppens immunforsvar och mdjliggor for kroppen att bekdmpa infektioner
som kan ha funnits utan nagra synbara symtom.

o Autoimmuna rubbningar, nir immunsystemet angriper frisk kroppsvévnad, kan
ocksé intraffa 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
o hjartklappningar, darrningar eller hyperaktivitet

Om du mérker 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, huvudvérk

hudutslag

svaghetskénsla

Prover kan ocksa visa:

o sankning av fosfathalten i blodet
o forhojt kreatinkinas



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

smaérta, buksmarta

somnsvarigheter, onormala drémmar

matsmaltningsbesvir vilket resulterar i 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 ocksad 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 bukspottkortelbesvar

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

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

Laktacidos (se Eventuella allvarliga biverkningar)

fettlever

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

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

nedsatt benhérdhet (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 skelettsméarta 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 lékare eller apotekspersonal.



Frekvensen for foljande biverkningar &r inte kind.

. 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 anvandning av denna typ av ldkemedel
under ling tid, anvéndning av kortikosteroider, anvéindning av alkohol,
mycket svagt immunsystem och dvervikt. Tecken pé osteonekros ér:

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

Informera likaren om du mérker niagra av dessa symtom.

Under behandlingen mot hiv kan viktokning och en o6kning av blodfett- och
blodglukoshalten foreligga. Detta hdanger 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 pa 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 trétt eller far andnod.

Informera din likare om du mérker nigra av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 0ka informationen om
lakemedels sékerhet.

5. Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burkar och blisterférpackningen efter
{EXP}.Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt. Tillslut burken val.

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


http://www.lakemedelsverket.se/

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 innehéllsimnen: kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa, pregelatiniserad starkelse (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 forséaljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

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



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

Denna bipacksedel édindrades senast 2024-11-22
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