Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil orsaka
biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

For fullstandig forteckning éver eventuella biverkningar, 1as bipacksedeln som
medfoljer i IAkemedelsférpackningen.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive
nya eller férvarrade njur- och benproblem. Fére och under behandlingen kan
din lakare ordinera blodprov for att mata njurarnas funktion. Informera din
lakare om du tidigare har haft njursjukdomar eller om prover har visat att du
har njurproblem. Tala om for ldkaren om du tror att du har nagon av de
allvarliga biverkningar som anges i bipacksedeln.

Mycket vanliga biverkningar hos personer som tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil omfattar: diarré, krakningar, illamaende, yrsel, huvudvark, hudutslag
och svaghetskansla.

Tala om for ldkaren om du har nagon biverkning som stor dig eller inte
forsvinner. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
bipacksedeln.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil ska forvaras
e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Burkforpackning: anvand inom 90 dagar efter forsta ppnandet

e Forvaras vid hogst 25 °C.
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Denna guide innehaller viktig sékerhetsinformation om Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil och rad om att minimera riskerna relaterade till Iakemedlet.

Denna guide ar utarbetad av innehavaren av godkdnnande for férsaljning

Det &ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet
godkants.Det gor det mojligt att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-
riskforhallande.

Du kan rapportera biverkningar till Fimea:

Sakerhets - och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret PB 55, 00034 FIMEA

www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av godkannande for
forsaljning: Mylan Finland Oy, e-post: infofi@viatris.com eller till telefonnumret

020720 9555

Patientguide till personer som ordinerats Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil som profylax fore exponering (PrEP)
Viktig information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil for att minska risken
for infektion med humant immunbristvirus (hiv-infektion) for personer som
har férskrivits Emtricitabine/Tenofovir disoproxil som profylax fére exponering

(PrEP).

Denna guide ar endast avsedd for information och kompletterar (erséatter inte)
bipacksedeln som medfdljer med ditt [Akemedel. For fullstdndig férteckning
dver biverkningar och annan viktig information, se bipacksedeln som medféljer
i lakemedelsférpackningen. Fraga din vardgivare om du har nagra fragor.

Vad Emtricitabine / Tenofovir disoproxil som PrEP ar
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil ar ett receptbelagt Idkemedel som hjalper till
att minska risken for hiv-infektion hos vuxna och ungdomar 12 ar och upp til
mindre an 18 ar som vager minst 35 kg, nar de anvands som daglig
behandling tillsammans med sakert sex.

Vad du behover veta innan du tar och medan du tar Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil for att minska risken for att infekteras med hiv

e Du maste vara hiv-negativ for att paborja behandling med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil som PrEP. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil kan endast hjilpa till att minska risken for att du far hiv
innan du smittas. Du maste lata testa dig for att sakerstéalla att du
inte redan har hiv.



Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil for att minska din
infektionsrisk om det inte har bekraftats att du ar hiv-negativ.

Beratta for lakaren om eventuella influensaliknande symtom antingen under
manaden innan behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil inleds
eller nar som helst medan du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil. Om du
har haft sex som gjort att du riskerat att smittas av hiv kan féljande vara
tecken pa hiv-infektion:

— trotthet

— feber

— led- eller muskelvark

— huvudvark

— krékning eller diarre

— hudutslag

- nattsvettning

— forstorade lymfkortlar i halsen eller [jumsken

Ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil som ordinerats av din lakare. Hoppa
inte 6ver nagon dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil och sluta inte att ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil. Gldmda doser och oregelbundet intag okar
risken for att fa hiv och att eventuellt utveckla resistens mot lakemedlet om

du blir smittad med hiv.

e Testa dig regelbundet for hiv (t. ex. atminstone var 3:e manad)

e Om du tror att du har infekterats med hiv, beratta omedelbart for din lakare.

Lakaren kan vilja utfora flera tester for att sakerstalla att du fortfarande ar
hiv-negativ.

e Att bara ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil forhindrar eventuellt inte att du

far hiv. Du maste fortsatta att ha sékert sex medan du tar Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil for att minska risken for att fa hiv:

o Anvand kondom for att minska kontakten med sadesvatska,
vaginalvatskor eller blod och undvik att utsatta dig fér sexuellt
Overforbara sjukdomar.

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

o Dela inte eller ateranvand inte nalar eller annan injicerings- eller
lakemedelsutrustning

Vidta atgarder for att forbli negativ nar du tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil som PrEP:

o Lat dig testas for andra sexuellt dverférda infektioner, sdsom syfilis
och gonorré. Dessa infektioner gor det Iattare for dig att infekteras
med hiv

o Fa information och stdd for att minska sexuellt beteende som kan
utsatta dig for en hogre risk

Ta reda pa din infektionsstatus for hepatit B-virus (HBV) innan du bérjar med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil.

Om du har HBV-infektion féreligger en allvarlig risk for leverproblem kan
forvarras nar du slutar ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil.

Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil

Ta alltid Emtricitabine/Tenofovir disoproxil exakt enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

Den rekommenderade dosen ar en tablett Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
om dagen. Alltid nar det ar mdjligt bor Emtricitabine/Tenofovir disoproxil tas
tilsammans med féda. Ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil varje dag, inte

bara da du tror att du har utsatts for risk for hiv-infektion.

For att hjalpa dig att komma ihag att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil,
kan du lagga in en paminnelse i din mobiltelefon eller nagon annan enhet
som kan paminna dig nar det &r dags att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil

Missa inte nagra doser med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil eller sluta att
ta det savida inte din I&kare sagt det. Att missa doser kan Oka risken far att
fa hiv-infektion. Om du missar en dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil

och du upptacker det:

o Inom 12 timmar fran den tid da du brukar ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil, ta tabletten sa snart som mojligt, helst tilsammans med
foéda. Ta sedan nasta dos som vanligt.

o Efter 12 timmar eller mer efter den tid da du brukar ta Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil, ta inte den missade dosen. Vanta och ta nasta
dos vid den vanliga tiden, helst tillsammans med féda.

Om du kréks inom mindre an 1 timme efter att du tagit Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil, ta en ny tablett. Du behdver inte ta en ny tablett om du
kraks efter mer an 1 timme efter det att du tagit Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil.





