Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se
sisaltad sinulle tarkeita tietoja

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed on ja mihin sit4 kdytetdan
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 sailyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mité Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed on ja mihin sité kaytetaan

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia. Kummatkin vaikuttavat aineet ovat HIV-
infektion  hoitoon kaytettdvid antiretroviraalisia l&dkkeitd.  Emtrisitabiini  on
nukleosidik&anteiskopioijaentsyymin estaja ja tenofoviiri on
nukleotidikaanteiskopioijaentsyymin  estdja.  Kummastakin  kdytetddn  yleisesti
nukleosidikaanteiskopioijaentsyymin estdja -nimitysta ja niiden vaikutus perustuu viruksen
lisddntymiselle tarkedn entsyymin (kaanteiskopioijan) normaalin toiminnan estoon.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen, jota emtrisitabiinia ja
tenofoviiridisoproksiilia sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa  mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kariltg,
apteekkihenkilékunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed valmistetta kaytetddn myds
HIV:n hoitoon nuorilla (12 vuotta tayttaneilla mutta alle 18vuotiailla),
jotka painavat vahintéaan 35 kg ja joita on jo hoidettu muilla HIV-1aakkeillg,
jotka eivét endd tehoa tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

— Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta tulee aina



kayttad yhdessa muiden HIV-infektion hoitoon kaytettavien ladkkeiden
kanssa.

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

Tama ladke ei paranna HIV-infektiota. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -
valmistetta kdyttdessasi voit edelleen saada tulehduksia ja muita HIV-infektioon liittyvia
sairauksia.

¢ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta kaytetdan myos
vahentaméaan HIV-1-infektion riskia aikuisilla ja 12 vuotta tayttaneilla mutta alle
18-vuotiailla nuorilla, jotka painavat vahintaan 35 kg, kun sité otetaan paivittain ja
samalla huolehditaan turvallisista seksikaytannoista:
Katso kohdasta 2 luettelo varotoimista, joilla HIV-infektiolta suojaudutaan.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmistetta

Ala ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-infektion
hoitamiseen tai HIV-riskin vahentamiseen, jos olet allerginen emtrisitabiinille,
tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos tdma koskee sinua, kerro valittomasti asiasta lagkarille.

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

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

o Sinun on oltava HIV-negatiivinen, jotta voit alkaa ottaa Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-riskin pienentamiseen.
Sinun on kaytava HIV-testissa ja varmistettava, ettei sinulla ole HIV-infektiota.
Al ota emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia riskin pienentamiseksi, ellet ole
varmistanut olevasi HIV-negatiivinen. HIV-positiivisten on kaytettava
emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia yhdessa muiden la&kkeiden kanssa.

o Tuore tartunta ei ndy monissa HIV-testeissa. Jos saat flunssan kaltaisen
taudin, kyse voi olla dskettdin saadusta HIV-tartunnasta.
HIV-infektion merkkejé voivat olla

vasymys

kuume

nivel- tai lihassarky

paénsarky

oksentelu tai ripuli

ihottuma

y6hikoilu

suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.



Kerro ladkarille kaikista flunssan tyyppisista oireista — sek&d Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen k&yton aloittamista edeltavan
kuukauden aikana esiintyneistd ettda Emitricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmisteen kdyton aikana esiintyvisté oireista.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Kun kaytat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
tartuntariskin pienentamiseksi:

Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta joka pdiva riskin
pienentédmiseksi, ei vain silloin, kun uskot olevasi alttiina HIV-infektiolle.
Al4 jata véliin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -annoksia 4laka
lopeta ladkkeen kayttdd. Annosten jattdminen véliin saattaa suurentaa HIV-
tartunnan riskia.

Kéy sédannollisesti HIV-testissa.

Jos arvelet saaneesi HIV-tartunnan, kerro siité heti ladkarille, joka voi
varmistaa lisatesteilla, etta et ole saanut tartuntaa.

Pelkkd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen ei

valttdmatta estda HIV-tartuntaa.

o Harrasta aina turvaseksid. Kayta aina kondomia vélttaaksesi
kosketusta siemennesteen, emdattimen eritteiden tai veren kanssa.

o Al4 lainaa henkilokohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai
ruumiinnesteitd, kuten hammasharjaa tai partateria

o Al4 kayta yhteisid alaka kayta uudelleen neuloja tai muita valineita, joilla
pistetdan tai kdytetddn ladkkeitd tai huumausaineita.

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

Kysy ladkariltd, jos sinulla on muuta kysyttdvéda HIV-tartunnan ehkaisemisesté tai
HIV:n tartuttamisesta muihin ihmisiin.

Kun kaytat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-infektion
hoitoon tai HIV-tartuntariskin pienentamiseksi:

Emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili saattaa vaikuttaa munuaisiisi. Ennen
hoitoa ja hoidon aikana 14&ké&ri saattaa madréata verikokeita tarkistaakseen
munuaistesi toiminnan. Kerro l&akarille, jos sinulla on aikaisemmin ollut
munuaissairaus tai kokeet ovat osoittaneet munuaisten toimintahairioita.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta ei pida antaa nuorille,
joilla on munuaisten toimintahdirigita. Jos sinulla on munuaisongelmia, 14akari
saattaa neuvoa sinua lopettamaan Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Tillomed
-valmisteen ottamisen, tai jos sinulla jo HIV-infektio, ottamaan
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta harvemmin.
Emitrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilia ei suositella, jos sinulla on vaikea
munuaissairaus tai kéyt dialyysissa.

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



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

Kerro laakarille, jos sinulla on luukipua tai murtumia.

Tenofoviiridisoproksiili saattaa my6s aiheuttaa luukatoa. Voimakkainta
luukatoa todettiin Kliinisissa tutkimuksissa silloin, kun potilaat saivat
tenofoviiridisoproksiilia yhdessé tehostetun proteaasin estéjan kanssa.

Kaiken  kaikkiaan  tenofoviiridisoproksiilin  vaikutuksia  luiden
pitk&aikaiseen terveyteen ja tulevaan murtumariskiin aikuisilla ja lapsilla ei
tunneta hyvin.

. Keskustele ladkarin 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, 1a4kéri valitsee huolellisesti sinulle parhaiten
sopivan hoidon.

° Selvita, onko sinulla hepatiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kayttaa
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta. Jos sinulla on
HBV, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamisen
lopettamisen jalkeen on olemassa vakava maksan toimintahairididen riski
rilppumatta siitd, onko sinulla myos HIV. On tarkea, ettet lopeta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista
keskustelematta ladkarin kanssa: ks. kohta 3 Al4 lopeta Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista.

. Keskustele ladkarin kanssa, jos olet yli 65-vuotias.
Emitrisitabiini/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 ladkevalmisteet ja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

Ala kayta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta, jos ennestdan
kaytat muita l&akkeitd, jotka sisaltdvat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -
valmisteen aineosia (emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia), tai muita virusladkkeita,
jotka sisdltévéat tenofoviirialafenamidia, lamivudiinia tai adefoviiridipivoksiilia.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden
ladkkeiden kanssa, jotka saattavat vahingoittaa munuaisia: on erityisen tarkedd, ettd
kerrot 1&8karille, jos otat jotain naisté ladkkeistd, joihin kuuluvat

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



gansikloviiri (virusinfektioon)

pentamidiini (infektioihin)

vankomysiini (bakteeri-infektioon)

interleukiini-2 (syovan hoitoon)

sidofoviiri (virusinfektioon)

ei-steroidiset tulehduskipulagkkeet (NSAID-ladkkeet, jotka lievittavéat luusto- tai
lihaskipua).

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

On myds tarkeaa kertoa laakarille, jos kédytat ledipasviirin ja sofosbuviirin, sofosbuviirin
ja velpatasviirin tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelma4 hepatiitti C
-infektion hoitoon.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden,
didanosiinia sisaltavien laédkkeiden kanssa (HIV-infektion hoitoon): Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottaminen muiden, didanosiinia siséltavien
virusladkkeiden kanssa voi nostaa didanosiinin pitoisuuksia veressési ja pienentdd CD4-
solumééarad. Harvinaisena on raportoitu haimatulehduksia ja joskus kuolemaan johtavaa
maitohappoasidoosia (maitohappopitoisuuden liiallinen nousu veressd), kun potilaat ovat
ottaneet tenofoviiridisoproksiilia ja didanosiinia samanaikaisesti. Laakari tulee
harkitsemaan tarkoin, hoidetaanko sinua tenofoviirin ja didanosiinin yhdistelmall&.

Kerro laakarille, jos kaytat naitda ladkkeitd. Kerro laakérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kéayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ruuan ja juoman kanssa

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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen taméan ladkkeen kayttoa.

Jos olet ottanut Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed valmistetta raskauden aikana,
ladkari saattaa maarata verikokeita sek& muita diagnostisia kokeita otettavaksi saannollisesti
lapsesi  kehityksen  seuraamiseksi.  Lasten, joiden  &idit ovat ottaneet
nukleosidikaanteiskopioijaentsyymin estdjia raskauden aikana, saama hyoty laékityksesté
HIV:n tarttumisen estamiseksi on suurempi kuin laékityksen haittavaikutukset.

. Al4 imet4 Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed hoidon aikana, silla
tdman la&kkeen vaikuttavat aineet erittyvat didinmaitoon.

. Imettamisté ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa
tarttua lapseen didinmaidon valityksella.

. Jos imetét tai harkitset imettamistd, keskustele asiasta lagkarin kanssa
mahdollisimman pian.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -hoidon aikana, ala aja aldka kayta mitaan
tyovalineit4 tai koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin laékehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunna n
kanssa, jos olet epavarma.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed sisaltaa soijalesitiinia.

Jos olet allerginen maapahkinalle tai soijalle, la kayta tata ladkevalmistetta.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed sisaltda natriumia.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 g)
kalvopdallysteisté tablettia kohti, joten se on k&ytanndllisesti katsoen natriumvapaa.

3. Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta otetaan

° Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

o Aikuiset: yksi tabletti pdivassa, yhdessé ruuan kanssa aina kun mahdollista.

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

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

o Aikuiset: yksi tabletti pdivassa, yhdessé ruuan kanssa aina kun mahdollista.

. 12 vuotta tayttédneet mutta alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat
vahintadn 35 kg: yksi tabletti paivéassa, yhdessa ruuan kanssa aina kun
mahdollista.

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

. Ota aina ladkarin maaraama annos varmistaaksesi, etta Iéékehc_)_itosi on
tehokasta ja vahentaaksesi vastustuskyvyn kehittymistd hoidolle. Ald muuta



annostasi, ellei laakéri neuvo sinua niin tekemaan.

. Jos saat hoitoa HIV-infektioon, ladkari maaraa Emtricitabine / Tenofovir
disoproxil Tillomed -valmistetta yhdessa muiden retroviruslédakkeiden
kanssa. Katso naiden muiden retrovirusladkkeiden pakkausselosteista,
miten niita kaytetaan.

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

Kysy laakariltd, jos sinulla on kysyttdvaa HIV-tartunnan ehkaisemisesta tai HIV:n muihin
ihmisin tartuttamisen estamisesta.

Jos otat enemman Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta kuin
sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&akettd, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Pida laakepurkki mukanasi, jotta sinun on
helpompi kuvailla, mité olet ottanut.

Jos annos jaa valiin

On tarkeéd, ettei Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -annoksia jaa ottamatta.

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

¢ Jos huomaat unohduksesi 12 tunnin tai pidemman ajan kuluttua tavallisesta
ladkkeenottoajasta, ala 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 jélkeen, ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia,
mik&li Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamisesta on kulunut
yli tunti ennen oksentamista.

Ala lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen ottamista

. Jos otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
infektion hoitoon, tablettien kdyton lopettaminen saattaa heikentdd ladkarin
suositteleman HIV-hoidon tehoa.

o Jos otat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta HIV-
infektion riskin pienentdmiseen, &la lopeta Emtricitabine / Tenofovir disoproxil
Tillomed -valmisteen ottamista al&ka jata annoksia valiin. Emtricitabine /
Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen kdyton lopettaminen tai annosten
jattaminen véliin saattaa suurentaa riskia saada HIV-tartunta.



> Ala lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen
ottamista keskustelematta ladkarin kanssa.

. Jos sinulla on hepatiitti B -infektio, on erityisen tarkead, 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.

-2  Kerro ladkarille valittomasti uusista tai epétavallisista oireista, joita
toteat hoidon péaattymisen jalkeen, etenkin oireista, jotka normaalisti
yhdistéisit hepatiitti B -infektioon.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen Kkaytostd, kadnny l&&kérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset:

) Maitohappoasidoosi (maitohappopitoisuuden liiallinen nousu veressé) on
harvinainen mutta mahdollisesti hengenvaarallinen haittavaikutus.
Maitohappoasidoosia esiintyy enemman naisilla, etenkin ylipainoisilla naisilla,
ja henkil6illa, joilla on maksasairaus. Seuraavat voivat olla
maitohappoasidoosin merkkeja:

o syva, nopea hengitys

o uneliaisuus

o pahoinvointi, oksentelu
o vatsakipu.

Jos epailet, etta sinulla on maitohappoasidoosi, hakeudu valittémasti hoitoon.

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

o Autoimmuunisairauksia, joissa immuunijarjestelma hyokkaa terveitd kudoksia
vastaan, saattaa myo6s ilmetd, kun aloitat ladkkeiden k&yton HIV-infektion
hoitoon. Autoimmuunisairauksia saattaa ilmetd useiden kuukausien kuluttua
hoidon aloittamisesta. Tarkkaile kaikkia infektio-oireita ja muita oireita, joita
ovat esimerkiksi
. lihasheikkous



o kasistd ja jaloista alkava ja vartaloa kohti eteneva heikkous,
. sydamentykytys, vapina tai hyperaktiivisuus

Jos havaitset naitéa tai muita tulehdus- tai infektio-oireita, hakeudu valittdmasti
hoitoon.

Mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya useammalla kuin yhdella kymmenesta)

ripuli, oksentelu, pahoinvointi
huimaus, paansarky

ihottuma

heikkouden tunne.

Kokeet voivat myds osoittaa:

) veren fosfaattipitoisuuden alenemista
o kreatiinikinaasin kohoamista

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya korkeintaan yhdella kymmenesta)
o Kipu, vatsakipu
. univaikeudet, epanormaalit unet
o ruoansulatusongelmat, jotka ilmenevat epamiellyttdvana olona aterioiden jalkeen,
vatsan turvotus, ilmavaivat
o ihottumat (mukaan lukien punaiset pilkut tai ldiskat, joihin joskus liittyy
rakkuloita ja ihon turvotusta), jotka saattavat olla allergisia reaktioita, kutina,
ihon véarimuutokset kuten laikik&s ihon tummuminen
o muut allergiset reaktiot, kuten hengityksen vinkuna, turvotus ja pyorrytys
. luumassan menetys.

Kokeet voivat my6s osoittaa:
o alhaisia  valkoverisolumaéria  (alhainen  valkoverisoluméard voi  lisitd
infektioherkkyyttasi)
. kohonneita triglyseridiarvoja (rasvahapot), kohonneita veren sappineste- tai
sokerimadria
. maksan ja haiman toimintahdirigita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya korkeintaan yhdella sadasta)
o haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu
. kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen
o anemia (alhainen punaverisolumaara)
o lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous, joita voi esiintyd munuaisten
tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena.

Kokeet voivat myds osoittaa:



o veren kaliumpitoisuuden alenemista
. kohonnutta veren kreatiniiniarvoa
. virtsamuutoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya korkeintaan yhdella tuhannesta)
) maitohappoasidoosi (ks. Mahdolliset vakavat haittavaikutukset)
o rasvamaksa
. maksatulehduksen aiheuttama ihon tai silmien keltaisuus, kutina tai
haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu
) munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne, munuaisten vajaatoiminta,
munuaisten tubulussolujen vaurioituminen
o luiden pehmeneminen (yhdessa luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin)
o munuaisongelmista johtuva selkakipu

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

Jos havaitset naita haittavaikutuksia tai haittavaikutukset muuttuvat vakaviksi,
kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyytta ei tiedetd.

o Luusto-ongelmat. Joillekin retroviruslagkeyhdistelmid, esimerkiksi
Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed -valmistetta, kayttaville
potilaille voi kehittyéd osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen
kuoleminen, joka johtuu veren kulun estymisestéd luuhun). Tamantyyppisen
ladkkeen pitkaaikainen kayttd, kortikosteroidihoito, alkoholinkayttd, heikko
immuunijarjestelmd ja ylipaino saattavat olla tdiman sairauden riskitekijoita.
Osteonekroosin oireita ovat
o niveljaykkyys
o nivelsérky ja -kipu (etenkin lonkissa, polvissa ja olkapaissa)

. liikkumisvaikeudet.

Jos havaitset naita oireita, kerro niista laakarille.

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja glukoosiarvot voivat nousta. Se liittyy
osittain parantuneeseen terveydentilaan ja eldméntapaan, ja veren rasva-arvojen osalta
joskus myos itse HIV-l1adkkeisiin. Laakari selvittad testeilla ndma muutokset.

Muut vaikutukset lapsilla

o Emtrisitabiinia saaneilla lapsilla on ilmennyt hyvin yleisend haittavaikutuksena
ihon varimuutoksia, kuten ihon laiskittaistd tummumista.

o Lapsilla on ilmennyt yleisesti punasolujen vahaisyytta (anemiaa). TAma saattaa
aiheuttaa lapselle vasymysta tai hengéstymista.

Jos havaitset naita oireita, kerro niista laakarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tatd ulkopakkauksessa purkissa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeisté paivaa.

Ei saa sdilyttaa yli 30 °C:n lampaétilassa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Pida purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hdvittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed sisaltda

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

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Puhtaanvalkoinen tai vaalea kapselinmuotoinen kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella

puolella on merkintd "EM” ja toisella puolella merkintd ’144”. Tabletti on kooltaan noin
19,20 mm x 9,70 mm.

Lé&pipainopakkaus:
Kalvopéaallysteiset tabletit on pakattu kuviottoman siledn alumiinifolion ja kuviottoman
muotoillun alumiini/alumiinifolion valiin, perforoitu yksittaispakattu lapipainopakkaus.

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

30 tablettia siséltdva HDPE-purkki, jossa on kuivausaine (silikageeli& sisaltdvd HDPE-
kapseli) ja lapsiturvallinen polypropyleenikorkki.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Valmistajal

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

Paikallinen edustaja

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Ruotsi

1Vain todellinen julkaisupaikka mainitaan markkinoidussa tuotteessa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.07.2026




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

emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 anvéands for
Vad du behdver 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 Gvriga upplysningar

AR o e

1. Vad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed ar och vad det anvands for

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehaller tva aktiva substanser:
emtricitabin och tenofovirdisoproxil. Bada dessa aktiva substanser ar antiretrovirala
ldkemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion. Emtricitabin &r en omvand
transkriptashammare av nukleosidtyp och tenofovir &r en omvand transkriptashdmmare av
nukleotidtyp. Bada kallas emellertid allmant NRTI-medel, och verkar genom att paverka
den normala funktionen hos ett enzym (omvént transkriptas) som viruset behdver for sin
reproduktion sig (férokning).

Emitricitabin och tenofovirdisoproxil som finns i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed &r en behandling mot humant
immunbristvirus 1-infektion (hiv-1) hos vuxna

. Lakemedlet anvands dven for behandling av hiv hos ungdomar i aldern 12
ar till under 18 ar som véger minst 35 kg och som redan har behandlats med
andra hiv-mediciner som inte langre ar 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 anvandas i stéllet
for separat administrering av emtricitabin och tenofovirdisoproxil i
samma doser.



Detta lakemedel 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 anvands ocksa for att minska risken
for att infekteras med hiv-1 hos vuxna och ungdomar 12 ar och upp till mindre
an 18 ar som vager minst 35 kg, nar det tas dagligen tillsammans med sakert sex:
Se avsnitt 2 for en lista 6ver forsiktighetsatgarder som kan vidtas mot hiv-infektion.

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

Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed fér behandling mot hiv eller for
att minska risken for att smittas med hiv om du &r allergisk mot emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig ska du informera din lakare omedelbart.

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

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

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

. Manga hiv-tester kan missa en infektion som nyligen intraffat. 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

huvudvérk

krékning eller diarré

hudutslag

nattsvettning

forstorade lymfkortlar i halsen eller ljumsken

Berétta for lakaren om eventuella influensaliknande symtom — antigen under
manaden innan behandling inleds med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed eller n&r 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 nar 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 dka.

o Lat dig testas regelbundet for hiv.

o Om du tror att du har infekterats med hiv, berdtta omedelbart fér din lakare.
Léakaren kan vilja utfora fler tester for att sakerstélla att du fortfarande &r hiv-
negativ.

o Att bara ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed foérhindrar

eventuellt inte att du far hiv.

o Utdva alltid sakert sex. Anvand kondom for att minska kontakten med
sédesvatska, vaginalvétskor eller blod.

o Delainte personliga artiklar dar det kan finnas blod eller
kroppsvétskor, t.ex. tandborstar och rakblad.

o Delainte eller ateranvand inte nalar eller annan injicerings- eller
lakemedelsutrustning.

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

Fraga din lakare om du har fler fragor om hur du forhindrar att du far hiv eller éverfor
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 lakare ordinera nagra blodprov for att mata njurarnas
funktion. Informera din lakare 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 lakaren komma att rada 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 svar
njursjukdom eller om du far dialys.

. Tala om for med din Idkare 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 ihallande eller forvarrad skelettsmarta och
som ibland leder till frakturer) kan ocksa forekomma pa grund av skada pa
njurtubuliceller (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Tala om for din lakare
om du har skelettsmérta eller frakturer.

Tenofovirdisoproxil kan ocksd orsaka forlust av benmassa. Den mest
uttalade forlusten av benmassa sags i Kliniska studier nar patienter
behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination med en forstéarkt
proteashdmmare.



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

o Informera din Idkare 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 I6per 6kad
risk for svara och eventuellt dodliga leverkomplikationer.

Om du har hepatit B eller C kommer din lakare att omsorgsfullt valja den
béasta behandlingen for dig.

. Ta reda pa din hepatit B-virusstatus (HBV-status) innan du borjar med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed. Om du har HBV léper 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 radgéra med din lékare (se avsnitt 3, Sluta inte att ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed”).

° Tala med din lakare om du ar 6ver 65 ar. Emtricitabin/tenofovirdisoproxil har
inte studerats hos patienter dver 65 ars alder.

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

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

Att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed med andra lakemedel som kan
skada njurarna: Det ar sdrskilt viktigt att tala om for din l&kare 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 (fér behandling av cancer)

cidofovir (mot virusinfektion)

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

Om du tar andra antivirala lakemedel, sa kallade proteashammare, for behandling mot hiv
kan din lakare komma att ordinera blodprover for att noggrant overvaka din njurfunktion.



Det ar ocksa viktigt att du talar om for din lakare 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 lakemedel som
innehaller didanosin  (for behandling mot hiv-infektion): Om du tar
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tillsammans med andra antivirala lakemedel
innehéllande didanosin, kan blodnivaerna av didanosin 6ka och CD4-celltalet sjunka.
Séllsynta fall av bukspottkértelinflammation och laktacidos (6verskott av mjolksyra i
blodet), i vissa fall med dodlig utgang, har rapporterats vid samtidig behandling med
lakemedel som innehaller tenofovirdisoproxil och didanosin. Din lakare kommer noggrant
att 6vervéga om du kan behandlas med en kombination av tenofovir och didanosin.

Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed med mat och dryck

o Nér det & mojligt bor Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tas
tillsammans med foda.

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.

Om du har tagit Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed under din graviditet, kan
lakaren begdra att barnet regelbundet lamnar blodprover och genomgar andra
undersokningar for kontroll av barnets utveckling. FOr barn vars mamma har tagit NRTler
under graviditeten ar férdelen med skyddet mot hiv storre an risken for biverkningar.

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

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

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

Karformaga och anvandning av maskiner

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan orsaka yrsel. Kor inte bil och anvand inte
verktyg eller maskiner om du kanner att du blir yr ndr du tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Tillomed.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s



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

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehaller sojalecitin.
Om du é&r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvinda deta ldkemedel.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed innehaller 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 lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

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

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

o Ungdomar i aldern 12 till under 18 ar som véager minst 35 kg: en tablett
dagligen, om mgjligt tillsammans med foda.

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

. Vuxna: en tablett dagligen, om méjligt tillsammans med mat.
. Ungdomar fran 12 ar och upp till mindre &n 18 ar som vager minst 35
kg: en tablett dagligen, om mgjligt tillsammans med mat.

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

o Ta alltid den dos som lékaren har ordinerat for att garantera att lakemedlet ar
effektivt och for att minska utvecklingen av resistens mot behandlingen. Andra
inte dosen savida inte lakaren sager at dig att gora det.

. Om du behandlas for hiv-infektion kommer din l4kare att skriva ut
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed tillsammans med andra
antiretrovirala lakemedel. L&s bipacksedlarna for dessa for att fa
végledning 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 lakare om du har nagra fragor om hur du ska forhindra att fa hiv eller att 6verfora
hiv till andra personer.

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

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

Om du missar en dos

Det ar viktigt att du inte missar nagon 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, sa snart som majligt. Ta sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

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

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

Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed

o 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.

o 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 anvanda Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Tillomed, eller missar doser, kan risken for att du far hiv-infektion oka.
> Sluta inte att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed utan att
forst kontakta din lakare.

. Om du har kronisk hepatit B ar det sarskilt viktigt att du inte avslutar
behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed utan att forst
prata med din lakare. Du kan behdva lamna blodprover i flera manader efter
avslutad behandling. Hos vissa patienter med framskriden leversjukdom eller
cirros, rekommenderas inte att behandlingen avslutas eftersom detta kan leda
till att hepatiten forsamras, vilket kan bli livshotande.

- Informera din l&kare omedelbart om varje nytt och ovantat symtom
som upptrader efter avslutad behandling, sarskilt symtom som du
vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta hér ldékemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar:

o Laktacidos (0verskott av mjolksyra i blodet) &r en sallsynt men potentiellt
livshotande biverkning. Laktacidos intraffar oftare hos kvinnor, sarskilt om de
ar overviktiga, och hos personer med leversjukdom. Féljande kan vara tecken
pa laktacidos:

djup, snabb andning

dasighet

illamaende, krakningar

magsmaérta

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

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

o Autoimmuna rubbningar, nar immunsystemet angriper frisk kroppsvédvnad kan
ocksa intraffa efter det att du har borjat ta mediciner for behandling av hiv-
infektion. Autoimmuna rubbningar kan intraffa manga manader efter det att
behandlingen har inletts. Var uppmarksam pa eventuella symtom pa infektion
eller andra symtom som:

. muskelsvaghet
o svaghet som barjar i handerna och fotterna och ror sig uppat mot balen
o hjartklappningar, darrningar eller hyperaktivitet

Om du marker dessa eller nagra symtom pa inflammation eller infektion ska du
omedelbart soka vard.

Eventuella biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar
(kan férekomma hos minst 1 av 10 patienter):

diarré, krakningar, illamaende
yrsel, huvudvark

hudutslag

svaghetskansla

Prover kan ocksa visa:



sénkning av fosfathalten i blodet
forhojt kreatinkinas

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

smaérta, buksmarta

somnsvarigheter, onormala drommar

matsmaltningsbesvar vilket resulterar i obehag efter maltider, kansla av
uppsvalldhet, gasbildning

hudutslag (inklusive roda prickar eller hudflackar, ibland med blasbildning och
svullnad av huden) som kan vara allergiska reaktioner, klada, missfargning av
huden inklusive maérka flackar pa huden

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

Prover kan ocksa visa:

Iagt antal vita blodkroppar (en sankning av antalet vita blodkroppar kan innebéra

att du & mer benagen att fa infektion)

forhojda halter av triglycerider (fettsyror) i blodet, 6kad mangd gallpigment i blodet

eller forhojt blodsocker
lever- och bukspottkortelbesvar

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

smarta i buken (magen) orsakad av inflammation i bukspottkorteln

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

anemi (lagt antal roda blodkroppar)

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

Prover kan ocksa visa:

sénkta kaliumhalter i blodet
forhojd kreatininhalt i blodet
forandringar i urinen

Séllsynta biverkningar
(kan férekomma 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 kéanner dig torstig, njursvikt, skada pa
njurtubuliceller.

nedsatt benhardhet (som orsakar skelettsmarta och ibland leder till frakturer)
ryggsmarta orsakad av njurbesvar

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



Om du maérker nagon av ovan namnda biverkningar eller om nagon biverkning
blir allvarlig ska du tala med din lakare eller apotekspersonal.

Frekvensen for foljande biverkningar ar inte kand.

. Skelettproblem. Vissa patienter som tar antiretrovirala
kombinationslakemedel som Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed kan
utveckla en bensjukdom som kallas osteonekros (benvavnadsdod som orsakas
av forlorad blodtillforsel till benvavnaden). Nagra av de manga riskfaktorerna
for att utveckla denna sjukdom, &r anvandning av denna typ av lakemedel
under lang tid, anvandning av kortikosteroider, anvandning av alkohol,
mycket svagt immunsystem och 6vervikt. Tecken pa osteonekros ar:

o ledstelhet
o ledvérk och -smarta (sarskilt i hoftleden, knéleden och axelleden)
. svarighet att rora sig

Informera lakaren om du méarker nagra av dessa symtom.

Under behandlingen mot hiv kan viktokning och en 0Okning av blodfett- och
blodglukoshalten foreligga. Detta hanger delvis ihop med en forbéttrad hélsa och livsstil
och vad blodfetterna betraffar, ibland med sjélva hiv-lakemedlen. Din lakare kommer att
ta prover med avseende pa detta.

Ovriga biverkningar hos barn

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

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

Informera din lakare om du méarker nagra av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- 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 sakerhet.

5. Hur Emtricitabin / Tenofovirdisoproxil Tillomed ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


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

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Frga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar 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).

Ovriga innehallsamnen: kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa, pregelatiniserad starkelse (majsstarkelse), sojalecitin (E322), delvis hydrolyserad
polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), talk, xantangummi (E415).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till benvit filmdragerad tablett i modifierad kapselform, praglad 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 dosblisterférpackning av aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar: 30 x 1 respektive 90 x 1 filmdragerade tabletter.
Burkar:

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schoénefeld
Tyskland

Tillverkare?!

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



Lokal foretradare

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 06.07.2026




