Indlzegsseddel: Information til brugeren

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus 200 mg/245 mg filmovertrukne tabletter
Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil

Lzes denne indlegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette legemiddel da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.

Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus
Sadan skal De tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

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

. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus bruges til at behandle infektion
forarsaget af humant immundefektvirus 1 (HIV 1-infektion) hos voksne

. Det bruges ogsa til at behandle HIV hos unge i alderen fra 12 til under 18 ar, som
vejer mindst 35 kg, og som allerede er blevet behandlet med andre HIV-laegemidler, som
ikke laengere er effektive, eller som har forarsaget bivirkninger.

— Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus skal altid anvendes sammen med
anden medicin til behandling af HIV- infektion.

— Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus kan administreres i stedet for
emtricitabin og tenofovirdisoproxil anvendt hver for sig med samme doser.

Personer, der er HIV-positive, kan stadig overfere HIV, nar de tager denne medicin, selvom
risikoen saenkes ved effektiv antiretroviral behandling. Tal med lagen om, hvilke forholdsregler der
er ngdvendige for at undgé at smitte andre personer.

Denne medicin helbreder ikke HIV-infektion. De kan stadig fa infektioner eller andre
sygdomme forbundet med HIV-infektion, mens De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil
Laurus.

. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus bruges ogsa til at nedszette risikoen for at fa
HIV 1-infektion hos voksne og unge i alderen 12 ar til under 18 ér, som vejer mindst 35



kg, nér det bruges dagligt og sammen med udevelse af sikker sex:
Se punkt 2 for en liste over de forholdsregler, der skal tages, for ikke at f& HIV-
infektion.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

Tag ikke Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at behandle HIV eller nedsatte
risikoen for at fa HIV, hvis De er allergisk over for emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxil, eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- Hyvis dette gzelder for Dem, skal De omgiende fortzlle Deres lzege det.
Inden De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at nedszette risikoen for at fa HIV:

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus kan kun hjalpe med at nedsette Deres risiko for at fa HIV,
for De bliver smittet.

. De skal vaere HIV-negativ, inden De begynder at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil
Laurus for at reducere risikoen for at fa HIV. De skal testes for at sikre, at De ikke allerede
har HIV-infektion. De ma ikke tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at nedsztte
Deres risiko, medmindre det er bekraeftet, at De er HIV-negativ. Personer, der har HIV, skal
tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus sammen med andre legemidler.

. Mange HIV-test kan have sveert ved at méle en nyligt opstiet infektion. Hvis De far
en influenzalignende sygdom, kan det betyde, at De for nyligt er blevet smittet med HIV.
Folgende kan vaere tegn pa HIV-infektion:

traethed

feber

led- eller muskelsmerter

hovedpine

opkastning eller diarré

kloe

nattesved

forsterrede lymfeknuder i halsen eller lysken

Fortzl Deres lzege om al influenzalignende sygdom — enten i méneden, for De

starter med Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus, eller nar som helst, mens De

tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus.

\l/OOO..OO.

Advarsler og forsigtighedsregler
Hyvis De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at reducere risikoen for at fa HIV:

. Tag Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus hver dag for at reducere Deres risiko, ikke kun
nar De mener, at De har veeret udsat at fa for HIV-infektion. Lad vere med at springe
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus-doser over eller holde op med at tage
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus. Glemte doser kan gge Deres risiko for at f& en HIV-
infektion.

. Bliv testet for HIV regelmaessigt.

. Hvis De mener, at De blev smittet med HIV, skal De straks fortelle Deres laege om det.
Laegen vil muligvis udfere flere test for at sikre, at De stadig er HIV-negativ.

. Det er ikke nedvendigvis nok at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at
undgi at fa HIV.
o Udov altid sikker sex. Brug kondom for at reducere kontakten med sad,



vaginalvasker og blod.

o Del ikke personlige ting, der kan vaere forurenet med blod eller kropsvaesker,

sasom tandbarster og barberblade, med andre.
o Lad vere med at dele eller genbruge nale og andet injektions- eller legemiddeludstyr.
o Bliv testet for andre seksuelt overferbare infektioner, sisom syfilis og gonorré.

Disse infektioner gor Dem mere modtagelig for HIV.

Sperg Deres laeege, hvis De har flere spergsméal om, hvordan De kan undga at f4 HIV eller sprede
HIV til andre mennesker.

Hyvis De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at behandle HIV eller reducere
risikoen for at fa HIV:

. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus kan have indvirkning pa Deres nyrer. For og
under behandlingen kan Deres lege bestille blodprever for at kontrollere nyrefunktionen.
Fortael Deres leege, hvis De har haft en nyresygdom, eller hvis en test har vist, at De har
problemer med nyrerne. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus ber ikke anvendes til unge
med eksisterende nyreproblemer. Hvis De har nyreproblemer, vil Deres laege muligvis rade
Dem til at holde op med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus, eller, hvis De er
inficeret med HIV, til at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus mindre hyppigt.
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus anbefales ikke, hvis De lider af svere
nyresygdomme eller er i dialyse.

. Knogleproblemer (som viser sig som vedvarende eller forvarrede knoglesmerter og
nogle gange resulterer i knoglebrud) kan ogsé forekomme péa grund af skader pé
tubuleare celler i nyrerne (se punkt 4, Bivirkninger). Fortel Deres leege, hvis De har
knoglesmerter eller -brud.

Tenofovirdisoproxil kan ogsa forarsage tab af knoglemasse. Det mest udpregede
knogletab blev set i kliniske studier, hvor patienter blev behandlet for HIV med
tenofovirdisoproxil i kombination med en boostet proteasehammer.

Samlet set er tenofovirdisoproxils virkning pa langsigtet knoglesundhed og fremtidig
risiko for knoglebrud hos voksne og padiatriske patienter uvis.

Fortael Deres lege, hvis De ved, at De lider af osteoporose. Patienter med osteoporose
har hgjere risiko for knoglebrud.

. Tal med Deres laege, hvis De tidligere har haft en leversygdom, herunder hepatitis
(gulsot). Patienter, som er inficeret med HIV og har leversygdom (inklusive kronisk hepatitis
B eller C), og som behandles med antiretrovirale midler, har en forhgjet risiko for alvorlige og
potentielt livstruende bivirkninger i leveren. Hvis De har hepatitis B eller C, vil Deres leege
ngje overveje, hvilken behandling, der er den bedste for Dem.

. Kend Deres status for hepatitis B virus (HBV)-infektion inden De begynder at tage
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus. Hvis De har hepatitis B, er der en alvorlig risiko for
at fa leverproblemer, nér De holder op med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus,
uanset om De ogsé har HIV. Det er vigtigt, at De ikke holder op med at tage
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus uden ferst at tale med Deres laege. Se punkt 3,
Sddan skal De tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus.

° Tal med Deres laege, hvis De er over 65 ar. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil er ikke
blevet undersggt hos patienter over 65 ar.

. Tal med Deres lzege, hvis De ikke kan téle lactose (se Emtricitabin/Tenofovir disoproxil
Laurus indeholder lactose senere i dette afsnit).



Born og unge
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus mé ikke anvendes til bern under 12 ar.
Brug af anden medicin sammen med Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

Tag ikke Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus, hvis De allerede tager anden medicin som
indeholder indholdsstofferne i Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus (emtricitabin og
tenofovirdisoproxil) eller antiviral medicin, som indeholder tenofovir-alafenamid, lamivudin eller
adefovir-dipivoxil.

Indtagelse af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus samtidig med andre laegemidler,
som kan skade Deres nyrer: Det er specielt vigtigt at fortelle Deres laege, hvis De tager
nogen af disse leegemidler, herunder
. aminoglykosider (mod bakterie-infektion)
amphotericin B (mod svampeinfektion)
foscarnet (mod virusinfektion)
ganciclovir (mod virusinfektion)
pentamidin (mod infektioner)
vancomycin (mod bakterie-infektion)
interleukin-2 (til behandling af kreeft)
cidofovir (mod virusinfektion)
non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er, til at lindre knogle-
eller muskelsmerter)

Hvis De tager et andet l&egemiddel til behandling af HIV-infektion, som kaldes en
proteasehammer, vil Deres l&ege muligvis bestille blodprever for at overvige nyrefunktionen
ngje.

Det er ogsa vigtigt at forteelle det til laegen, hvis De tager ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir til behandling af hepatitis C-
infektion.

Indtagelse af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus sammen med medicin som
indeholder didanosin (til behandling af HIV-infektion): Hvis De tager Emtricitabin/Tenofovir
disoproxil Laurus sammen med antiviral medicin, som indeholder didanosin, kan det age
indholdet af didanosin i blodet og reducere CD4-celletallet. Der er rapporteret om sjaldne tilfaelde
af betaendelse 1 bugspytkirtlen og laktatacidose (overskud af malkesyre i blodet), der somme tider
kan veere dedelige, nar medicin, der indeholder tenofovirdisoproxil og didanosin, blev indtaget
samtidigt. Deres leege vil ngje tage stilling til om, det er nedvendigt at behandle Dem med
kombinationer af tenofovir og didanosin.

-  Fortzl Deres l2ege, hvis De tager nogen af disse leegemidler. Forteel l&egen
eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Brug af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus sammen med mad og drikke

° Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus skal sa vidt muligt tages sammen med mad.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaeegger at blive gravid,
skal De sperge Deres lage eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette laegemiddel.

Hvis De har taget Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus under Deres graviditet, kan leegen
anmode om regelmeassige blodprever og andre diagnostiske undersegelser for at overvige barnets



udvikling. For de bern, hvis medre har taget NRTT'er i lobet af graviditeten, opvejede fordelen ved
beskyttelse mod HIV risikoen ved bivirkningerne.

° De ma ikke amme, mens De er i behandling med Emtricitabin/Tenofovir disoproxil
Laurus, fordi de aktive stoffer i denne medicin udskilles i malken hos mennesker.

° Hvis De er en kvinde med HIV, anbefales det, at De ikke ammer for at undga at overfore
virus til barnet via maelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus kan forarsage svimmelhed. Ker ikke bil eller motorcykel
og lad vaere med at cykle og lad vaere med at arbejde med varktgj eller maskiner, hvis De bliver
svimmel, nar De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus.

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for De tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler
visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
"natriumfrit'.

3. Sadan skal De tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

. Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De
1 tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus til behandling af HIV
er:

. Voksne: En tablet om dagen, sa vidt muligt sammen med mad.

o Unge i alderen fra 12 til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg: En tablet om dagen, sa vidt
muligt sammen med mad.

Den anbefalede dosis af Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus til at nedsztte risikoen

for at fa HIV er:
o Voksne: En tablet om dagen, sa vidt muligt sammen med mad.
o Unge i alderen 12 ir til under 18 ir, som vejer mindst 35 kg: En tablet om dagen, sa vidt

muligt sammen med mad.

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

. Tag altid den dosis, Deres lzege har anbefalet. For at sikre, at medicinen er fuldt ud effektiv,
og for at reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. De ma ikke @ndre Deres dosis
medmindre De har faet besked pa det af Deres laege.

. Hyvis De bliver behandlet for HIV-infektion vil Deres laege ordinere
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus sammen med andre antiretrovirale leegemidler. Se
indleegssedlerne for de andre antiretrovirale midler for vejledning i, hvordan disse
leegemidler skal tages.

. Hyvis De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at nedsztte risikoen for at



fa HIV, skal De tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus hver dag og ikke kun, nér
De mener, at De har vaeret udsat for at blive smittet med HIV.

Sperg Deres lege, hvis De vil vide mere om, hvordan De undgér at fa HIV eller forhindrer spredning
af HIV til andre mennesker.

Hvis De har taget for meget Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

Hvis De ved et uheld tager mere end den anbefalede dosis Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus,
skal De kontakte laegen eller den nermeste skadestue for at fi rdd. Tag tabletbeholderen med, sé De
let kan vise, hvad De har taget.

Hvis De glemmer en dosis

Det er vigtigt, at De husker at tage alle doser Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus.

° Hyvis De kommer i tanke om en glemt dosis inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor De
normalt tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus, er det bedst, at De tager tabletten med
mad sa hurtigt som muligt. Tag derefter den neeste dosis pé det seedvanlige tidspunkt.

. Hyvis De kommer i tanke om en glemt dosis 12 timer eller mere efter det tidspunkt, hvor De
normalt tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus, skal De ikke tage den glemte dosis.
Vent og tag den naste dosis, helst med mad, pa det seedvanlige tidspunkt.

Hyvis De kaster op mindre end en time efter, De har taget Emtricitabin/Tenofovir disoproxil
Laurus, skal De tage en ny tablet. De behover ikke tage en ny tablet, hvis De kastede op mere end
en time efter, De tog Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus tabletten.

Hold ikke op med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

. Hyvis De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for behandling af HIV-infektion,
kan det nedsette effektiviteten af den behandling mod HIV, som Deres lege anbefaler, hvis
De stopper med at tage tabletterne.

. Hyvis De tager Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus for at nedszette risikoen for at fa
HIV, ma De ikke holde op med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus eller springe
en dosis over. Hvis De stopper med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus eller
springer en dosis over, kan det gge Deres risiko for at blive smittet med HIV.

-  Hold ikke op med at tage Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus uden forst at
have talt med Deres laege.

° Hyvis De har hepatitis B, er det serlig vigtigt ikke at ophere med behandlingen med
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus uden forst at konsultere Deres leege. Det kan vaere
nedvendigt at fi taget blodprever i flere méneder efter opher med behandlingen. Hos nogle
patienter med fremskreden leversygdom eller cirrose ber behandlingen ikke ophere, fordi det
kan medfere forverring af Deres hepatitis, hvilket kan vere livstruende.

= Hvis De leegger marke til nye eller usedvanlige symptomer efter behandlingens
opher, skal De omgéende oplyse Deres laege herom, iser hvis det drejer sig om

symptomer, som De normalt ville forbinde med hepatitis B-infektion.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.



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

Alvorlige bivirkninger:

. Laktatacidose (for meget malkesyre i blodet) er en sjelden bivirkning, som kan vere
livstruende. Laktatacidose forekommer oftere hos kvinder, iser hvis de er overvagtige, og
hos personer med leversygdom. Felgende kan vare tegn pé laktatacidose:

. dyb, hurtig vejtreekning
. desighed

° kvalme, opkastning

[ mavesmerter

- Hyvis De tror, De har laktatacidose, skal De straks soge laege.

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

. Autoimmune sygdomme (nar immunsystemet angriber sunde vav i kroppen), kan ogsa
opsta, efter at De begynder at tage medicin for at behandle HIV-infektion. Autoimmune
sygdomme kan forekomme mange méneder efter behandlingsstart. Hold gje med symptomer
pa infektion eller andre symptomer sdsom:

. muskelsvaghed
. svaghed, der begynder i hender og fodder og bevager sig op mod selve kroppen
° hjertebanken, rysten (tremor) eller hyperaktivitet

- Hyvis De ser disse eller andre symptomer pa inflammation eller infektion, skal
De straks soge lege.

Bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger
(kan opsta hos flere end 1 ud af 10 personer)

° diarré, opkastning, kvalme
° svimmelhed, hovedpine

. udslaet

. svaghedsfolelse

Prover kan ogsd vise:
. nedsat indhold af phosphat i blodet
o forhgjet kreatinkinase

Almindelige bivirkninger
(kan opstd hos op til 1 ud af 10 personer)

o smerter, mavesmerter

° sovnlgshed, unormale dremme

o problemer med fordgjelsen, som resulterer i ubehag efter maltider, oppustethed, afgang
af tarmluft (flatulens)

o udslaet (inklusive rade pletter eller skjolder, undertiden med blerer eller hevelse af huden),



som kan vere allergiske reaktioner, klge, endringer i hudfarven, herunder pletvis
merkfarvning af huden
o andre allergiske reaktioner som pibende vejrtraekning, haevelser eller folelse afsvimmelhed

Prover kan ogsd vise:

o lavt antal hvide blodlegemer (et fald i antallet af hvide blodlegemer kan gore Dem
mere modtagelig for infektion)

o forhejet indhold af triglycerider (fedtsyrer), galde eller glucose (sukker) iblodet

o problemer med lever og bugspytkirtel

Ikke almindelige bivirkninger

(kan opstad hos op til 1 ud af 100 personer)

. mavesmerter pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen

o havelse i ansigt, leeber, tunge eller svaelg

o lavt antal rede blodlegemer (ansemi)

o nedbrydning af muskelvav, muskelsmerter og muskelsvaghed, hvilket kan forekomme pa
grund af skader pé celler i nyrerne (de tubulere celler)

Prover kan ogsd vise:
. fald i blodets indhold af kalium
o oget kreatinin 1 blodet

. endringer i urinen

Sjeeldne bivirkninger

(kan opstad hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o laktatacidose (se Alvorlige bivirkninger)

o fedtlever

o gulfarvning af hud eller gjne, klge eller mavesmerter pa grund afleverbetaendelse

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

tubuleare celler i nyrerne
bledgering af knoglerne (med knoglesmerter og af og til med knoglebrud til felge)
. rygsmerter pa grund af nyreproblemer

Skade pa tubulare celler i nyrerne kan vere forbundet med nedbrydning af muskelvav, bladgering af
knogler (med knoglesmerter og af og til med knoglebrud til felge), muskelsmerter, muskelsvaghed og
nedsat indhold af kalium eller fosfat i blodet.

- Hvis De bemaerker nogen af de ovenfor anferte bivirkninger, eller hvis nogen
af bivirkningerne bliver alvorlige, skal De tale med laegen eller apotekspersonalet.

Hyppigheden af folgende bivirkninger kendes ikke.

. Problemer med knogler. Nogle patienter, der tager antiretroviral kombinationsmedicin sdsom
emtricitabin/tenofovirdisoproxil, kan udvikle en knoglesygdom, der hedder knoglenckrose
(hvor knoglevaevet der pé grund af nedsat blodtilfersel til knoglen). Nogle af de mange
risikofaktorer for at udvikle denne sygdom er, hvis De tager denne type medicin i laengere tid,
tager kortikosteroider, drikker alkohol, hvis De har et meget svagt immunsystem, eller hvis De
er overvagtig. Tegn pa knoglenekrose er:
. stivhed i led
° smerter i led (sarligt 1 hofter, knae og skuldre)
° sveert ved at bevaege sig

-  Hyvis De bemzrker nogen af disse symptomer, skal De sage lzege.
Under HIV-behandling kan der forekomme en stigning i legemsvaegt og i et forhgjet indhold af

lipider og glucose i blodet. Dette skyldes dels forbedret sundhedstilstand og livsstil og med hensyn
til lipider i blodet undertiden selve HIV-medicinen. Laegen vil teste Dem for at vurdere disse



@ndringer.

Andre bivirkninger hos bern
e Hos bern, der far emtricitabin, er det meget almindeligt at opleve @ndringer i
hudfarven, herunder
e Pletvis merkfarvning af huden
e Hos bern er det almindeligt at opleve et lavt antal rede blodlegemer (anemi)
e Dette kan forérsage, at barnet bliver treet eller stakédndet

—> Hvis De bemearker nogen af disse symptomer, skal De fortzelle det til lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa tabletbeholderen og pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Dette laegemiddel kraever ingen
serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget mé De
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus indeholder

° Aktive stoffer: emtricitabin og tenofovirdisoproxil. Hver filmovertrukken tablet
indeholder 200 mg emtricitabin og 245 mg tenofovirdisoproxil (svarende til
tenofovirdisoproxilfumarat).

. Ovrige indholdsstoffer:

Tablet-kerne: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat.

Filmovertreek: Lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171), triacetin, indigo
carmine aluminium lake (E132).

Udseende og pakningssterrelser

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus filmovertrukne tabletter er bla, kapselformede tabletter,

bikonvekse, pa den ene side praeget med ordet ‘LLA49’0g almindelig pa den anden side.

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus filmovertrukne tabletter leveres i tabletbeholder.



Hver tabletbeholder indeholder silicagel-terremiddel, der skal blive i tabletbeholderen, for at
beskytte dine tabletter. Silicagel-terremidlet er i en separat dése og ma ikke sluges.

Folgende pakningssterrelser er tilgengelige:

Pakke med 30 filmovertrukne tabletter (1 flaske med 30 tabletter)
Pakke med 60 filmovertrukne tabletter (2 flaske med 30 tabletter)
Pakke med 90 filmovertrukne tabletter (1 flaske med 90 tabletter)
Pakke med 90 filmovertrukne tabletter (3 flaske med 30 tabletter)

Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus filmovertrukne tabletter fas ogsa i blisterpakninger
indeholdende 10, 28, 30, 30x1 (enhedsdosis), 60, 60x1 (enhedsdosis), 84, 90, 90x1 (enhedsdosis),
100 and 100 x 1 (enhedsdosis).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Fas i pakninger, der indeholder 1 tabletbeholder med 30 filmovertrukne tabletter og 90 (3
tabletbeholdere med 30) filmovertrukne tabletter. Begge pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Laurus Generics GmbH
Van-der-Smissen-Strafie 1
22767 Hamburg
Tyskland

Fremstiller:

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
Athinon Street 17

Ergates Industrial Area

2643 Ergates

Cypern

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Danmark: Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Laurus

Finland: Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Laurus 200 mg/245 mg
Tabletti, kalvopééllysteinen

Tyskland: Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Laurus 200 mg/245 mg Filmtabletten

Holland: Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Laurus 200 mg/245 mg
Filmombhulde tablet

Sverige: Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Laurus 200 mg/245 mg
Filmdragerad tablett

Denne indlaegsseddel blev senest aendret i februar 2021.
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