Indlegsseddel: Information til brugeren

Tenofovir disoproxil Teva 245 mg filmovertrukne tabletter
tenofovirdisoproxil

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tenofovir disoproxil Teva
3. Sadan skal du tage Tenofovir disoproxil Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hvis Tenofovir disoproxil Teva er ordineret til dit barn, skal du bemzerke, at alle oplysninger i
indlzegssedlen er henvendt til dit barn (i dette tilfeelde bedes du lzese "dit barn" i stedet for "du").

1. Virkning og anvendelse

Tenofovir disoproxil Teva indeholder det aktive stof tenofovirdisoproxil. Dette aktive stof er en form
for medicin, der kaldes antiretroviral eller antiviral medicin, som anvendes til behandling af enten
hiv- eller HBV-infektion eller begge dele. Tenofovir er en sakaldt nukleotid reverse transkriptase-
hceemmer, generelt kaldet en NRTI. Tenofovir virker ved at gribe ind i den méde, som enzymer normalt
arbejder pd, og som er nedvendige, for at virus kan formere sig (i hiv hedder enzymet reverse
transkriptase; i hepatitis B hedder det dna-polymerase). Tenofovir disoproxil Teva ber altid anvendes i
kombination med anden medicin for at behandle en hiv-infektion.

Tenofovir disoproxil Teva anvendes til behandling af hiv (humant immundefektvirus). Tabletterne
er egnede til:
e voksne
e unge i alderen 12 til under 18 ar, som allerede er blevet behandlet med anden hiv-medicin,
der ikke lengere er helt effektivt pa grund af udvikling af resistens, eller der forarsagede
bivirkninger.

Tenofovir disoproxil Teva anvendes ogsé til behandling af kronisk hepatitis B, som er en
infektion med HBV (hepatitis B-virus). Tabletterne er egnede til:

e voksne
e unge i alderen 12 til under 18 ar.

Du behgver ikke at have hiv for at blive behandlet for HBV med Tenofovir disoproxil Teva.
Dette legemiddel helbreder ikke hiv-infektion. Mens du tager Tenofovir disoproxil Teva, kan du

stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme, der er forbundet med hiv-infektion.
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Du kan ogsé give hiv og HBV videre til andre, sa det er vigtigt at tage forholdsregler for at undgé at
smitte andre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tenofovir disoproxil Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tenofovir disoproxil Teva:
e hvis du er allergisk over for tenofovir, tenofovirdisoproxil eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Tenofovir disoproxil Teva (angivet i punkt 6).

— Hyvis dette gelder for dig, skal du omgiaende fortzelle det til din laege og lade veere med
at tage Tenofovir disoproxil Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler

e Tenofovir disoproxil Teva nedsztter ikke risikoen for at smitte andre med HBV ved seksuel
kontakt eller med inficeret blod. Du skal fortsat tage forholdsregler for at undga dette.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Tenofovir disoproxil Teva

e hvis du tidligere har haft nyresygdomme, eller hvis undersogelser har vist, at du har
nyreproblemer. Tenofovir disoproxil Teva ber ikke gives til unge med eksisterende
nyreproblemer. For du pabegynder behandlingen, kan din laege tage blodprever for at
bedemme din nyrefunktion. Tenofovir disoproxil Teva kan have indvirkning pé nyrerne under
behandlingen. Din laege kan tage blodprever under behandlingen for at tjekke, hvordan dine
nyrer fungerer. Hvis du er voksen, vil din leege méske rade dig til at tage tabletterne mindre
hyppigt. Tag ikke mindre end den ordinerede dosis, medmindre din laege har sagt, at du skal
gore det.

Tenofovir disoproxil Teva tages normalt ikke sammen med andre l&egemidler, som kan skade
nyrerne (se afsnittet "Brug af andre leegemidler sammen med Tenofovir disoproxil Teva”).
Hvis dette ikke kan undgés, vil din leege kontrollere din nyrefunktion en gang om ugen.

e hvis du lider af ostoporose, tidligere har haft knoglefrakturer eller har problemer med dine
knogler.

Knogleproblemer (som viser sig som vedvarende eller forverrede knoglesmerter og nogle
gange resulterer i knoglebrud) kan ogsé forekomme pé grund af skader pé celler i nyrerne (de
tubuleere celler) (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Fortael din laege, hvis du har knoglesmerter eller
knoglebrud.

Tenofovirdisoproxil kan ogsé forarsage tab af knoglemasse. Det mest udpraegede knogletab
blev set i kliniske studier, hvor patienter blev behandlet med tenofovirdisoproxil i
kombination med en boostet proteaseh@mmer.

Tenofovirdisoproxils virkning pé langsigtet knoglesundhed og fremtidig risiko for brud hos
voksne og padiatriske patienter er generelt set uvis.

Nogle af de voksne hiv-patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling, kan udvikle
en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (knogleveavet der pa grund af nedsat blodtilfersel
til knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne sygdom herer blandt andre:
varigheden af kombinationsbehandlingen, anvendelse af kortikosteroider, alkoholindtag,
alvorligt nedsat immunforsvar samt overvagt. Stivhed, emhed og smerter i leddene (iser



hofte, knae og skulder) samt bevagelsesbesver kan vare tegn pa knoglenekrose. Hvis du
bemerker et eller flere af disse symptomer, skal du fortelle det til din lege.

e Tal med din laege, hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder leverbetaendelse
(hepatitis). Patienter, som har en leversygdom, herunder kronisk hepatitis B eller C, og som
behandles med antiretroviral medicin, har en forhgjet risiko for at fa alvorlige
leverkomplikationer, som kan veere livsfarlige. Hvis du har en hepatitis B-infektion, vil din
leege ngje overveje, hvilken behandling, der er den bedste for dig. Hvis du tidligere har haft en
leversygdom eller en kronisk hepatitis B-infektion, vil din leege muligvis tage blodprever for
at kontrollere din leverfunktion.

e Vezr opmaerksom pa infektioner. Hvis du har en fremskreden hiv-infektion (aids) og har en
infektion, kan du udvikle symptomer pa infektion og betandelse eller opleve en forvaerring af
symptomerne pa en eksisterende infektion, nar behandlingen med Tenofovir disoproxil Teva
pabegyndes. Disse symptomer kan vere tegn pé, at kroppens forbedrede immunforsvar
bekaemper infektionen. Hold gje med tegn pa beteendelse eller infektion i tiden lige efter, du
begynder at tage Tenofovir disoproxil Teva. Hvis du bemaerker tegn pa betaendelse eller
infektion, skal du fortzelle det til din laege med det samme.

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (hvilket er immunsystemet,
som angriber sundt kropsvav) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af
hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opstd mange méneder efter, du er pabegyndt
behandlingen. Du skal straks informere din leege for at fa den nedvendige behandling, hvis du
bemearker nogen former for symptomer pé infektion eller andre symptomer, sdsom
muskelsvaghed, svaghed begyndende i heender og fodder, og som bevager sig op igennem
kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du er over 65 ar. Tenofovir disoproxil Teva er
ikke undersogt hos patienter over 65 ar. Hvis du er over 65 ar og far ordineret Tenofovir
disoproxil Teva, vil din leege folge dig neje.

Bern og unge

Tenofovir disoproxil Teva er egnet til:

e Hiv l-inficerede unge i alderen 12 til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg, og som
allerede er blevet behandlet med anden hiv-medicin, der ikke la&ngere er helt effektivt pa
grund af udvikling af resistens, eller der forarsagede bivirkninger.

o HBV-inficerede unge i alderen 12 til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg.

Tenofovir disoproxil Teva er ikke egnet til folgende grupper:
e Hiv 1-inficerede bern under 12 ar
e HBV-inficerede bern under 12 ar.

Se punkt 3 ”Sadan skal du tage Tenofovir disoproxil Teva” for information om dosering.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tenofovir disoproxil Teva
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

e Du skal fortsaette med at tage al din medicin mod hiv-infektion, som er ordineret af din
leege, nar du pabegynder behandlingen med Tenofovir disoproxil Teva, hvis du har bade HBV
og hiv.

o Tag ikke Tenofovir disoproxil Teva, hvis du allerede tager anden medicin, der indeholder
tenofovirdisoproxil eller tenofoviralafenamid. Tag ikke Tenofovir disoproxil Teva sammen
med medicin, der indeholder adefovirdipivoxil (medicin, der anvendes til at behandle kronisk
hepatitis B).



e Det er meget vigtigt at fortzelle din lzege det, hvis du tager anden medicin, som kan skade
nyrerne.

Det kan f.eks. vere:
- aminoglykosider, pentamidin eller vancomycin (mod bakteriel infektion)
- amphotericin B (mod svampeinfektion)
- foscarnet, ganciclovir eller cidofovir (mod virusinfektion)
- interleukin-2 (til behandling af kreeft)
- adefovirdipivoxil (mod HBV)
- tacrolimus (til undertrykkelse af immunsystemet)
- nonsteroide antiinflammatoriske midler (NSAID’er, til at lindre knogle- eller
muskelsmerter).

e Anden medicin, som indeholder didanosin (mod hiv-infektion): Hvis du tager Tenofovir
disoproxil Teva sammen med anden antiviral medicin, som indeholder didanosin, kan det oge
indholdet af didanosin i blodet og reducere CD4-celletallet. Der er rapporteret om sjeldne
tilfzelde af betandelse i bugspytkirtlen og lactatacidose (overskud af malkesyre i blodet), der
sommetider har medfert dedsfald, nar medicin, der indeholder tenofovirdisoproxil og
didanosin, blev indtaget samtidigt. Din laege vil ngje tage stilling til, om det er nedvendigt at
behandle dig med kombinationer af tenofovir og didanosin.

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

Brug af Tenofovir disoproxil Teva sammen med mad og drikke
Tag Tenofovir disoproxil Teva sammen med mad (for eksempel et méltid eller et mellemmaltid).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Tenofovir disoproxil Teva.

e Hyvis du har taget Tenofovir disoproxil Teva under graviditeten, kan din lege tage
regelmassige blodprever og foretage andre diagnostiske undersegelser for at kontrollere
barnets udvikling. For de bern, hvis medre har taget medicin som NRTI'er under graviditeten,
opvejede fordelen ved beskyttelsen mod hiv risikoen ved bivirkningerne.

Voksne patienter:

e Hvis du er mor og har HBV, og dit barn er blevet behandlet for at forebygge overforsel af
hepatitis B ved fedslen, kan du muligvis amme dit spaedbarn, men tal forst med din laege for at
fa flere oplysninger.

e Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfores
til barnet gennem modermalken. Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du
drefte det med lzegen hurtigst muligt.

Unge patienter:

e Huvis dit barn har HBV, og hendes barn er blevet behandlet for at forebygge overforsel af
hepatitis B ved fadslen, kan dit barn muligvis amme spaedbarnet, men tal forst med dit barns
leege for at fa flere oplysninger.

e Amning anbefales ikke hos medre, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfores
til barnet gennem modermalken. Hvis dit barn ammer eller patenker at amme, ber du
tale med dit barns laege hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Tenofovir disoproxil Teva kan forarsage svimmelhed. Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykel
og arbejde med vaerktej og maskiner, hvis du bliver svimmel, nér du tager Tenofovir disoproxil Teva.

Tenofovir disoproxil Teva indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Tenofovir disoproxil Teva

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er:

e Voksne: 1 tablet en gang dagligt med mad (for eksempel et maltid eller et mellemmaltid).
e Ungei alderen 12 til under 18 ir, der vejer mindst 35 kg: 1 tablet en gang dagligt med mad
(for eksempel et méltid eller et mellemmaltid).

— Hyvis du har sarlige problemer med at synke, kan du knuse tabletten med spidsen af en ske og
blande pulveret i ca. 100 ml (et halvt glas) vand, appelsinjuice eller druesaft. Drik det med det
samme.

e Tag altid den dosis, din lzege har anbefalet for at sikre, at medicinen er s effektiv som
muligt og for at reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. Du mé ikke s&ndre din
dosis, medmindre du har faet besked pa det af din laege.

e Hyvis du er voksen og har problemer med nyrerne, kan din leege réde dig til at tage
Tenofovir disoproxil Teva mindre hyppigt.

e Hvis du har HBV, kan din leege tilbyde dig en hiv-test for at se, om du har bdde HBV og hiv.

Du ber lese indlaegssedlerne til de andre retrovirale laegemidler, som du behandles med, for at fa
vejledning i at tage leegemidlerne korrekt.

Hvis du har taget for meget Tenofovir disoproxil Teva
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tenofovir disoproxil Teva, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

— Hyvis du ved et uheld har taget for mange Tenofovir disoproxil Teva-tabletter, kan du have en
oget risiko for mulige bivirkninger af dette l&egemiddel (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Kontakt
leegen eller den naermeste skadestue for at fa rad. Tag tabletbeholderen eller blisterkortet og
a@sken med, sa du let kan vise, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Tenofovir disoproxil Teva
Det er vigtigt, at du husker at tage hver dosis af Tenofovir disoproxil Teva. Hvis du har glemt en
dosis, skal du finde ud af, hvor lang tid der er gaet, siden du skulle have taget den.

e Hyvis det er mindre end 12 timer efter, at dosis normalt tages, skal du tage den sa hurtigt som
muligt og derefter tage den naeste dosis pa det normale tidspunkt.

e Hyvis det er mere end 12 timer siden, at du skulle have taget den, skal du ikke tage den
glemte dosis. Vent og tag den neste dosis pé det normale tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du kaster op mindre end en time efter, at du har taget Tenofovir disoproxil Teva, skal du
tage en ny tablet. Du behever ikke tage en ny tablet, hvis du kaster op mere end en time efter, at du tog
Tenofovir disoproxil Teva-tabletten.

Hyvis du holder op med at tage Tenofovir disoproxil Teva

Du ma ikke holde op med at tage Tenofovir disoproxil Teva, medmindre din leege har anbefalet det.
Opher med Tenofovir disoproxil Teva kan nedsette virkningen af den behandling, som din leege har
anbefalet.

Hyvis du har hepatitis B eller bade hiv og hepatitis B samtidig (co-infektion), er det meget vigtigt,
at du ikke stopper med behandlingen med Tenofovir disoproxil Teva uden forst at tale med din leege.
Nogle patienter har symptomer pa, eller deres blodpraver viser, at hepatitissygdommen er blevet
forveerret efter opher med behandlingen med Tenofovir disoproxil Teva. Det kan vere nedvendigt at
fa taget blodprever i flere méneder efter opher med behandlingen. Hos nogle patienter med
fremskreden leversygdom eller levercirrose ber behandlingen ikke ophere, da det kan medfere
forvaerring af sygdommen.

e Tal med din lege, for du holder op med at tage Tenofovir disoproxil Teva, uanset &rsagen,
iser hvis du oplever bivirkninger eller har en anden sygdom.

e Bemarker du nogle nye eller useedvanlige symptomer efter behandlingens opher, skal du
omgaende oplyse din l&ge om dette, iser hvis det drejer sig om symptomer, som du normalt
ville forbinde med hepatitis B-infektion.

e Kontakt din lege, for du igen begynder at tage Tenofovir disoproxil Teva.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Under hiv-behandling kan der forekomme vagtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glucose i
blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidniveauet i
blodets vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Din lage vil foretager undersogelser
med henblik pé disse a&ndringer.

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger: Kontakt din lzege omgéaende
e Lactatacidose (overskud af malkesyre i blodet) er en sjaelden (kan forekomme hos op til 1
ud af 1.000 patienter), men alvorlig bivirkning, som kan vaere dedelig. Folgende bivirkninger
kan vere tegn pa lactatacidose:
e dyb, hurtig vejrtreekning
e dgsighed
e kvalme, opkastning og mavesmerter.

— Huvis du tror, at du har lactatacidose, skal du kontakte din laege med det samme.
Andre alvorlige bivirkninger

Folgende bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e mavesmerter pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen.
e beskadigelse af celler i nyrerne (de tubulare celler)

Folgende bivirkninger er sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e nyrebetendelse, udskillelse af store mzengder urin og en fornemmelse af at veere torstig
e zndringer i urinen og rygsmerter pa grund af nyreproblemer, herunder nyresvigt



e Dbladgerelse af knoglerne (med knoglesmerter; kan nogle gange resultere i knoglebrud), som
kan forekomme pa grund af skader pa celler i nyrerne
e fedtlever

— Hyvis du tror, at du har nogle af disse alvorlige bivirkninger, skal du kontakte din laege.
Hyppigste bivirkninger

Foalgende bivirkninger er meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e diarré, opkastning, kvalme, svimmelhed, udsleat, svaghedsfalelse.

Prover kan ogsd vise:
e fald i phosphatniveauet i blodet.

Andre bivirkninger
Folgende bivirkninger er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e hovedpine, mavesmerter, treethed, oppustethed, afgang af tarmluft, tab af knoglemasse.

Prover kan ogsd vise:
e problemer med leveren.

Folgende bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e nedbrydning af muskelvav, smerter eller svaghed i musklerne.

Prover kan ogsd vise:
e fald i blodets kaliumniveau
e gget kreatinin i blodet
e problemer med bugspytkirtlen.

Nedbrydning af muskelvav, bledgerelse af knoglerne (med knoglesmerter; kan nogle gange resultere i
knoglebrud), muskelsmerter, muskelsvaghed og fald i blodets kalium- og phosphatniveau kan
forekomme pa grund af skader pé celler i nyrerne.

Foalgende bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e mavesmerter pd grund af betendelse i leveren
e havelse af ansigt, leber, tunge eller hals.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen eller tabletbeholderen og
asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Tenofovir disoproxil Teva indeholder:

- Aktivt stof: tenofovir. Hver tablet indeholder tenofovirdisoproxilphosphat svarende til 245 mg
tenofovirdisoproxil.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, pregelatiniseret stivelse,
hydrogeneret vegetabilsk olie, natriumlaurilsulfat.
Filmovertreek: polyvinylalkohol, delvist hydrolyseret (E1203), titandioxid (E171), macrogol
(E1521), talcum (E553b), Indigo carmine Alumimium Lake (E132), carminsyre (E120).
Se ogsé punkt 2 "Tenofovir disoproxil Teva indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningsstorrelser

Tenofovir disoproxil Teva er en lysebla til bla, filmovertrukket, oval tablet, 16,6 mm lang og 8,9 mm
bred, preeget med ”T” pa den ene side af tabletten og uden praegning pa den anden side.

Tenofovir disoproxil Teva fas i blisterpakninger, der indeholder 30 eller 90 tabletter, i
enkeltdosisblisterpakninger, der indeholder 30x1 eller 90x1 tabletter og en hospitalspakning, der
indeholder 10 x 1 tabletter, eller i beholdere, der indeholder 30 eller 90 tabletter (3 x 30). Beholderen
indeholder en eller to terrecylindere med silicagel. Disse mé ikke indtages.

Ikke alle pakninger er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Sgborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
Ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:



Danmark: Tenofovir disoproxil Teva

Frankrig: Tenofovir disoproxil Teva 245 mg, comprimé pelliculé
Holland: Tenofovirdisoproxil Teva 245 mg, filmomhulde tabletten
Irland: Tenofovir Disoproxil Teva 245 mg Film-coated Tablets

Italien: Tenofovir Disoproxil Teva 245 mg compresse rivestite con film
Letland: Tenofovir Disoproxil Teva 245 mg apvalkotas tabletes
Luxembourg:  Tenofovirdisoproxil-ratiopharm 245 mg Filmtabletten

Portugal: Tenofovir Teva, 245 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Spanien: Tenofovir Disoproxilo Teva 245 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sverige: Tenofovir disoproxil Teva

Tyskland: Tenofovirdisoproxil-ratiopharm 245 mg Filmtabletten

Ostrig: Tenofovir ratiopharm 245mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2024.
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