Indleegsseddel: Information til brugeren
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark 200 mg/245 mg filmovertrukne tabletter
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
Sadan skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark 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 leegemidler, der kaldes nukleosid-revers
transkriptase-hemmere, og tenofovir harer til en gruppe, der kaldes nukleotid-revers transkriptase-
haemmere. 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 ngdvendigt for at virus kan
reproducere sig selv.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark bruges til at behandle infektion forarsaget
af humant immundefekt virus 1 (hiv-1) hos voksne.

e 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-leegemidler, som ikke
lengere er effektive, eller som har forarsaget bivirkninger.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark skal altid anvendes sammen med anden
medicin til behandling af hiv-infektion.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark kan administreres i stedet for
emitricitabin og tenofovirdisoproxil anvendt hver for sig med samme doser.

Denne medicin helbreder ikke hiv-infektion. Du kan stadig fa infektioner eller andre sygdomme
forbundet med hiv-infektion, mens du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark bruges ogsa til at nedszette risikoen for at
fa hiv-1-infektion hos voksne og unge i alderen 12 ar til under 18 ar, som vejer mindst
35 kg, nar det bruges dagligt sammen med udgvelse af sikker sex.
Se punkt 2 for en liste over de forholdsregler, der skal tages, for ikke at fa hiv-infektion.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at behandle hiv eller nedseaette
risikoen for at fa hiv, hvis du er allergisk over for emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxilphosphat, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark (angivet i punkt 6).

> Hvis dette geelder for dig, skal du omgaende kontakte din laege.

Inden du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at nedseette risikoen for at fa
hiv:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark kan kun hjalpe med at nedsatte din risiko for at fa hiv,
fgr du bliver smittet.

e Du skal veere hiv-negativ, inden du begynder at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark for at reducere risikoen for at fa hiv. Du skal testes for at sikre, at du ikke
allerede har hiv-infektion. Du ma ikke tage emtricitabin/tenofovirdisoproxil for at nedsette
din risiko, medmindre det er bekreeftet, at du er hiv-negativ.

Personer, der har hiv, skal tage emtricitabin/tenofovirdisoproxil sammen med andre
leegemidler.

e Mange hiv-tests kan have sveert ved at male en nyligt opstaet infektion. Hvis du far en
influenzalignende sygdom, kan det betyde, at du er blevet smittet med hiv for nylig.
Falgende kan veere tegn pa hiv-infektion:

e treethed

feber

led- eller muskelsmerter

hovedpine

opkastning eller diarré

udsleet

nattesved

forstarrede lymfeknuder i halsen eller lysken.

> Fortel din lzege om al influenzalignende sygdom — enten i maneden, fgr du starter med at
tage emtricitabin/tenofovirdisoproxil, eller nar som helst, mens du tager medicinen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Mens du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at reducere risikoen for at fa
hiv:

e Tag Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark hver dag for at reducere din risiko, ikke
kun nar du mener, at du har veeret udsat at fa for hiv-infektion. Lad vaere med at springe
doser af emtricitabin/tenofovirdisoproxil over eller holde op med at tage medicinen. Glemte
doser kan gge din risiko for at fa hiv-infektion.

e Bliv testet for hiv regelmaessigt.

e Huvis du mener, at du er blevet smittet med hiv, skal du straks fortelle din leege om det. Leegen
vil muligvis udfare flere tests for at sikre, at du stadig er hiv-negativ.



e Det er ikke ngdvendigvis nok at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for
at undga at fa hiv.

e Udpgv altid sikker sex. Brug kondom for at reducere kontakten med sed,
vaginalvasker eller blod.

o Del ikke personlige ting, der kan veere forurenet med blod eller kropsvaesker, sdsom
tandbarster og barberblade, med andre.

e Lad vaere med at dele eller genbruge nale eller andet injektions- eller
leegemiddeludstyr.

o Bliv testet for andre seksuelt overfgrbare infektioner, sasom syfilis og gonorré. Disse
infektioner gar dig mere modtagelig for hiv.

Kontakt lzegen, hvis du har flere spargsmal om, hvordan du kan undga at fa hiv eller sprede hiv til
andre mennesker.

Mens du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at behandle hiv eller reducere
risikoen for at fa hiv:

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark kan have indvirkning pa dine nyrer. Far
og under behandlingen kan din leege bestille blodpraver for at kontrollere nyrefunktionen.
Forteel din laege, hvis du har haft en nyresygdom, eller hvis en test har vist, at du har
problemer med nyrerne. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark bgr ikke anvendes til
unge med eksisterende nyreproblemer. Hvis du har nyreproblemer, vil din leege muligvis rade
dig til at holde op med at tage emtricitabin/tenofovirdisoproxil, eller, hvis du er inficeret med
hiv, til at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark mindre hyppigt.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark anbefales ikke, hvis du lider af alvorlig
nyresygdom eller er i dialyse.

o Fortel din lzege, hvis du lider af osteoporose, tidligere har haft knoglebrud, eller hvis du
har problemer med dine knogler.

o Knogleproblemer (som viser sig som vedvarende eller forveerrede knoglesmerter og giver
nogle gange anledning til brud) kan ogsa forekomme pa grund af skader pa tubulere celler i
nyrerne (se punkt 4, Bivirkninger). Forteal din laege, hvis du har knoglesmerter eller
knoglebrud.

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

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

e Tal med din lzege, hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder leverbetendelse
(hepatitis). Patienter, som er smittet med hiv og har leversygdom (herunder kronisk hepatitis
B eller C), og som behandles med antiretrovirale midler, har en forhgjet risiko for alvorlige og
potentielt livstruende leverkomplikationer. Hvis du har hepatitis B eller C, vil din lege ngje
overveje, hvilken behandling, der er den bedste for dig.

e Kend din status for hepatitis B virus (HBV)-infektion inden du begynder at tage dette
leegemiddel. Hvis du har HBV, er der en alvorlig risiko for at fa leverproblemer, nar du holder
op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, uanset om du ogsa har hiv. Det
er vigtigt, at du ikke holder op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark uden
forst at tale med din laege, se punkt 3, Sadan skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark.



e Tal med din leege, hvis du er over 65 ar. Emtricitabin og tenofovirdisoproxil er ikke blevet
undersggt hos patienter over 65 ar.

e Tal med din leege, hvis du ikke kan tale lactose (se Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark indeholder lactose senere i dette punkt).

Bgrn og unge
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ma ikke anvendes til barn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

Tag ikke Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, hvis du allerede tager anden medicin som
indeholder indholdsstofferne i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark (emtricitabin og
tenofovirdisoproxil) eller anden antiviral medicin, som indeholder tenofoviralafenamid, lamivudin
eller adefovirdipivoxil.

Indtagelse af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark samtidig med andre lseegemidler,
som kan skade dine nyrer: Det er iser vigtigt, at forteelle din laege, hvis du tager nogen af disse
leegemidler, herunder:
e aminoglykosider (mod infektion som skyldes bakterier)
amphotericin B (mod svampeinfektion)
foscarnet (mod virusinfektion)
ganciclovir (mod virusinfektion)
pentamidin (mod infektioner)
vancomycin (mod infektion som skyldes bakterier)
interleukin-2 (til behandling af kraft)
cidofovir (mod virusinfektion)
non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID er, til at lindre knogle- eller
muskelsmerter)

Hvis du tager andre antivirale legemidler, som kaldes proteasehaemmere, til behandling af
hiv-infektion, vil din leege muligvis tage blodpraver for at overvage nyrefunktionen ngje.

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

Indtagelse af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark sammen med laeegemidler som
indeholder didanosin (til behandling af hiv-infektion): Hvis du tager emtricitabin og
tenofovirdisoproxil sammen med antivirale legemidler, som indeholder didanosin, kan det gge
indholdet af didanosin i blodet og reducere CD4-celletallet. Der er indberettet sjeeldne tilfaelde af
beteendelse i bygspytkirtlen og laktatacidose (overskud af malkesyre i blodet), der sommetider kan
vaere dgdeligt, nar laegemidler, der indeholder tenofovirdisoproxil og didanosin, blev indtaget
samtidigt. Din laege vil ngje tage stilling til, om det er ngdvendigt at behandle dig med kombinationer
af tenofovir og didanosin.

> Fortzel din laege, hvis du tager nogen af disse leegemidler. Fortzel lzegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller
planleegger at tage andre lsegemidler.

Brug af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark sammen med mad og drikke
e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark skal sa vidt muligt tages sammen med mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette lseegemiddel.



Hvis du har taget emtricitabin/tenofovirdisoproxil under din graviditet, kan lsegen foretage
regelmaessige blodpraver og andre diagnostiske undersggelser for at overvage barnets udvikling. For
de bern, hvis medre har taget NRTD’er i lobet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelse mod
hiv risikoen for bivirkninger.

e Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, fordi de aktive stoffer i dette leegemiddel udskilles i modermalken.

o Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfares til
barnet gennem modermalken.

Hvis du ammer eller patenker at amme, bgr du drgfte det med leegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Emtricitabin og tenofovirdisoproxil kan forarsage svimmelhed. Hvis du faler dig svimmel, nar du
tager dette leegemiddel, ma du ikke kare bil, og du ma ikke arbejde med veerktgj eller betjene
maskiner.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark indeholder phosphat
Denne medicin indeholder 46 mg phosphat pr. tablet. Hvis du er pa phosphatfattig dizt, skal du tage
hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

e Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark til behandling af hiv eller
til at nedszette risikoen for at fa hiv er:

e Voksne: En tablet dagligt, sa vidt muligt skal emtricitabin/tenofovirdosiproxil tages sammen
med mad.

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

Hvis du har problemer med at synke, kan du knuse tabletten med spidsen af en ske og oplgse den i ca.
100 ml (et halvt glas) vand, appelsinjuice eller druesaft. Drik det omgaende.

e Tag altid den dosis, din leege har anbefalet, for at sikre, at medicinen er fuldt ud effektiv og
for at reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. Du ma ikke &ndre dosis,
medmindre du har faet besked pa det af din laege.

e Huvis du bliver behandlet for hiv-infektion vil din laege ordinere
emtricitabin/tenofovirdisoproxil sammen med andre antiretrovirale leegemidler. Se
indleegssedlerne til de andre antiretrovirale midler for vejledning i, hvordan disse leegemidler
skal tages.

e Huvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at nedsatte risikoen for
at fa hiv, skal du tage emtricitabin/tenofovirdisoproxil hver dag og ikke kun, nar du mener, at
du har veeret i risiko for at blive smittet med hiv.



Sperg din laege, hvis du vil vide mere om, hvordan du undgar at fa hiv eller forhindrer spredning af hiv
til andre mennesker.

Hvis du har taget for meget Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas).

Hvis du ved et uheld tager mere end den anbefalede dosis emtricitabin/tenofovirdisoproxil, skal du
kontakte laegen eller den naermeste skadestue for radgivning. Tag tabletbeholderen med, sa du let kan
vise, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
Det er vigtigt, at du husker at tage alle doser af Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

e Hvis du kommer i tanke om en glemt dosis inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du
normalt tager emtricitabin/tenofovirdisoproxil, er det bedst, at du tager tabletten med mad sa
hurtigt som muligt. Tag derefter den naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt.

e Hvis du kommer i tanke om en glemt dosis 12 timer eller mere efter det tidspunkt, hvor du
normalt tager emtricitabin/tenofovirdisoproxil, skal du ikke tage den glemte dosis. Vent og tag
den naste dosis, helst sasmmen med mad, pa det sedvanlige tidspunkt.

Hvis du kaster op mindre end 1 time efter, du har taget Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, skal du tage en ny tablet. Du behgver ikke tage en ny tablet, hvis du kastede op mere end
1 time efter, du tog Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

Hold ikke op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

e Hvis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark til behandling af
hiv-infektion, kan det nedsette effekten af den behandling mod hiv, som din laege har
anbefalet, hvis du stopper med at tage tabletterne.

e Hovis du tager Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark for at nedsatte risikoen for
at fa hiv, ma du ikke holde op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark eller
springe en dosis over. Hvis du stopper med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark eller springer en dosis over, kan det gge din risiko for at blive smittet med hiv.

> Hold ikke op med at tage Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark uden
fgrst at have talt med laegen.

¢ Hovis du har hepatitis B, er det sarlig vigtigt, at du ikke stopper behandlingen med

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark uden farst at tale med din lsege. Det kan veere

nedvendigt at fa taget blodpraver i flere maneder efter ophgr med behandlingen. Hos nogle

patienter med fremskreden leversygdom eller cirrose bgr behandlingen ikke ophgre, fordi det

kan medfare forvaerring af din hepatitis, hvilket kan veere livstruende.

-> Hvis du leegger meerke til nye eller ussedvanlige symptomer efter behandlingens
ophar, skal du omgaende forteelle det til din laege, isar hvis det drejer sig om
symptomer, som du normalt ville forbinde med hepatitis B-infektion.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Mulige alvorlige bivirkninger:

>

Laktatacidose (for meget malkesyre i blodet) er en sjeelden bivirkning, som kan veere
livstruende. Laktatacidose forekommer oftere hos kvinder, iseer hvis de er overveagtige, og hos
personer med leversygdom. Falgende kan veere tegn pa laktatacidose:

e dyb, hurtig vejrtraekning

e dgsighed

e kvalme, opkastning

e mavesmerter

Hvis du tror, du har laktatacidose, skal du straks sgge leege.

Tegn pa inflammation (en betendelseslignende reaktion) eller infektion. Hos nogle
patienter med fremskreden hiv-infektion (aids) og tidligere tilfaelde af opportunistiske
infektioner (infektioner, der optraeder 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, sa kroppen kan bekeempe infektioner, der kan have veret til stede
uden tydelige symptomer.

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

e muskelsvaghed

e svaghed, der begynder i haender og fadder og bevager sig op mod selve kroppen

e hjertebanken, rysten (tremor) eller hyperaktivitet

Hvis du oplever disse eller andre symptomer pa inflammation eller infektion, skal du
straks sgge leege.

Mulige bivirkninger:

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

diarré, opkastning, kvalme
svimmelhed, hovedpine
udslaet

svaghedsfolelse

Undersggelser kan ogsa vise:

nedsat indhold af phosphat i blodet
forhgjet kreatinkinase

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

smerter, mavesmerter

sgvnlgshed, unormale drgmme

problemer med fordgjelsen, som resulterer i ubehag efter maltider, oppustethed, luft i maven
udslat (herunder rade pletter eller skjolder, nogle gange med blerer eller haevelse af huden),
som kan veere allergiske reaktioner, klge, &@ndringer i hudfarven herunder pletvis
mgrkfarvning af huden

andre allergiske reaktioner sasom hvasende vejrtraekning, havelse eller fglelse af svimmelhed
tab af knoglemasse



Undersggelser kan ogsa vise:
e lavt antal hvide blodlegemer (et fald i antallet af hvide blodlegemer kan gere dig mere
modtagelig for infektion)
o forhgjet indhold af triglycerider (fedtsyrer), galde eller sukker i blodet
e problemer med lever og bugspytkirtel

Ikke almindelige bivirkninger

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

mavesmerter som skyldes betendelse i bugspytkirtlen

heaevelse i ansigtet, l&eberne, tungen eller svalget

anemi (lavt antal rede blodlegemer)

nedbrydning af muskelvaev, muskelsmerter eller muskelsvaghed, som kan opstéa pa grund af
skader pa celler i nyrerne (de tubulzre celler)

Undersggelser kan ogsa vise:
e nedsat indhold af kalium i blodet
e gget indhold af kreatinin i blodet
e &ndringer i urinen

Sjeeldne bivirkninger
(kan opsta hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o laktatacidose (se Mulige alvorlige bivirkninger)
o fedtlever
e gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, klge eller mavesmerter pa grund af
leverbeteendelse
e betendelse i nyrerne, udskillelse af store maengder urin og tarst, nyresvigt, skade pa de
tubulaere celler i nyrerne
e Dbladgering af knoglerne (med knoglesmerter og nogle gange med knoglebrud til falge)
e rygsmerter pa grund af nyreproblemer

Skade pa tubulere celler i nyrerne kan veere forbundet med nedbrydning af muskelvev, blgdgaring af
knogler (med knoglesmerter og nogle gange med knoglebrud til falge), muskelsmerter,
muskelsvaghed og nedsat indhold af kalium eller phosphat i blodet.

> Hvis du bemeerker nogen af de ovenfor anfarte bivirkninger, eller hvis nogen af
bivirkningerne bliver alvorlige, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet.

Hyppigheden af fglgende bivirkninger kendes ikke.

e Problemer med knoglerne. Nogle patienter, der tager antiretroviral medicin, sasom
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, kan udvikle en knoglesygdom, der hedder
knoglenekrose (hvor knoglevaevet dgr pa grund af nedsat blodtilfgrsel til knoglen). Nogle af
de mange risikofaktorer for at udvikle denne sygdom er, hvis du tager denne type medicin i
leengere tid, tager kortikosteroider, drikker alkohol, hvis du har et meget svagt immunsystem,
eller hvis du er overveegtig. Tegn pa knoglenekrose er:

e stivhedi led

o gmhed eller smerter i led (seerligt i hofte, knae og skuldre)

e svert ved at bevaege sig

-> Hvis du bemarker nogen af disse symptomer, skal du tale med laegen.
Under hiv-behandling kan der forekomme en stigning i legemsvagt og et forhgjet indhold af fedt og
sukker i blodet. Dette skyldes dels forbedret sundhedstilstand og livsstil og med hensyn til fedt i blodet

undertiden selve hiv-medicinen. Laegen vil foretage prgver hos dig for at vurdere disse &ndringer.

Andre bivirkninger hos bgrn



e Hos barn, der far emtricitabin, er det meget almindeligt at opleve andringer i hudfarven,
herunder
e Pletvis mgrkfarvning af huden
e Hos barn er det almindeligt at opleve et lavt antal rgde blodlegemer (anaemi)
o Dette kan forarsage, at barnet blivet traet eller stakandet
- Huvis du bemarker nogen af disse symptomer, skal du forteelle det til laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark indeholder:

- Aktive stoffer: emtricitabin og tenofovirdisoproxil (som phosphat).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 200 mg emtricitabin og 245 mg tenofovirdisoproxil
(svarende til 291 mg tenofovirdisoproxilphosphat eller 136 mg tenofovir).

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460); mannitol (E421);
croscarmellosenatrium; silica, kolloid vandfri; stearinsyre (E570); lactosemonohydrat;
hypromellose (E464); titandioxid (E171); triacetin (E1518) og indigocarmin aluminium lake
(E132).

Udseende og pakningsstarrelser
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark er bla, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, der
maler 18,6 mm x 9,5 mm, og som er glatte pa begge sider.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark fas i hvide plasticbeholdere. Hver beholder indeholder
en (i 30 stk. pakningen) eller tre (i 90 stk. pakningen) silicagel tarremiddel, afhaengigt af
pakningsstarrelsen. Tarremidlet skal blive i beholderen for at beskytte tabletterne og ma ikke sluges.

Pakningsstarrelser:
- 30 filmovertrukne tabletter
- 90 (3 pakninger a 30) filmovertrukne tabletter


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Repraesentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmé

Sverige

Fremstiller

Pharmadox Healthcare Ltd

KW20A Kordin Industrial Estate, Paola
PLA 3000

Malta

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2025
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