Indlaegsseddel: Information til patienten

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan 600 mg/200 mg/245 mg filmovertrukne
tabletter
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, 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.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare 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 nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
Sadan skal du tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan indeholder tre aktive stoffer, som anvendes
til at behandle human immundefektvirus- (hiv) infektion:

- Efavirenz er en ikke-nukleosid-revers-transkriptase-hemmer (NNRTI).
- Emtricitabin er en nukleosid-revers-transkriptase-haemmer (NRTI).
- Tenofovirdisoproxil er en nukleotid-revers-transkriptase-heemmer (NtRTI).

Hvert af disse stoffer, ogsa kendt som antiretroviral medicin, virker ved at heemme et enzym (revers
transkriptase), som er ngdvendigt for at virus kan formere sig.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan er til behandling af Human
ImmundefektVirus (hiv)-infektion hos voksne i alderen 18 é&r og derover, som tidligere er blevet
behandlet med anden antiretroviral medicin, og hvis hiv-1-infektion har varet under kontrol i mindst
tre maneder. Patienterne behaver ikke at have vaere udsat for, at en tidligere hiv-behandling ikke har
virket.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan
Tag ikke Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan:

— hvis du er allergisk over for efavirenz, emtricitabin, tenofovir, tenofovirdisoproxil eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan (angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorlig leversygdom.
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- hvis du har en hjertelidelse, sasom et unormalt elektrisk signal kaldet forleenget QT-
interval, som giver hej risiko for alvorlige problemer med hjerterytmen (Torsade de
Pointes).

- hvis et familiemedlem (foraldre, bedsteforeldre, bradre eller sgstre) pludseligt er afgaet ved
deden pé grund af et hjerteproblem eller blev fadt med hjerteproblemer.

- hvis din leege har fortalt dig, at du har et hejt eller lavt indhold af elektrolytter, sdésom kalium
eller magnesium, i blodet.

- hvis du i ejeblikket tager et eller flere af folgende legemidler (se ogsa “Brug af anden medicin
sammen med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan”):
- astemizol eller terfenadin (mod hefeber eller andre allergier)
- bepridil (mod hjertesygdom)
- cisaprid (mod halsbrand)
- elbasvir/grazoprevir (medicin til behandling af hepatitis C)
- ergotalkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin og methylergonovin)
(mod migrane og klyngehovedpine)
- midazolam eller triazolam (sovemedicin)
- pimozid, imipramin, amitriptylin eller clomipramin (mod visse sindstilstande)
- Perikon (Hypericum perforatum) (naturlegemiddel mod depression og angst)
- voriconazol (mod svampeinfektioner)
- flecainid, metoprolol (mod uregelmassigt hjerteslag)
- visse antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)
- triazol-svampemidler
- visse midler mod malaria
- methadon (medicin til behandling af stofmisbrug)

Hyvis du tager et eller flere af disse lzegemidler, skal du straks fortzelle det til din leege. At tage
disse leegemidler sammen med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan give alvorlige
eller livstruende bivirkninger eller stoppe den hensigtsmeessige virkning af disse leegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan.

- Denne medicin helbreder ikke hiv-infektion. Du kan stadig f4 infektioner eller andre sygdomme,
der er forbundet med hiv-infektion, selvom du tager Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan.

- Du skal fortsat vaere i behandling hos din l&ge, mens du tager
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

- Fortzl det til din lzege:

- Hyvis du tager anden medicin, som indeholder efavirenz, emtricitabin,
tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovirdipivoxil.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan mé ikke tages sammen med nogen af
disse leegemidler.



Hyvis du har eller har haft en nyresygdom, eller hvis prover har vist, at der er problemer
med dine nyrer. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan mé ikke anvendes,
hvis du har moderat til alvorlig nyresygdom.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan pavirke dine nyrer. For du
starter pa behandlingen, kan din laege bede om blodprever til at vurdere din nyrefunktion.
Laegen kan ogsé bede om blodprever under behandlingen for at kontrollere dine nyrer.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan tages normalt ikke sammen med
anden medicin, som kan skade dine nyrer (se Brug af anden medicin sammen med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan). Hvis dette er uundgéeligt, vil din
leege kontrollere din nyrefunktion en gang om ugen.

Hvis du har en hjertelidelse, sisom et unormalt elektrisk signal kaldet forlaenget
QT-interval.

Hyvis du tidligere har haft en psykisk sygdom, herunder depression, eller stof- eller
alkoholmisbrug. Forteel det straks til din laege, hvis du feler dig deprimeret, har
selvmordstanker eller merkelige tanker (se punkt 4, Bivirkninger).

Hyvis du tidligere har haft kramper (krampeanfald), eller hvis du far krampestillende
behandling med f.eks. carbamazepin, phenobarbital og phenytoin. Hvis du tager et eller
flere af disse leegemidler, kan det vere nedvendigt for leegen at kontrollere indholdet af
krampestillende medicin i blodet for at sikre, at det ikke bliver pavirket, nar du tager
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Lagen kan give dig et andet
krampestillende leegemiddel.

Hyvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder kronisk aktiv hepatitis.
Patienter med leversygdom, herunder kronisk hepatitis B eller C, som er i behandling
med antiretroviral kombinationsmedicin, har sterre risiko for alvorlige eller maske
livstruende leverproblemer. Din laege vil méske tage blodprever for at kontrollere,
hvordan din lever fungerer, eller kan skifte dig til anden medicin.

Hyvis du har en alvorlig leversygdom, ma du ikke tage
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan (se ovenfor punkt 2, Tag ikke
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan).

Hvis du har en hepatitis B-infektion, vil din leege ngje overveje, hvilken behandling, der
er den bedste for dig. Tenofovirdisoproxil og emtricitabin, to af de aktive stoffer i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, har en vis virkning mod hepatitis B-
virus, selvom emtricitabin ikke er godkendt til behandling af hepatitis B-infektion.
Symptomerne pa din hepatitis kan blive verre, efter du er holdt med at tage
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Din laege kan sé tage blodprever
med regelmaessige mellemrum for at kontrollere, hvordan din lever fungerer (se punkt 3,
Hvis du holder op med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan).

Uanset om du tidligere har haft en leversygdom, vil din laeege overveje at tage
regelmassige blodprever for at kontrollere, hvordan din lever fungerer.

Hyvis du er over 65 ar. Kun et utilstraekkeligt antal patienter over 65 ar er blevet
undersggt. Hvis du er over 65 ar og har faet ordineret Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, vil din leege overvége dig ngje.



Nar du begynder at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, skal du
holde gje med:

- Tegn pa svimmelhed, sovnbesvaer, desighed, koncentrationsbesvar eller unormale
dremme. Disse bivirkninger kan starte i lobet af de forste 1-2 dage af behandlingen og
forsvinder som regel efter de forste 2-4 uger.

- Tegn pa hududslzet. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan give
hududslet. Hvis du ser tegn pa alvorligt udsleet med blarer eller feber, skal du stoppe
med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan og straks fortelle det til
leegen. Hvis du har haft udsleet, mens du tog en anden NNRTI, kan der vare storre risiko
for, at du far udslaet med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

- Tegn pa betzendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion
(aids), som tidligere har haft felgesygdomme, kan tegn og symptomer pa betendelse fra
de tidligere infektioner forekomme kort efter, at anti-hiv-behandlingen er startet. Det
antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens immunforsvar, som ger
kroppen i stand til at bekeempe infektioner, der kan have vearet til stede uden tydelige
symptomer. Hvis du bemerker symptomer pa infektion, skal du omgéende fortaelle din
leege det.

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

- Knogleproblemer. Nogle patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling, kan
udvikle en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knoglevevet der pa grund af
nedsat blodtilfersel til knoglen). Hvor laenge den antiretrovirale kombinationsbehandling
varer, anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat immunforsvar samt
hgjere Body Mass Index (BMI) kan bl.a. vaere nogle af mange risikofaktorer for at
udvikle denne sygdom. Stivhed, emhed og smerter i leddene (is@r i hofte, kna og
skulder) samt bevagelsesbesver er tegn pa knoglenekrose. Hvis du bemeerker et eller
flere af disse symptomer, skal du informere din leege.

Knogleproblemer (som viser sig som vedvarende eller forveerrede knoglesmerter og nogle
gange resulterer 1 knoglebrud) kan ogsé forekomme pa grund af skader pé celler i nyrerne
(tubulere celler) (se punkt 4, Bivirkninger). Fortel din lege, hvis du har knoglesmerter
eller knoglebrud.

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

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

Fortael din laege, hvis de ved, at de lider af osteoporose. Patienter med osteoporose har
hgjere risiko for knoglebrud.



Born og unge

- Giv ikke Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan til bern og unge under 18 ar.
Brug af efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil Mylan til bern og unge er ikke blevet
undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Du ma ikke tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sammen med visse andre
leegemidler. Disse leegemidler er neevnt under Tag ikke Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mpylan i begyndelsen af punkt 2. Det omfatter nogle almindelige leegemidler og nogle naturleegemidler
(inklusive perikon), som kan forérsage alvorlige bivirkninger.

Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Du ber heller ikke tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sammen med anden
medicin, der indeholder efavirenz (medmindre din lege anbefaler det), emtricitabin,
tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid, lamivudin eller adefovirdipivoxil.

Fortzel det til lzegen, hvis du tager anden medicin, som kan skade dine nyrer. F.eks.:

- Aminoglykosider, vancomycin (mod bakterieinfektioner)

- Foscarnet, ganciclovir, cidofovir (mod virusinfektioner)

- Amphotericin B, pentamidin (mod svampeinfektioner)

- Interleukin-2 (til behandling af kraeft)

- Non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID’er, til at lindre knogle- eller muskelsmerter)

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan pévirke virkningen af anden medicin,
herunder naturleegemidler med Ginkgo biloba-ekstrakt (tempeltra-ekstrakt). Dette kan betyde, at
mangden af Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan eller anden medicin i blodet kan
blive pavirket. Det kan stoppe den hensigtsmassige virkning af din medicin eller forvaerre evt.
bivirkninger. I nogle tilfaelde kan det vaere nedvendigt for laegen at justere din dosis eller kontrollere
indholdet i blodet. Det er vigtigt, at du fortzeller det til din lzege eller apotekspersonalet, hvis du
tager et eller flere af folgende:

- Medicin der indeholder didanosin (mod hiv-infektion): Hvis du tager
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sammen med andre antivirale leegemidler,
som indeholder didanosin, kan det oge indholdet af didanosin i blodet og nedsatte CD4-
celletallet. Der er set sjeldne tilfeelde af betaendelse 1 bugspytkirtlen og laktatacidose (overskud
af malkesyre i blodet), der nogle gange har medfert dedsfald, nar medicin, der indeholder
tenofovirdisoproxil blev indtaget samtidigt med didanosin. Din lege vil ngje overveje, om det er
nedvendigt at behandle dig med medicin, der indeholder tenofovir og didanosin.

- Anden medicin der bruges mod hiv-infektion: Folgende proteaseh&mmere: darunavir,
indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir eller atazanavir eller saquinavir, der er forstaerket med
ritonavir. Din leege kan overveje at give dig anden medicin eller &ndre dosis af
proteasehe&mmerne. Fortael det ogsa til din laege, hvis du tager maraviroc.

- Medicin til behandling af hepatitis C-virusinfektion: Elbasvir/grazoprevir,
glecaprevir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

- Medicin til nedszettelse af fedtindholdet i blodet (kaldet statiner): Atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan nedsette mengden af
statiner i blodet. Din leege vil kontrollere kolesterolindholdet og overveje at eendre din
statindosis, hvis det er nedvendigt.



- Medicin til behandling af kramper/krampeanfald (krampestillende medicin):
Carbamazepin, phenytoin, phenobarbital. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
kan nedsette mengden af den krampestillende medicin i blodet. Carbamazepin kan nedsatte
mangden af efavirenz, der er et af de aktive stoffer i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, i blodet. Din laege kan maske finde det ngdvendigt at overveje at give dig et
andet krampestillende leegemiddel.

- Medicin til behandling af bakterieinfektioner, herunder tuberkulose og aids-relaterede
mykobakterier: clarithromycin, rifabutin, rifampicin. Din laege kan finde det nedvendigt at
@ndre din dosis eller give dig et andet antibiotikum. Desuden kan laegen overveje at give dig en
hgjere dosis efavirenz til behandling af din hiv-infektion.

- Medicin til behandling af svampeinfektioner (svampemiddel): itraconazol eller posaconazol.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan nedseatte mengden af itraconazol eller
posaconazol i blodet. Din laege kan finde det nedvendigt at overveje at give dig et andet
svampemiddel.

- Medicin til behandling af malaria: atovaquon/proguanil eller artemether/lumefantrin.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan nedsette mangden af
atovaquon/proguanil eller artemether/lumefantrin i blodet.

- Praziquantel, medicin til behandling af parasitere ormeinfektioner.

- Hormonal praevention, sisom p-piller, injiceret przevention (for eksempel Depo-Provera)
eller przeventivt implantat (for eksempel Implanon): Du skal ogsa anvende pélidelig
barrierepravention (se Graviditet og amning). Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan kan forérsage, at hormonale praventionsmidler ikke virker s& godt. Der er forekommet
graviditeter hos kvinder, der tog efavirenz, en Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan-komponent, mens de anvendte et preventivt implantat, selvom det ikke er blevet
fastsléet, at behandlingen med efavirenz forirsagede, at praeventionen svigtede.

- Sertralin, medicin til behandling af depression, fordi din leege kan finde det nedvendigt at
@ndre din sertralin-dosis.
- Metamizol, medicin til behandling af smerter og feber.

— Bupropion, medicin til behandling af depression eller til at hjelpe dig med at holde op med at
ryge, fordi din leege kan finde det nedvendigt at &ndre din bupropion-dosis.

— Diltiazem eller lignende medicin (kaldet calciumblokkere): Néar du begynder at tage
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, kan din lege finde det nedvendigt at
@ndre din dosis af calciumblokkeren.

- Medicin, der anvendes til at forhindre afstedning af transplanterede organer (ogsa kaldet
immunsuppresiva), sisom ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus. Nar du begynder eller
opherer med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, vil din lege neje
kontrollere niveauet af det immunsupprimerende leegemiddel i dit blod og vil méaske justere
dosis.

— Warfarin eller acenocoumarol (medicin, der anvendes til at hindre dannelse af blodpropper):
Din leege kan finde det ngdvendigt at eendre din dosis af warfarin eller acenocoumarol.

- Ginkgo biloba-ekstrakt (tempeltrae-ekstrakt, et naturlegemiddel).
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.



Kvinder ber ikke blive gravide under behandling med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan og i 12 uger derefter. Din leege kan bede dig om at tage en graviditetstest for at
sikre, at du ikke er gravid, fer du starter behandling med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan.

Hvis du kan blive gravid, mens du tager Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, er
det nedvendigt, at du bruger en palidelig form for barrierepravention (f.eks. kondom) sammen med
andre former for praevention, herunder P-piller eller andre hormonale preeventionsmidler (f.eks.
implantat, injektion). Efavirenz, som er et af de aktive stoffer i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, kan blive i blodet i et stykke tid efter, at behandlingen er stoppet. Derfor ber du
fortseette med at tage praeventive forholdsregler, som navnt ovenfor, i 12 uger efter du er holdt op med
at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Kontakt straks din lzege, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid. Hvis du er gravid, ma
du kun tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, hvis du og din laege beslutter, at det
er klart nedvendigt.

Der er set alvorlige misdannelser hos fostre fra dyr og hos nyfedte bern, hvis medre blev behandlet
med efavirenz under graviditeten.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Hvis du har taget Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan under din graviditet, kan laegen
anmode om regelmaessige blodprever og andre diagnostiske undersegelser for at overvage barnets
udvikling. For de bern, hvis madre har taget NRTI'er i lgbet af graviditeten, opvejede fordelen ved
beskyttelse mod hiv risikoen ved bivirkningerne.

Du m4 ikke amme under behandling med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
Indholdsstofferne i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan ga over i malken og
forarsage alvorlig skade pa dit barn.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overferes til barnet
gennem modermealken.

Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drefte det med lzegen hurtigst muligt
Trafik- og arbejdssikkerhed

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kan give svimmelhed, nedsat
koncentrationsevne og desighed. Kor ikke bil eller motorcykel og lad vere med at cykle og lad vere
med at arbejde med veerktej eller maskiner, hvis du feler dig pavirket.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan indeholder natrium og laktose

Dette legemiddel indeholder 7,5 mg natriummetabisulfit pr. tablet, som i sjeldne tilfeelde kan
forarsage alvorlige overfolsomhedsreaktioner og bronkospasmer. Dette leegemiddel indeholder mindre
end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit. Hver dosis indeholder
ogsa 105,5 mg laktose pr. tablet. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig,
at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Tag altid legemidlet nejagtigt som beskrevet 1 denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.



Den anbefalede dosis er:

1 tablet om dagen taget gennem munden. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ber
tages pd tom mave (sedvanligvis defineret som 1 time for eller 2 timer efter et maltid), helst ved
sengetid. Dette kan gere nogle bivirkninger (f.eks. svimmelhed, desighed) mindre generende.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan skal synkes hele sammen med vand.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan skal tages hver dag.

Hyvis din laege beslutter at stoppe behandlingen med et af de aktive stoffer i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, kan du fa efavirenz, emtricitabin og/eller
tenofovirdisoproxil hver for sig eller sammen med anden medicin til behandling af din hiv-infektion.

Hvis du har taget for meget Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Hvis du ved et uheld har taget for mange Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-
tabletter, kan du have en forhgjet risiko for at opleve mulige bivirkninger med denne medicin (se
punkt 4, Bivirkninger). Kontakt leegen eller den nermeste skadestue for at fa rad. Tag
tabletemballagen med, sa du let kan vise, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
Det er vigtigt, at du ikke springer en dosis Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Mylan over.

Hyvis du — inden for 12 timer efter dosis normalt tages — kommer i tanker om, at du har glemt at
tage en dosis, skal du tage den s hurtigt som muligt og derefter tage den naeste dosis pa det normale
tidspunkt.

Hyvis det nzesten allerede er tidspunktet (mindre end 12 timer for) din nzeste dosis, skal du ikke
tage den glemte dosis. Vent, og tag den naste dosis pa det normale tidspunkt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du kaster op (inden for en time efter du har taget Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan), ber du tage en ny tablet. Vent ikke til tidspunktet for din neeste dosis. Du behever
ikke tage en ny tablet, hvis du kastede op mere end en time efter, du tog
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Hvis du holder op med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Hold ikke op med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan uden at tale med
din laege. Hvis du holder op med at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, kan det
have alvorlig indvirkning pa, hvordan du reagerer pa fremtidig behandling. Hvis du holder op med at
tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, skal du kontakte din leege, for du begynder
at tage Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-tabletter igen. Laegen kan overveje at give
dig de aktive stoffer i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan hver for sig, hvis du har
problemer, eller det er nadvendigt at justere din dosis.

Nar din Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan er ved at slippe op, skal du hente
mere hos din laege eller pa apoteket. Dette er meget vigtigt, da meengden af virus kan begynde at stige,
hvis medicinindtagelsen standses — selv i kort tid. Virus kan derved blive vanskeligere at behandle.

Hyvis du bade har hiv-infektion og hepatitis B, er det sarligt vigtigt ikke at stoppe behandlingen med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan uden at tale med din laege forst. Nogle patienter
har féet taget blodprever eller har symptomer, som viser, at deres hepatitis er forvarret, efter de er
holdt op med at tage emtricitabin eller tenofovirdisoproxil (to af de tre aktive stoffer i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan). Hvis behandlingen med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan opherer, vil din laege muligvis foresla, at du
genoptager behandlingen af hepatitis B. Det kan vere nedvendigt at fa taget blodprever i 4 méneder
efter opher med behandlingen for at kontrollere, hvordan din lever fungerer. Hos nogle patienter med



fremskreden leversygdom eller cirrose ber behandlingen ikke ophere, fordi det kan medfare en
forvaerring af din hepatitis, hvilket kan vere livstruende.

Bemarker du nogle nye eller usedvanlige symptomer efter behandlingens opher, skal du omgaende
oplyse din laege herom, iser hvis det drejer sig om symptomer, som du forbinder med hepatitis B-

infektion.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, di 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 lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Laegen vil holde gje med disse @ndringer.
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige alvorlige bivirkninger: Tal straks med leegen
- Laktatacidose (overskud af maelkesyre i blodet) er en sjelden (kan pavirke op til 1 ud af hver
1.000 patienter), men alvorlig bivirkning, som kan vare livstruende. Falgende bivirkninger kan
vaere tegn pa laktatacidose:
- Dyb, hurtig vejrtreekning
- Treethed
- Kvalme, opkastning og mavesmerter
Hyvis du tror, du kan have laktatacidose, skal du straks kontakte laegen.

Andre mulige alvorlige bivirkninger

De folgende bivirkninger er ikke almindelige (de kan pévirke op til 1 ud af hver 100 patienter):

. Allergisk reaktion (overfelsomhed) som kan medfere alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme, se punkt 2)

. Hevelse af ansigt, leeber, tunge eller svaelg

. Vrede, selvmordstanker, markelige tanker, paranoia, ude af stand til at teenke klart,

humerpéavirkning, se og here ting som i virkeligheden ikke er der (hallucinationer),
selvmordsforseg, personlighedsandring (psykoser), katatoni (en tilstand, hvor patienten ikke
kan bevage sig eller tale i et stykke tid)

. Mavesmerter fremkaldt af betaendelse i bugspytkirtlen

. Glemsomhed, forvirring, krampeanfald, usammenhangende tale, rysten (tremor)
. Gulfarvning af hud eller gjne, klge eller mavesmerter fremkaldt af betaendelse i leveren
. Beskadigelse af de tubulare celler i nyrerne

Psykiske bivirkninger ud over de ovenfor navnte omfatter vrangforestillinger og neuroser. Nogle
patienter har begéet selvmord. Disse problemer synes at forekomme oftere hos personer, der tidligere
har haft en psykisk sygdom. Kontakt altid straks din laege, hvis du far disse symptomer.

Bivirkninger, som pavirker leveren: Hvis du ogsa har en hepatitis B-virusinfektion, kan du komme ud
for en forveerring af din hepatitis efter behandlingsopher (se punkt 3).

De folgende bivirkninger er sjeeldne (de kan péavirke op til 1 ud af hver 1.000 patienter):
. Leversvigt, som i nogle tilfeelde medfarer ded eller levertransplantation. De fleste tilfzelde

forekom hos patienter, der allerede havde en leversygdom, men der har vaeret nogle fa
indberetninger fra patienter uden allerede eksisterende leversygdom



. Nyrebetendelse, udskillelse af store mangder urin og en fornemmelse af at vere torstig

. Smerter i ryggen forarsaget af nyreproblemer inklusive nyresvigt. Din laege vil maske tage
blodprever for at se, om nyrerne fungerer ordentligt

. Kalktab fra knoglerne (med knoglesmerter, som nogle gange resulterer i knoglebrud), som kan
forekomme pa grund af beskadigelse af de tubulere celler i nyrerne

. Fedtlever

Hyvis du tror, at du kan have en af disse alvorlige bivirkninger, skal du tale med laegen.

Hyppigste bivirkninger

De folgende bivirkninger er meget almindelige (de kan péavirke flere end 1 ud af 10 patienter):

. Svimmelhed, hovedpine, diarré, kvalme, opkastning

. Udslet (inklusive rede pletter eller skjolder, nogle gange med blearer og havelse af huden), som
kan veere en allergisk reaktion

. Svaghedsfolelse

Prover kan ogsa vise:

. Nedsat indhold af fosfat i blodet

. Oget indhold af kreatinkinase i blodet som kan medfere muskelsmerter og -svaghed

Andre mulige bivirkninger

De folgende bivirkninger er almindelige (de kan pévirke op til 1 ud af 10 patienter):

. Allergiske reaktioner

. Koordinations- og balanceproblemer

. Fale sig bekymret eller nedtrykt

. Sevnbesvaer, unormale dremme, koncentrationsbesvar, desighed

. Smerter, mavesmerter

. Fordgjelsesproblemer som medferer ubehag efter méltider, oppustethed, oget luftafgang fra
tarmen

. Appetitloshed

. Treethed

. Klge

. Zndringer 1 hudfarve inklusive pletvis merkfarvning af huden, ofte begyndende pa haender og
fodsaler

Prover kan ogsd vise:

. Lavt antal hvide blodlegemer (et nedsat antal hvide blodlegemer kan gere dig mere modtagelig
over for infektioner)

. Problemer med lever og bugspytkirtel

. Forhgjet indhold af fedtsyrer (triglycerider), bilirubin eller sukker i blodet

De folgende bivirkninger er ikke almindelige (de kan pévirke op til 1 ud af hver 100 patienter):

. Nedbrydning af muskelveev, muskelsmerter eller -svaghed

. Blodmangel (lavt antal rade blodlegemer)

. Snurrende eller gyngende fornemmelse (svimmelhed), piben, ringen eller anden vedblivende
stgj 1 ererne

. Sleret syn

. Kuldegysninger

. Brystforsterrelse hos maend

. Nedsat sexlyst

. Ansigtsredme
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. Mundterhed
. Dget appetit

Prover kan ogsd vise:

. Nedsat kalium i blodet

. Forhgjet kreatinin i blodet
. Proteiner i urinen

. Forhgjet kolesterol i blodet

Nedbrydning af muskelvaev, kalktab fra knoglerne (med knoglesmerter, som nogle gange resulterer i
knoglebrud), muskelsmerter, muskelsvaghed og nedsat kalium- eller fosfatniveau i blodet kan
forekomme pa grund af skader pé celler i nyrerne (de tubulare celler).

De folgende bivirkninger er sjeeldne (de kan pavirke op til 1 ud af hver 1.000 patienter):
. Klgende udslaet pa huden fremkaldt af en reaktion pa sollys

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

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 leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa emballagen efter (EXP).
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Tabletbeholder med 30 tabletter: Noter datoen for tabletbeholderabningen pé etiketten og/eller
pakningen pé det angivne sted. Skal bruges inden for 60 dage efter anbrud.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden. Disse forholdsregler medvirker til at beskytte
miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan indeholder:

- Aktive stoffer: efavirenz, emtricitabin og tenofovirdisoproxil. Hver filmovertrukket

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-tablet indeholder 600 mg efavirenz,
200 mg emtricitabin og 245 mg tenofovirdisoproxil (som maleat).
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- @vrige indholdsstoffer i den filmovertrukne tablet: croscarmellosenatrium,
hydroxypropylcellulose, lav-substitueret hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, natriummetabisulfit (E223),
laktosemonohydrat og red jernoxid (E172).

- Dette leegemiddel indeholder natriummetabisulfit (E223) og laktose. Se punkt 2.

- Ovrige indholdsstoffer i tabletovertreekket: gul jernoxid (E172), rad jernoxid (E172), macrogol,
poly(vinylalkohol), talkum, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstoerrelser
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan filmovertrukne tabletter er lyserede,
kapselformede tabletter, pa den ene side preeget med ‘M’ og pa den anden side ‘TME’.

Medicinen fis i tabletbeholdere med terremiddel maerket "MA IKKE SPISES" og 30 eller
90 filmovertrukne tabletter og i multipakninger med 90 filmovertrukne tabletter i 3 tabletbeholdere
hver med 30 filmovertrukne tabletter.

Laegemidlet fas i blisterpakninger, som indeholder 30 og 90 tabletter, og i perforerede
enkeltdosisblisterpakninger, som indeholder 30 x 1 og 90 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irland

Fremstiller

Mylan Hungary Kft

Mylan utca 1, Komarom, 2900,
Ungarn

McDermott Laboratories Limited under forretningsnavnet Gerard Laboratories under
forretningsnavnet Mylan Dublin

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13

Irland

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe,
Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352,
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Denne indleegsseddel blev senest eendret november 2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pa det
Europ@iske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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