Indlzegsseddel: Information til brugeren

Emtriva 200 mg hirde kapsler
emtricitabin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt 1 denne indlegssedel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegssedler.dk.
Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Emtriva
Sadan skal De tage Emtriva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk L~

1. Virkning og anvendelse

Emtriva anvendes til behandling af human immundefekt virus (hiv) hos voksne og bern pa

4 maneder og derover. Emtriva 200 mg hérde kapsler er kun egnede til patienter, som vejer mindst
33 kg. Emtriva kan fas som oral oplesning til patienter, der har problemer med at synke Emtriva harde
kapsler.

Emtriva indeholder det aktive stof emtricitabin. Dette aktive stof er en form for antiretroviralt
leegemiddel, som anvendes til behandling af hiv-infektion. Emtricitabin herer til en gruppe af
leegemidler, der kaldes nukleosid reverse transkriptase-heemmere (NRTI). De virker ved at gribe ind i
den normale made, som et enzym (reverse transkriptase) arbejder pa, og som er nedvendigt for at virus
kan reproducere sig selv. Emtriva kan seenke mangden af hiv i blodet (virusmangden). Det kan ogsa
bidrage til at gge antallet af de T-celler, der kaldes CD4-celler. Emtriva ber altid kombineres med
andre leegemidler til at behandle hiv-infektion.

Denne form for lzegemidler helbreder ikke hiv-infektionen. Mens De tager Emtriva, kan De stadig
udvikle infektioner eller andre sygdomme forbundet med hiv-infektionen.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Emtriva

Tag ikke Emtriva
. Hyvis De er allergisk over for emtricitabin eller et af de evrige indholdsstoffer i Emtriva
(angivet i punkt 6).

- Hyvis dette gaelder for Dem, skal De omgéende fortzelle Deres laege det.



Advarsler og forsigtighedsregler

Fortzel Deres laege det, hvis De tidligere har haft nyresygdomme, eller hvis undersggelser
har vist, at De har nyreproblemer. For De pabegynder behandlingen, kan Deres lege tage
blodprever for at bedemme nyrefunktionen og rader Dem maéske til at tage kapslerne mindre
hyppigt eller ordinerer Emtriva oral oplesning til Dem. Deres leege kan ogsa tage blodprever
under behandlingen for at overvage Deres nyrer.

Tal med Deres lzege, hvis De er over 65 ar. Emtriva er ikke undersagt hos patienter over 65 ar.
Hvis De er over 65 ar og far ordineret Emtriva, vil Deres lage overvage Dem ngje.

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

hepatitis B-infektion, vil Deres leege muligvis tage blodprever for ngje at overvage
leverfunktionen.

Var opmzerksom pa infektioner. Hvis De har en fremskreden hiv-sygdom (aids) og en anden
infektion, kan De udvikle en beteendelse eller opleve en forvaerring af symptomerne pé
infektionen, nér De begynder pé behandlingen med Emtriva. Dette kan vere tegn p4, at
kroppens forbedrede immunforsvar bekemper infektionen. Hvis De bemarker tegn pa
betaendelse eller infektion i den ferste tid efter, De har pabegyndt behandlingen med Emtriva,
skal De omgéende fortaelle Deres lzege det.

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet
angriber sundt kropsveev) ogsa opstd, efter De er begyndt at tage leegemidler til behandling af
Deres hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opstd mange méneder efter, De er pabegyndt
behandling. De skal straks informere Deres laege for at f4 den nedvendige behandling, hvis De
bemarker symptomer pa infektion eller andre symptomer, sésom muskelsvaghed, svaghed
begyndende i heender og fodder, og som beveager sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten
eller hyperaktivitet.

Knogleproblemer. Nogle af de patienter, der far flere slags antiretrovirale leegemidler pé
samme tid, kan udvikle en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knoglevevet der pa
grund af nedsat blodtilfersel til knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne
sygdom herer blandt andre: Varigheden af den samtidige behandling med flere slags
antiretrovirale legemidler, anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat
immunforsvar samt overvagt (hgjt Body Mass Index (BMI)). Stivhed, emhed og smerter i
leddene (iszer hofte, knae og skulder) samt bevaegelsesbesvear er tegn pa knoglenekrose. Hvis De
bemarker et eller flere af disse symptomer, ber De fortelle det til Deres lege.

Beorn og unge

Giv ikke Emtriva til bern under 4 méaneder.

Brug af andre lzegemidler sammen med Emtriva

De ma ikke tage Emtriva, hvis De allerede tager andre leegemidler, som indeholder emtricitabin eller
lamivudin, som ogsa anvendes til at behandle hiv-infektion, medmindre Deres leege foreskriver dette.

Fortzel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Afbryd ikke behandlingen uden forst at kontakte Deres lage.



Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Hvis De har taget Emtriva under Deres graviditet, kan Deres lege bede om regelmaessige blodprever
og andre diagnostiske undersggelser for at overvage barnets udvikling. For de bern, hvis medre har
taget NRTTI'er i lobet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelsen mod hiv bivirkningerne.

De ma ikke amme, hvis De tager Emtriva, fordi det aktive stof i dette laegemiddel udskilles i
malken hos mennesker.

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

Hvis De ammer eller patenker at amme, bor De drefte det med legen hurtigst muligt.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Emtriva kan forarsage svimmelhed. Ker ikke bil eller motorcykel og lad vzere med at cykle, og lad
veere med at arbejde med vearktej eller maskiner, hvis De bliver svimmel, nér De tager Emtriva.

3. Sadan skal De tage Emtriva

. Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

. Voksne: En 200 mg hird kapsel dagligt med eller uden mad. De héirde kapsler skal synkes
med et glas vand.

. Bern og unge under 18 ar, som vejer mindst 33 kg og som kan synke harde kapsler: En
200 mg hard kapsel dagligt med eller uden mad.

Til bern over 4 maneder og patienter, som ikke kan synke harde kapsler og til patienter med
nyreproblemer, kan Emtriva fés i flydende form (en oral oplesning). Hvis De har problemer med at
synke kapslerne, skal De sige det til Deres lege.

o Tag altid den dosis, Deres lzege har anbefalet for at sikre, at laegemidlet er fuldt ud effektivt
og for at reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. De mé ikke @&ndre Deres dosis,
medmindre De far besked pa det af Deres lege.

o Hyvis De har problemer med Deres nyrer, kan Deres laege rade Dem til at tage Emtriva mindre
hyppigt.
o Deres lage vil ordinere Emtriva i kombination med andre antiretrovirale lzegemidler. De

bedes venligst leese indleegssedlerne til de andre slags antiretrovirale leegemidler som vejledning
1 at indtage leegemidlet korrekt.

Hvis De har taget for meget Emtriva

Hvis De ved et uheld tager for mange Emtriva harde kapsler, skal De kontakte la&gen eller den
narmeste skadestue for at fa rdd. Tag asken med, s De let kan vise, hvad De har taget.



Hvis De har glemt at tage Emtriva
Det er vigtigt, at De husker at tage hver dosis af Emtriva.

Hvis De — inden for 12 timer efter, dosis normalt tages — kommer i tanker om, at De har glemt at
tage en dosis, skal De tage den sa hurtigt som muligt og derefter tage den naste dosis pa det normale
tidspunkt.

Hyvis det nzesten er tid til (der er mindre end 12 timer til) nzeste dosis, skal De ikke tage den
glemte dosis. Vent og tag den naste dosis pa det normale tidspunkt. De mé ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte harde kapsel.

Hyvis De kaster op

Hyvis det er mindre end en time siden, De har taget Emtriva, skal De tage en ny kapsel. De behover
ikke tage en ny kapsel, hvis De kaster op mere end en time efter, De har taget Emtriva.

Hyvis De holder op med at tage Emtriva

. Hold ikke op med at tage Emtriva uden at tale med Deres laege. At ophere med
behandlingen med Emtriva kan resultere i nedsat virkning af den kur mod hiv, som Deres laege
har anbefalet. Tal med Deres lege, for De opherer med behandlingen, isa@r hvis De oplever
bivirkninger eller har en anden sygdom. Kontakt Deres leege, for De igen begynder at tage
Emtriva kapslerne.

o Hyvis De har bade hiv-infektion og hepatitis B, er det sarlig vigtigt ikke at ophere med
behandlingen med Emtriva uden forst at tale med Deres laege. Nogle patienter har faet taget
blodprever eller har symptomer, som viser, at deres hepatitis er forvarret efter opher med
behandlingen med Emtriva. Det kan vaere nedvendigt at fa taget blodprever i flere maneder efter
opher med behandlingen. Hos patienter med fremskreden leversygdom eller levercirrose ber
behandlingen ikke ophere, da det hos nogle patienter kan medfere forvarring af hepatitis.

Bemarker De nogle nye eller useedvanlige symptomer efter behandlingens opher, skal De omgaende
oplyse Deres laege herom, iser hvis det drejer sig om symptomer, som De normalt ville forbinde med

hepatitis B-infektion.

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

4. Bivirkninger

Under hiv-behandling kan der forekomme vegtstigning 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-legemidlet. Leegen vil holde gje med disse endringer.

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortzel Deres laege det, hvis De fir en eller flere af felgende bivirkninger:

Hyppigste bivirkninger

Folgende bivirkninger er meget almindelige (de kan opsta hos flere end 10 ud af 100 patienter):
. hovedpine, diarré, kvalme
o muskelsmerter og -svaghed (hvis kreatinkinaseindholdet i blodet er foraget)



Andre bivirkninger

Folgende bivirkninger er almindelige (de kan opsta hos op til 10 ud af 100 patienter):

. svimmelhed, svaghedsfelelse, sevnleshed, unormale dremme

o opkastning, problemer med fordejelsen, som resulterer i ubehag efter maltider, mavesmerter

o udslaet (herunder rede pletter og skjolder undertiden med blarer eller havelse af huden), som
kan vere allergiske reaktioner, kloe, eendringer i hudfarven, herunder pletvis merkfarvning af
huden

° smerter

Prover kan ogsd vise:

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

o forhgjet mengde af fedtsyrer (triglycerider), galde eller sukker i blodet

o problemer med lever og bugspytkirtel

Foalgende bivirkninger er ikke almindelige (de kan opsté hos op til 1 ud af 100 patienter):
o lavt antal af rede blodlegemer (anaemi)
o haevelse af ansigt, laeber, tunge eller svalg

Andre bivirkninger

Hos bern, som fik emtricitabin, optrddte der desuden sendringer i hudfarven, herunder pletvis
merkfarvning af huden, meget almindeligt og angemi (lavt antal af rede blodlegemer) almindeligt.
Hvis produktionen af rade blodlegemer er nedsat, kan barnet fa symptomer som trethed og &ndened.
Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderen, blisterpakningen og kartonen efter
,»EXP*. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa De
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emtriva indeholder:

J Aktivt stof: emtricitabin. Hver hard kapsel Emtriva indeholder 200 mg emtricitabin.
o Qvrige indholdsstoffer:

Kapslen indeholder: mikrokrystallinsk cellulose (E460), crospovidon, magnesiumstearat
(E572), povidon (E1201)

Kapslens skal: gelatine, indigotin (E132), titandioxid (E171)
Trykfarven indeholder: sort jernoxid (E172), shellac (E904)
Udseende og pakningssterrelser

Emtriva harde kapsler har en hvid, uigennemsigtig hoveddel med en lysebla, uigennemsigtig heette.
Hver kapsel er patrykt ,,200 mg* pa hatten og ,,GILEAD* og [Gilead logo] pa hoveddelen med sort
farve. Emtriva fés i beholdere eller blisterpakninger, som indeholder 30 kapsler.

Emtriva kan ogsé fas som oral oplagsning til anvendelse hos bern pa 4 maneder og derover, patienter,
som har problemer med at synke, og patienter med nyreproblemer. Der findes en sarskilt
indleegsseddel til Emtriva 10 mg/ml oral oplesning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Fremstiller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.1.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888



Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EArada

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 14609 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvonpog

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 04/2023.

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Rominia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



