FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Emtriva

200 mg harda kapslar
emtricitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Emtriva ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Emtriva

3. Hur du tar Emtriva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Emtriva ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Emtriva ar och vad det anvands for

Emtriva ar en behandling for human immunbristvirusinfektion (hiv) hos vuxna, barn och spadbarn i alder 4
manader och &ldre. Emtriva 200 mg harda kapslar ar endast lampliga for patienter som vager minst 33 kg.

Emtriva innehaller den aktiva substansen emtricitabin. Denna aktiva substans ar ett antiretroviralt
lakemedel som anvands for att behandla hiv-infektion. Emtricitabin ar en omvénd transkriptashammare av
nukleosidtyp (NRTI) som verkar genom att paverka den normala funktionen hos ett enzym (omvant
transkriptas) som hiv viruset behdver for sin reproduktion (férékning). Emtriva kan sanka mangden hiv i
blodet (virusmangd). Det kan ocksa 6ka antalet av de T-celler som kallas CD4 celler. Emtriva skall alltid tas i
kombination med andra Iakemedel mot hiv.

Detta lakemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Emtriva kan du fortfarande utveckla infektioner eller

andra sjukdomar som férknippas med hiv infektion.

2. Vad du behover veta innan du tar Emtriva
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Ta inte Emtriva

» Om du ar allergisk mot emtricitabin eller ndgot annat innehallsdmne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
- Om detta galler dig, skall du informera din ldkare omedelbart.

Varningar och férsiktighet

* Informera din lakare om du tidigare har haft njursjukdomar eller om prover har visat att du har problem
med njurarna. Innan du bérjar med behandlingen kan din I&kare ordinera nagra blodprov for att kontrollera
njurfunktionen. Beroende pa resultatet av dessa prover kan din Idkare komma att rada dig att ta kapslarna
mindre ofta. Din lakare kan ocksa ordinera blodprover under behandlingen for att kontrollera dina njurar.

+ Tala med din ldkare om du &r dver 65 ar. Emtriva har inte studerats hos patienter éver 65 ar. Om du ar
aldre &n sa och har ordinerats Emtriva, kommer din lakare att kontrollera dig noga.

* Informera din Idkare om du sedan tidigare har eller har haft en leversjukdom, inklusive hepatit. Patienter
med leversjukdom, inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med antiretrovirala medel I6per 6kad
risk for svara och eventuellt dédliga leverkomplikationer. Om du har hepatit B, kommer din lakare att
omsorgsfullt valja den basta behandlingen fér dig. Om du har eller har haft en leversjukdom eller kronisk
hepatit B, kan din ldkare ta blodprov for att noga kontrollera leverns funktion.

* Var observant pa infektioner. Om du har hiv-sjukdom i framskridet stadium (AIDS) och en annan infektion,
kan du utveckla inflammation eller férsamring av symtomen pa en befintlig infektion nar du borjar
behandlingen med Emtriva. Detta kan vara tecken pa att din kropps férbattrade immunsystem bekampar
infektionen. Om du upptacker tecken pa inflammation eller infektion kort efter det att du bérjar ta Emtriva,
skall du omedelbart informera din lakare.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstdnd dar immunsystemet attackerar
frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv-infektion.
Autoimmuna stérningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen pabérjades. Om du marker nagot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fétter och
som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din ldkare omedelbart
for att fa nédvandig behandling.

+ Skelettproblem. Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en
skelettsjukdom som heter osteonekros (benvavnad dor beroende pa férlorad blodtillforsel till skelettbenet).
Nagra av de manga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: ldangvarig antiretroviral
kombinationsbehandling, anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av
immunférsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smarta
(sarskilt i hoft, kna och axlar) och svarighet att réra sig. Tala om for din lakare om du upplever nagra av
dessa symtom.

Andra lakemedel och Emtriva

Du ska inte ta Emtriva om du redan tar andra lakemedel som innehaller emtricitabin eller lamivudin, som
ocksd anvands for behandling av hiv infektion, om inte din lakare har ordinerat det.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du ska inte avbryta behandlingen utan att tala med din lakare.
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Barn och ungdomar

Ge inte Emtriva till spadbarn som ar under 4 manader.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du har tagit Emtriva under din graviditet, kan ldkaren begara att du regelbundet Ilamnar blodprover och
genomgar andra diagnostiska undersékningar for kontroll av barnets utveckling. Fér barn med en mamma
som tagit NRTler under graviditeten ar férdelen med skyddet mot hiv stérre an risken for biverkningar.

« Amma inte om du tar Emtriva. Detta pa grund av att den aktiva substansen i detta lakemedel utséndras i

manniskans bréstmjélk.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan éverforas till barnet

via brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din Iakare sa snart som mgjligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Emtriva kan orsaka yrsel. Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner att du blir yr nar
du tar Emtriva.

3. Hur du tar Emtriva

* Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderas dos ar:

* Vuxna: en 200 mg hard kapsel om dagen med eller utan mat. Svélj den harda kapseln tillsammans med
ett glas vatten.

+ Barn och ungdomar upp till 18 &r som véger minst 33 kg och som kan svalja harda kapslar: en 200 mg
hard kapsel om dagen med eller utan mat.

Tala om for din Iakare om du har svarigheter att svélja kapslarna.

* Ta alltid den dos som lakaren har ordinerat for att garantera att lakemedlet ar effektivt och fér att minska
risken for att utveckla av resistens mot behandlingen. Andra inte dosen sdvida inte lakaren sager at dig att
gora det.

+ Om du har problem med njurarna, kan din lakare rada dig att ta Emtriva mindre ofta.

* Din lakare kommer att skriva ut Emtriva i kombination med andra antiretrovirala lakemedel. Lés de andra
antiretrovirala lakemedlens bipacksedlar for instruktion om hur dessa lakemedel skall tas.

Om du har tagit fér stor mangd av Emtriva
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Om du av misstag tar for manga harda kapslar Emtriva, skall du kontakta din lakare eller ndrmaste
akutmottagning for radgivning. Spara kartongen sa att du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Emtriva
Det ar viktigt att du inte missar nagon dos Emtriva.

Om du missar en dos Emtriva inom 12 timmar efter den tidpunkt dd den vanligtvis tas, ta den s snart som
mojligt, och ta sedan nasta dos vid dess ordinarie tidpunkt.

Om det nastan ar tid (mindre an 12 timmar) for nasta dos, ta inte den missade dosen. Vanta och ta nasta
dos vid dess ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd hard kapsel.

Om du kraks
Om det har gatt mindre dn en timme sedan du tog Emtriva, skall du ta en ny kapsel. Du behdver inte ta en
ny kapsel om du kraks mer an en timme efter det att du tagit Emtriva.

Om du slutar att anvanda Emtriva

* Sluta inte att ta Emtriva utan att férst prata med din ldkare. Att avsluta behandlingen med Emtriva kan
resultera i en minskad effekt av den anti-hiv-behandling som din lakare har rekommenderat. Tala med din
lakare innan du slutar, sarskilt om du upplever nagra biverkningar eller har ndgon annan sjukdom. Kontakta
din Idkare igen innan du borjar ta kapslar med Emtriva pa nytt.

» Om du har bade hiv-infektion och kronisk hepatit B-infektion, ar det sarskilt viktigt att du inte avslutar
Emtriva-behandlingen utan att férst prata med din Idkare. Vissa patienters blodprover eller symtom har
visat att deras hepatit har forsamrats nar behandlingen med Emtriva har avslutats. Du kan behdva l[amna
blodprover i flera manader efter avslutad behandling. Hos patienter med framskriden leversjukdom eller
cirros rekommenderas inte att behandlingen avslutas eftersom detta kan leda till en férsamring av
hepatitinfektionen hos vissa patienter.

Informera din lakare omedelbart om varje nytt och ovantat symtom som upptrader efter avslutad
behandling, sarskilt symtom som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och dkade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana foérandringar.

Liksom alla Iakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Informera din lakare om du far ndgon av féljande biverkningar:

De vanligaste biverkningarna

Dessa biverkningar ar mycket vanliga(kan férekomma hos fler én 10 av 100 patienter)
« huvudvark, diarré, illamaende
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* muskelsmarta och muskelsvaghet (om kreatinkinas i blodet ar forhgjt)
Andra eventuella biverkningar

Dessa biverkningar ar vanliga (kan férekomma hos upp till 10 av 100 patienter)

« yrsel, svaghet, sémnsvarigheter, onormala drémmar

* krékningar, matsmaltningsbesvar vilket resulterar i obehag efter maltider, buksmarta

» hudutslag (inklusive réda prickar och hudflackar ibland med bldsbildning och svullnad av huden) som kan
vara allergiska reaktioner, kldda, missfargning av huden inklusive flackvis mérkfargning av huden

* smarta

Prover kan ocksa visa:

+ 1agt antal vita blodkroppar (en sankning av antalet vita blodkroppar kan innebara att du ar mer benagen
att fa infektion)

« forhojda halter av triglycerider (fettsyror) i blodet, 6kad mangd gallpigment i blodet eller forhéjt
blodsocker

* lever- och bukspottkortelbesvar

Dessa biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
+ anemi (lagt antal réda blodkroppar)
* svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

Ovriga eventuella biverkningar

Hos barn som fatt emtricitabin var ocksa missfargning av huden inklusive flackvis mérkfargning av huden
en mycket vanlig biverkning och anemi (lagt antal réda blodkroppar) en vanlig biverkning. Om produktionen
av réda blodkroppar ar minskad kan ett barn kan fa symtom pa trétthet eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Emtriva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken, blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

+ Den aktiva substansen ar emtricitabin. Varje Emtriva hard kapsel innehaller 200 mg emtricitabin.

+ Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon, magnesiumstearat (E572), povidon (E1201)
Kapselskal: gelatin, indigotin (E132), titandioxid (E171)

Markbléckets innehall: svart jarnoxid (E172), shellak (E904)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emtriva hard kapsel har en vit, ogenomskinlig underdel med en ljusbla, ogenomskinlig 6verdel. Varje kapsel
ar markt med "200 mg” pa dverdelen och "GILEAD” och [Gileads logo] pa underdelen med svart black.
Emtriva tillhandahalls i burkar eller blisterférpackningar som innehaller 30 kapslar.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Tillverkare:

Gilead Science Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtonhill

County Cork

Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel godkandes senast den 04/2023
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