Viktig information om anvandning av Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka for att minska risken att smittas av hiv-infektion

Information till personer som har forskrivits Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka som profylax
fore exponering (PrEP) (avsett att delas ut av forskrivaren)

Denna véagledning ar endast avsedd som tillaggsinformation och &r ett komplement till bipacksedeln som féljer med din
lakemedelsforpackning. VV&gledningen ersétter inte informationen i bipacksedeln.

For fullstandig information om eventuella biverkningar och annan viktig information se bipacksedeln som féljer med din
lakemedelsforpackning. Fraga din vardgivare om du har nagra fragor.
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Vad ar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka som profylax fére exponering?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabin/tenofovirdisoproxilsuccinat) &r ett receptbelagt lakemedel
som kan anvéndas av vuxna for att minska risken for att infekteras med hiv-1, nar det anvénds dagligen tillsammans
med sékert sex.

Vad du behdver veta innan och under tiden du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka for att minska risken att smittas av hiv-infektion

e For att minska risken for att fa hiv maste du vara hiv-negativ innan du boérjar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka kan endast
hjalpa till att minska risken for att du far hiv innan du smittas. Du maste bli testad for att
sakerstélla att du inte redan har en hiv-infektion. Ta inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
for att minska din infektionsrisk om det inte har bekraftats att du ar hiv-negativ.

e  Beratta for lakaren om eventuella influensaliknande symtom — antingen under manaden innan behandling
inleds med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka eller ndr som helst medan du tar
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Om du har medverkat i sexuella aktiviteter vilka kan medféra
att du I6per risk att ha smittats av hiv-infektion kan detta vara symptom pd hiv-infektion:

- trotthet

- feber

- led- eller muskelvark

- huvudvéark

- krékning eller diarré

- hudutslag

- nattsvettning

- forstorade lymfkortlar i halsen eller [jumsken

Ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka varje dag for att minska risken, inte bara nér du tror att du
har utsatts for risk for att fa hiv-infektion.

e Att bara ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka forhindrar eventuellt inte att du far hiv. Du
maste fortsatta att utéva sakert sex under tiden du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka for att
minska risken att smittas av hiv-infektion

o0 Utdva alltid sakert sex. Anvand kondom (ej kondomer av lammskinn) for att minska kontakten

med sadesvatska, vaginalvatskor eller blod.

0 Dela inte personliga artiklar dar det kan finnas blod eller kroppsvatskor, t.ex. tandborstar och
rakblad.

o Delainte eller ateranvand inte ndlar eller annan injicerings- eller lakemedelsutrustning.

e Vidta atgarder for att se till att du forblir hiv-negativ under tiden du tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka for att minska risken att smittas av hiv-infektion:

o Setill att du har k&nnedom om din och din partner/partners hiv-status.

0 Lat dig testas regelbundet for hiv.

o Latdig testas for andra sexuellt dverforda infektioner som syfilis och gonorré. Dessa infektioner
gor det lattare for dig att infekteras med hiv.

0 Om du tror att du har infekterats med hiv, beratta omedelbart for din lakare. Lékaren kan vilja
utfora flera tester for att sékerstalla att du fortfarande &r hiv-negativ.

0 Missa inte ndgra doser med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka eller sluta att ta det. Missar
du doser kan risken for att du drabbas av hiv-infektion 6ka.

o Fraga din lakare och be om information och stéd hur du minskar risken for att utsattas for
situationer med hdg risk for att smittas av hiv.
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e Tareda pa din hepatit B-virusstatus (HBV-status) innan du bérjar med Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka. Om du har HBV foreligger en allvarlig risk for leverproblem nér du slutar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Hur du tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

e Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

e Ta en tablett Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka om dagen. Né&r det ar mojligt bor
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tas tillsammans med féda. Ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka varje dag, inte bara nar du tror att du har utsatts for risken att infekteras med hiv.

e  Missa inte ndgra doser med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka eller sluta att ta det. Missar du doser
kan risken for att du drabbas av hiv-infektion 6ka. Om du missar en dos:

0 Om du marker det inom 12 timmar fran den tid dd du brukar ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka, ta tabletten, helst tillsammans med foda, sa snart som mojligt. Ta sedan nasta
dos vid den vanliga tidpunkten.

0 Om du mérker det 12 timmar eller mer efter den tid d& du brukar ta Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka, ignorera den missade dosen. Vénta och ta nésta dos, helst tillsammans med
foda, vid den vanliga tiden.

e Om du krdks inom mindre &n 1 timme efter en dos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, ta en ny
tablett. Du behdver inte ta en ny tablett om du kréks efter mer &n 1 timme efter det att du tagit
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

For fullstindig information om eventuella biverkningar, se bipacksedeln som fdljer med din
lakemedelsforpackning.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka kan orsaka allvarliga biverkningar, bland annat nya eller
forvarrade njur- och skelettproblem. Tala omedelbart med din ldkare om du tror att du upplever nagon av

de allvarliga biverkningarna som namns i bipacksedeln.

Mycket vanliga biverkningar vid anvéndandet av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ar: diarré, krékningar,
illaméende, yrsel, huvudvark, hudutslag samt svaghetskansla.

Om du far biverkningar som paverkar dig eller som inte gar over, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fére utgdngsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Tillslut burken val.
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Du kan rapportera alla misstdnka biverkningar till:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

och/eller till ombudet fér innehavaren av godkannandet for forséljning:
KRKA Finland Oy
Email: info.fi@krka.biz
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