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Tarkeita tietoja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmisteesta koskien
ihmisen immuunikatovirus (HIV) -infektioriskin viahentamista

Tietoa henkildlle, jolle on méiritty Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA altistusta edeltaviksi
estohoidoksi (pre-exposure prophylaxis, PrEP). (Ldakari antaa)
Tama opas on tarkoitettu ainoastaan antamaan lisdtietoa, ja se tdydentda (ei korvaa) lddkevalmisteen

mukana toimitettavaa pakkausselostetta.

Taydellinen luettelo haittavaikutuksista ja muut tarkeat tiedot ovat pakkausselosteessa, joka toimitetaan
ladkepakkauksen mukana. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Mitd PrEP-hoitoon tarkoitettu emtrisitabiinin _ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmdvalmiste on?
Emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmiste on reseptiladke, joka auttaa vahentamaan
HIV-infektion riskia aikuisilla, kun sita kdytetdan yhdessa turvallisten seksikdytantojen kanssa.

Mitd sinun _on tiedettivd ennen Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmisteen ottamista ja

valmisteen kdyton aikana HIV-tartuntariskin pienentamiseksi

e Sinun taytyy olla HIV-negatiivinen, jotta voit aloittaa PrEP-hoidon emtrisitabiinin ja
tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmisteella. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA voi auttaa
pienentdmaan HIV-tartunnan riskid ainoastaan ennen tartunnan saamista. Sinun tdytyy kayda
HIV-testissd ja varmistaa, ettei sinulla ole HIV-infektiota. Al4 ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
STADA -valmistetta riskin pienentamiseksi, ellet ole varmistanut, ettd olet HIV-negatiivinen.

e Kerro ladkarille kaikista flunssan tyyppisista oireista sekd hoitoa edeltdavan kuukauden aikana ettd aina
kun kaytat ladketta. Jos olet harrastanut seksid, jossa on HIV-tartunnan riski. HIV-infektion merkkeja
voivat olla:

- vasymys

- kuume

- nivel- tai lihassarky

- paansarky

- oksentelu tai ripuli

- ihottuma

- yOhikoilu

- suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.

Kdytd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmistetta siten kuin ld3dkiri on maarannyt. Al3 jata
valiin annoksia dldka lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmisteen kadytt6a. Annosten
jattdminen valiin tai [ddkarin maaraamien tablettien ottamatta jattdminen suurentavat HIV-tartunnan riskia
ja saattavat aiheuttaa ladkeresistenssin, jos saat HIV-tartunnan.

Pelkkda emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmisteen ottaminen ei valttamatta esta
HIV-tartuntaa. Sinun tadytyy jatkossakin noudattaa turvallisia seksikdytdntéja emtrisitabiinin ja
tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmisteen hoidon aikana HIV-tartuntariskin pienentamiseksi:
e Kaytd aina kondomia valttadksesi kosketusta siemennesteen, emattimen eritteiden tai veren kanssa,
ja valta altistumista muille sukupuolitaudeille.
e Alid lainaa henkildkohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai ruumiinnesteitd, esimerkiksi
hammasharjaa tai partateria.
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e Al3 kdyta yhteisid dlaka kdytd uudelleen neuloja tai ruiskuja tai muita vélineita, joilla pistetdan tai
kasitellaan ladkkeita.

Huolehdi siita, etta pysyt HIV-negatiivisena kayttdessdsi emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin
yhdistelmavalmistetta PrEP-hoitona:
e Kay sadnnollisesti HIV-testissa (esim. vahintdan kolmen kuukauden valein).
e Jos uskot saaneesi HIV-tartunnan, kerro siita heti laakarille, joka voi varmistaa lisatesteilla, etta et ole
saanut tartuntaa.
e Kay sukupuolitautitesteissa esimerkiksi syfiliksen ja tippurin varalta. Saat helpommin HIV-tartunnan,
jos sinulla on téllainen infektio.
e Hanki tietoa ja tukea, jotta voit vahentda mahdollisesti riskid suurentavaa seksuaalikayttaytymista.

Selvitd, onko sinulla hepatiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kayttad emtrisitabiinin ja

tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmistetta.

e Jos sinulla on HBV-infektio, emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmisteen kayton
lopettamisen jalkeen saattaa olla olemassa vakava maksan toimintahairididen pahenemisen riski.

Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmistetta otetaan
e Ota ladkevalmistetta juuri siten kuin Idakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.
e Ota yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Ladkeannos tulisi ottaa yhdessd ruuan kanssa aina kun
mahdollista. Ota ladkeannos joka paiva, ei vain silloin, kun uskot olleesi alttiina HIV-infektiolle.
e Al3 jata viliin 1adkeannoksia dlaka lopeta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmisteen kayttoa.
Annosten jattaminen valiin saattaa suurentaa HIV-tartunnan riskia. Jos annos jaa valiin ja huomaat sen:
- 12 tunnin kuluessa tavallisesta ladkkeenottoajasta, ota tabletti mieluiten ruuan kanssa niin pian kuin
mahdollista. Ota sitten seuraava annos tavalliseen aikaan.
- yli 12 tunnin kuluttua tavallisesta |ddkkeenottoajasta, dla ota unohtunutta annosta. Odota ja ota
seuraava annos mieluiten ruuan kanssa tavalliseen aikaan.
e Josoksennatalle 1 tunnin kuluessa lddkeannoksen ottamisen jalkeen, ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse
ottaa toista tablettia, mikali oksentaminen tapahtui myéhemmin kuin 1 tunnin kuluttua ladkeannoksen
ottamisesta.

Haittavaikutukset
Kuten kaikki ldakkeet, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmistekin voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Tutustu mahdollisten haittavaikutusten luetteloon, joka on ladkepakkauksen mukana toimitettavassa
pakkausselosteessa.

Emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmiste voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
kuten uusia tai pahenevia munuais- tai luusto-ongelmia. Ennen hoitoa ja hoidon aikana ladkéri saattaa
madrata verikokeita mitatakseen munuaistesi toiminnan. Kerro ladkarille, jos sinulla on aikaisemmin ollut
munuaissairaus tai kokeet ovat osoittaneet munuaisten toimintahairidita tai jos uskot, etta sinulla on jokin
pakkausselosteessa mainituista vakavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia emtrisitabiinin ja tenofoviiridisoproksiilin yhdistelmavalmistetta kayttavilla
henkil6illa ovat ripuli, oksentelu, pahoinvointi, huimaus, paansarky, ihottuma ja heikkouden tunne.

Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin haittavaikutus, joka on hairitseva tai joka ei katoa.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.
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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata lasdketts tablettipurkissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttdpaivimaaran, ”EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa, herkka kosteudelle. Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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