FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

600 mg/200 mg/245 mgq filmdragerade tabletter
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ar
och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark

3. Hur du tar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
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4. Eventuella biverkningar

5. Hur Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ska
forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark ar och vad det anvands for

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark innehaller
tre aktiva substanser som anvands for att behandla humant
immunbristvirus (hiv):

® Efavirenz ar en icke- omvand transkriptashammare av
nukleosidtyp (NNRTI)

® Emtricitabin ar en omvand transkriptashammare av
nukleosidtyp (NRTI)

® Tenofovir ar en omvand transkriptashammare av nukleotidtyp
(NtRTI)

Dessa tre aktiva substanser ar antiretrovirala lakemedel som
verkar genom att paverkar den normala funktionen hos ett enzym
(omvant transkriptas) som viruset behover for sin forokning.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ar en
behandling mot humant immunbristvirus-infektion (hiv) hos vuxna i
aldern 18 ar och aldre som tidigare har behandlats med andra
antiretrovirala lakemedel och som har sin hiv-1 infektion under
kontroll under minst 3 manader. Patienter far inte ha uppvisat
behandlingssvikt med tidigare hiv-behandling.
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2. Vad du behover veta innan du tar
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

Ta inte Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark

om du ar allergisk mot efavirenz, emtricitabin, tenofovir,
tenofovirdisoproxil eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har en allvarlig leversjukdom.
om du har hjartproblem, sasom en rytmrubbning som kallas
forlangning av QT-intervallet. Detta kan medfora en hog risk
att fa svara hjartrytmproblem (torsade de pointes).
om nagon i din familj (féraldrar, far- eller morféraldrar, broder
eller systrar) har avlidit pl6tsligt pa grund av hjartproblem eller
foddes med hjartproblem.
om din lakare har berattat for dig att du har hoga eller laga
nivaer av elektrolyter, t ex kalium eller magnesium, i blodet.
om du samtidigt tar nagot av féljande lakemedel (se dven
"Andra lakemedel och Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark"):
- astemizol eller terfenadin (anvands for att behandla
hosnuva eller andra allergier)
" bepridil (anvands for att behandla hjartsjukdomar)
" cisaprid (anvands for att behandla halsbranna)
- elbasvir/grazoprevir (anvands for att behandla hepatit C)
- ergotalkaloider (t ex ergotamin, dihydroergotamin,
ergonovin och metylergonovin) (anvands for att behandla
migran och klusterhuvudvark)
"~ midazolam eller triazolam (somnmedel)
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" pimozid, imipramin, amitriptylin eller klomipramin
(anvands for att behandla vissa mentala tillstand)

- johannesért (Hypericum perforatum) (ett vaxtbaserat
lakemedel som anvands mot depression och angest)

- vorikonazol (anvands for att behandla svampinfektioner)

- flekainid, metoprolol (fér behandling av oregelbunden
hjartrytm)

" vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)

- vissa lakemedel mot svamp (triazoler)
vissa lakemedel mot malaria

- metadon (for behandling av opioidberoende)

- Om du tar nagot av dessa lakemedel ska du omedelbart
informera din lakare. Om dessa ldakemedel tas tillsammans med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark kan det ge
allvarliga eller livshotande biverkningar eller motverka effekten av
dessa lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

" Du kan fortfarande 6verfora hiv-smitta da du tar detta
lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral
behandling. Diskutera med din ldkare nédvandiga atgarder for
att undvika att smitta andra. Detta lakemedel botar inte hiv-
infektion. Medan du tar detta lakemedel kan du fortfarande
utveckla infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med
hiv-infektion,

" Du maste fortsatta att vara under lakarobservation under tiden
du tar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

- Informera din lakare:
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" om du tar andra lakemedel som innehaller efavirenz,
emtricitabin, tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid,
lamivudin eller adefovirdipivoxil.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ska
inte tas tillsammans med nagot av dessa lakemedel.

- om du har eller tidigare har haft njursjukdom eller om
prover har visat att du har problem med njurarna. Detta
lakemedel rekommenderas inte om du har mattlig till
allvarlig njursjukdom.

- detta lakemedel kan paverka dina njurar. Innan du boérjar
med behandlingen kan din lakare ordinera blodprov for att
kontrollera din njurfunktion. Din |dkare kan ocksa ordinera
blodprov under behandlingen for att kontrollera dina
njurar.

- detta lakemedel tas vanligen inte tillsammans med andra
lakemedel som kan skada njurarna (se Andra lakemedel
och Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark).
Om detta ar oundvikligt kommer din lakare att kontrollera
din njurfunktion en gang i veckan.

- om du har en hjartsjukdom, sdsom en onormal elektrisk
signal som benamns forlangt QT-intervall.

- om du har haft psykisk sjukdom inklusive depression eller
drog- eller alkoholmissbruk. Tala genast om for din lakare
om du kanner dig deprimerad, har sjalvmordstankar eller
konstiga tankar (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

- om du har haft krampanfall eller om du behandlas med
lakemedel mot krampanfall sasom karbamazepin,
fenobarbital och fenytoin. Om du tar nagot av dessa
lakemedel kan din lakare behdva kontrollera hur mycket av
lakemedlet som finns i blodet for att sakerstalla att det inte
paverkas nar du tar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
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disoproxil Glenmark. Din lakare kan komma att ge dig ett
annat lakemedel mot krampanfall.

- om du har haft en leversjukdom, inklusive kronisk aktiv
hepatit. Patienter med leversjukdom, inklusive kronisk
hepatit B eller C, som behandlas med antivirala
kombinationsmedel [0per 6kad risk for allvarliga och
eventuellt livshotande leverproblem. Din lakare kan
komma att ta blodprov for att kontrollera leverfunktionen
eller lata dig ga oOver till ett annat I1dkemedel. Om du har en
allvarlig leversjukdom, ta inte
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark (se
tidigare i avsnitt 2, Ta inte
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark).
Om du har hepatit B-infektion kommer din lakare att
omsorgsfullt valja den basta behandlingen for dig.
Tenofovirdisoproxil och emtricitabin, tva av de aktiva
substanserna i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, har en viss aktivitet mot hepatit B-virus aven
om emtricitabin inte ar godkant for behandling av hepatit
B-infektion. Symtomen pa din hepatit kan forvarras efter
att du slutat ta Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark. Din ldkare kan da ta blodprover regelbundet for
att kontrollera leverns funktion (se avsnitt 3, Om du slutar
att ta Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark).

- Oavsett om du har haft en leversjukdom eller ej, kommer
din lakare att overvaga att ta regelbundna blodprover for
att kontrollera leverns funktion.
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- om du ar 6ver 65 ar. Otillrackligt antal patienter dver 65 ar
har studerats. Om du &r dver 65 ar och har ordinerats
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark,
kommer din lakare att kontrollera dig noga.

- Nar du borjat ta Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil

Glenmark ska du vara observant pa:

- symtom som yrsel, sémnsvarigheter, dasighet,
koncentrationssvarigheter eller onormala drommar. Dessa
biverkningar kan upptrada de forsta 1 till 2 dagarna efter
behandling och forsvinner oftast efter 2 till 4 veckor.

- symtom pa hudutslag. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark kan orsaka utslag. Om du ser symtom
av allvarliga utslag med blasbildning eller feber, sluta ta
detta lakemedel och informera genast din lakare. Om du
fatt utslag da du tagit annan NNRTI, kan du l6pa stérre risk
att fa utslag med detta ldkemedel eller andra produkter
som innehaller efavirenz.

- symtom pa inflammation eller infektion. Hos vissa
patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som
tidigare haft opportunistiska infektioner, kan tecken och
symtom pa inflammation fran tidigare infektioner intraffa
kort tid efter att behandlingen mot hiv paborjats. Dessa
symtom beror troligtvis pa en forbattring av kroppens
immunsvar, vilken gor det mojligt for kroppen att bekampa
infektioner som kanske har funnits men utan nagra tydliga
symtom. Informera din lakare omedelbart om du marker
nagra symtom pa infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna
storningar (tillstand dar immunsystemet attackerar frisk
kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta
lakemedel for att behandla din hiv-infektion. Autoimmuna
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storningar kan intraffa flera manader efter att
behandlingen pabodrjades. Om du marker nagot symtom pa
infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet
som startar i hander eller fotter 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 (skelettvadvnad dor beroende pa
forlorad blodtillforsel till skelettet). Nagra av de manga
riskfaktorer for att utveckla sjukdomen ar: langvarig
antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning av
kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av
immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa
osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt hoft,
kna och axlar) och svarighet att rora sig. Informera din
ladkare om du upplever nagra av dessa symtom.
Skelettproblem (som yttrar sig som ihallande eller
forvarrad skelettsmarta och som ibland leder till frakturer)
kan ocksa forekomma pa grund av skada pa
njurtubuliceller (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).Tala
om for din lakare om du har skelettsmarta eller frakturer.
Tenofovirdisoproxil (en av substanserna i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark) kan
ocksa orsaka forlust av benmassa. Den mest uttalade
forlusten av benmassa sags i kliniska studier nar patienter
behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination med en
forstarkt proteashammare.

Sammantaget ar effekterna av tenofovirdisoproxil pa
langvarig skeletthalsa och framtida frakturrisk hos vuxna
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och barn ovissa.

Tala om for din lakare om du vet att du lider av
benskorhet. Patienter med benskorhet loper hogre risk for
frakturer.

Barn och ungdomar

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ska inte ges
till barn och ungdomar under 18 ar. Kombinationen
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil har annu inte studerats
hos barn och ungdomar.

Andra lakemedel och
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

Vissa lakemedel far du inte ta tillsammans med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark. Dessa ar
listade under Ta inte Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, i borjan av avsnitt 2 och innefattar vissa vanliga
lakemedel och vissa vaxtbaserade lakemedel (inklusive
johannesort) vilka kan orsaka allvarliga interaktioner.

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

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark ska
dessutom inte tas tillsammans med andra lakemedel som
innehaller efavirenz (om inte lakaren rekommenderar det),
emtricitabin, tenofovirdisoproxil, tenofoviralafenamid, lamivudin
eller adefovirdipivoxil.
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Tala om for din lakare om du tar andra lakemedel som kan skada
dina njurar. Exempel pa sadana lakemedel ar:

- aminoglykosider, vankomycin (lakemedel mot bakteriell
infektion)

-~ foskarnet, ganciklovir, cidofovir (lakemedel mot
virusinfektioner)

- amfotericin B, pentamidin (lakemedel mot svampinfektioner)

" interleukin-2 (for behandling av cancer)

" icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for
att lindra skelett- eller muskelsmarta)

Detta lakemedel kan interagera med andra lakemedel, inklusive
vaxtbaserade lakemedel som extrakt av Ginkgo biloba. Som ett
resultat av detta kan mangden efavirenz, emtricitabin,
tenofovirdisoproxil eller andra ladkemedel i blodet paverkas. Detta
kan leda till att Iakemedlen inte verkar som de ska eller att
biverkningarna forvarras. | vissa fall kan din I[akare behova justera
din dos eller kontrollera dina blodnivaer. Det ar viktigt att du talar
om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande:

® |dkemedel som innehaller didanosin (mot hiv-infektion): Om du
tar detta lakemedel tillsammans med andra antivirala
lakemedel som innehaller didanosin, kan blodnivaerna av
didanosin oka och CD4-celltalet sjunka. Sallsynta fall av
bukspottkortelinflammation och laktacidos (overskott av
mjolksyra i blodet), i vissa fall med dodlig utgang, har
rapporterats vid samtidig behandling med lakemedel
innehallande tenofovirdisoproxil och didanosin. Din ldkare
kommer noggrant att overvaga om du kan behandlas med
lakemedel som innehaller tenofovir och didanosin.
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Andra lakemedel som anvands mot hiv-infektion: Foljande
proteashammare: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir,
ritonavir eller ritonavir med okad dos atazanavir eller
saquinavir. Din lakare kan Overvaga att ge dig alternativa
lakemedel eller andra dosen av proteashdmmarna. Tala ocksa
om for din lakare om du tar maravirok.

Lakemedel som anvands fér behandling av infektion med
hepatit C-virus: elbasvir/grazoprevir, glekaprevir/pibrentasvir,
sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.
Lakemedel som anvands for att sanka blodfetter (aven kallade
statiner): Atorvastatin, pravastatin, simvastatin. Detta
lakemedel kan minska mangden statin i blodet. Din lakare
kommer att kontrollera ditt kolesterolvarde och, om det
behovs, Overvaga att andra din statindos.

Lakemedel som anvands vid behandling av krampanfall (
antiepileptika): Karbamazepin, fenytoin, fenobarbital. Detta
lakemedel kan minska mangden av antiepileptikum i blodet.
Karbamazepin kan minska mangden efavirenz, ett av
innehallsamnena i Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark, i blodet. Din lakare kan Oovervaga att ge dig ett
annat antiepileptikum,

Lakemedel for behandling av bakteriella infektioner, inklusive
tuberkulos och AIDS-relaterade mykobacterium
avium-komplex: Klaritromycin, rifabutin, rifampicin. Din lakare
kan Overvaga att andra din dos eller att ge dig ett annat
antibiotikum. Din Iakare kan aven overvaga att lagga till en dos
efavirenz for att behandla din hiv-infektion.

Lakemedel som anvands vid behandling av svampinfektioner:
Itrakonazol eller posakonazol. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
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disoproxil Glenmark kan minska mangden itrakonazol eller
posakonazol i blodet. Din lakare kan dvervaga att ge dig ett
annat lakemedel mot svampinfektion.

Lakemedel som anvands vid behandling av malaria:
Atovakvon/proguanil eller artemeter/lumefantrin. Detta
lakemedel kan minska mangden atovakvon/proguanil eller
artemeter/lumefantrin i blodet.

Hormonella preventivmedel, som p-piller, ett injicerat
preventivmedel (t.ex. Depo-Provera) eller ett
preventivmedelsimplantat (t.ex. Nexplanon): Du maste alltid
anvanda en palitlig barriarpreventivmetod (se Graviditet och
amning). Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
kan gora att hormonella preventivmedel far samre effekt.
Graviditet har intraffat hos kvinnor som tagit efavirenz, ett av
innehallsamnena i detta lakemedel, medan de anvant ett
preventivmedelsimplantat, aven om det inte har faststallts att
det var efavirenzbehandlingen som var orsaken till att den
preventiva effekten uteblev.

Sertralin, ett lakemedel som anvands vid behandling av
depression, din lakare kan komma att andra din sertralindos.
Bupropion, ett lakemedel som anvands vid behandling av
depression eller for hjalp att sluta roka, din lakare kan komma
att andra din bupropiondos.

Diltiazem eller liknande lakemedel (sa kallade
kalciumantagonister): Nar du borjar ta detta lakemedel, kan
din lakare behdva justera din dos av kalciumantagonisten.
Lakemedel som anvands for att hindra avstétning av
transplanterade organ (och som aven kallas immunsuppressiva
lakemedel) som ciklosporin, sirolimus eller takrolimus. Nar du
borjar eller slutar att ta detta lakemedel, kommer lakaren att
gOra tata kontroller av dina plasmanivaer av det
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immunsuppressiva lakemedlet och kan behova justera dess
dos.

® Warfarin eller acenokumarol (lakemedel som anvands for att
hamma blodets koagulation): Din lakare kan behova justera din
dos av warfarin eller acenokumarol.
Extrakt av Ginkgo biloba (ett vaxtbaserat lakemedel).
Metamizole, ett lakemedel som anvands for att behandla
smarta och feber.

® Praziquantel, ett Iakemedel som anvands for att behandla vissa
parasitiska maskinfektioner.

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.

Kvinnor ska inte bli gravida under behandling med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark eller under
12 veckor darefter. Din lakare kan begara att du tar ett
graviditetstest for att vara saker pa att du inte ar gravid innan du
borjar din behandling med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark.

Om du skulle kunna bli gravid under behandling med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, maste du
anvanda en palitlig barridrpreventivmetod (t ex kondom)
tillsammans med annan preventivmetod sasom tabletter (p-piller)
eller andra hormonella preventivmetoder (t ex implantat, injektion
). Efavirenz, ett av innehallsdmnena i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, kan finnas
kvar i blodet en tid efter att behandlingen ar avslutad. Du bor
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darfor fortsatta att anvanda preventivmedel, som beskrivet ovan, i
12 veckor efter att du slutat ta detta lakemedel.

Tala genast om for din lakare om du ar gravid eller planerar att bli
gravid. Om du ar gravid ska du ta detta lakemedel bara om du och
lakaren beslutar att ett klart behov foreligger.

Allvarliga missbildningar har setts hos foster fran djur och hos
nyfodda till kvinnor som behandlats med efavirenz under
graviditet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Om du har tagit detta lakemedel under din graviditet, kan lakaren
begara att barnet regelbundet [dmnar blodprover och genomgar
andra undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn
vars mamma tagit NRTler under graviditeten ar fordelen med
skyddet mot hiv storre an risken for biverkningar.

Amma inte under behandling med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark. Bade hiv
och innehallsdmnena i detta lakemedel kan 6verforas till brostmjolk
och kan skada ditt barn allvarligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark kan orsaka
yrsel, forsémrad koncentrationsférmaga och dasighet. Om du far
dessa symtom ska du inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner.
Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du tar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar:

En tablett en gang dagligen via munnen.
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
rekommenderas att intas pa fastande mage (vanligtvis definierat
som 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid), helst vid
sanggaendet. Detta kan hjalpa for att minska vissa biverkningar (t
ex yrsel, dasighet). Svalj Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark hel med vatten.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark maste tas
varje dag.

Om din lakare beslutar att ta bort ett av innehallsémnena i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark, kan du fa
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efavirenz, emtricitabin, och/eller tenofovirdisoproxil separat eller
tilsammans med andra lakemedel for behandling av din hiv-
infektion.

Om du har tagit for stor mangd av
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

Om du av misstag fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex
ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta omedelbart
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for
beddmning av risken samt radgivning. Spara burken sa att du
enkelt kan beskriva vad du tagit.

Om du har glomt att ta
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

Det ar viktigt att du inte missar nagon dos av
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark.

Om du missar en dos av Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark inom 12 timmar efter den tidpunkt da den
vanligtvis tas, ta den sa snart som mgjligt, 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 tablett.

Om du kraks upp tabletten (inom 1 timme efter att du tagit
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark), ska du ta
en ny tablett. Vanta inte tills det ar dags for din nasta tablett. Du
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behover inte ta en ny tablett om du kraks efter mer an 1 timme
efter det att du tagit detta lakemedel.

Om du slutar att ta
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark

Sluta inte ta Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
utan att tala med din lakare. Att avsluta behandlingen med detta
lakemedel kan allvarligt paverka hur du svarar pa behandlingen i
framtiden. Om du avslutat behandling med detta [akemedel, tala
med din lakare innan du borjar ta det igen. Om du har problem
eller behdver justera dosen kan din lakare overvaga att ge dig
innehallsdmnena i detta lakemedel som enskilda lakemedel.

Nar dina tabletter borjar ta slut ska du se till att fa fler fran din
lakare eller apotekspersonal. Detta ar valdigt viktigt eftersom
virusmangden kan borja dka sa snart man slutar ta lakemedlet,
aven om det bara galler for en kort tid. Viruset kan da bli svarare
att behandla.

Om du har bade hiv-infektion och hepatit B ar det sarskilt viktigt att
du inte avslutar behandlingen utan att forst tala med din lakare.
Vissa patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit
forsamrats nar behandlingen avslutats med emtricitabin eller
tenofovirdisoproxil (tva av de tre innehallsamnena i
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark). Om
behandlingen med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Glenmark avslutas kan din lakare rekommendera att du aterupptar
hepatit B-behandling. Du kan behova [amna blodproveri 4
manader efter avslutad behandling for att kontrollera

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:24



leverfunktionen. Hos vissa patienter med framskriden leversjukdom
eller skrumplever, rekommenderas inte att behandlingen avslutas
eftersom detta kan leda till att hepatiten forsamras, vilket kan vara
livsfarligt.

- Informera din lakare omedelbart om nya eller ovanliga symtom
som upptrader efter avslutad behandling, speciellt symtom
associerade med hepatit B-infektion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och dkade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. 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 forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Eventuella allvarliga biverkningar: kontakta lakare omedelbart

- Laktacidos (6verskott av mjdlksyra i blodet) ar en sallsynt (kan
upptrada hos upp till 1 av 1 000 patienter) men allvarlig
biverkning som kan vara livshotande. Foljande biverkningar
kan vara tecken pa laktacidos:

~ djup, snabb andning
- dasighet
" illamaende, krékningar och buksmarta
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- Om du tror att du har laktacidos ska du omedelbart kontakta din
lakare.

Andra eventuella allvarliga biverkningar

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan upptrada hos upp till
1 av 100 patienter):

® allergiska reaktioner (hypersensitivitet) som kan orsaka
allvarliga hudreaktioner (Stevens- Johnsons syndrom, erythema
multiforme, se avsnitt 2)
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals
argsint upptradande, sjalvmordstankar, konstiga tankar,
paranoia, oférmaga att tanka klart, paverkan av humoret, se
eller hora saker som egentligen inte finns (hallucinationer),
sjalvmordsforsok, personlighetsforandring (psykoser), katatoni
(patienten hamnar i ett orérligt och stumt tillstand under en
period)

® smarta i buken (magen) orsakad av inflammation i
bukspottskorteln

® gléomska, forvirring, kramper, osammanhangande tal, tremor
(darrningar)

® gul hud eller gula 6gon, klada eller smarta i buken (magen)
orsakad av inflammation i levern

® skada pa njurtubuli

Psykiska biverkningar utover de biverkningar listade ovan:
inbillning (felaktiga dvertygelser), neuroser. Nagra patienter har
begatt sjalvmord. Problemen har en tendens att intraffa oftare hos
de patienter som tidigare haft psykiska sjukdomar. Kontakta alltid
din lakare omedelbart om du upplever dessa symtom.
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Leverbiverkningar: Om du ocksa har en hepatit B-virusinfektion,
kan du uppleva en forsamring av din hepatit nar behandlingen
avslutas (se avsnitt 3).

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan upptrada hos upp till 1 av 1
000 patienter):

® Jeversvikt, som i vissa fall leder till déden eller
levertransplantation. De flesta fall har intraffat hos patienter
som redan hade leversjukdom men det har kommit ett fatal
rapporter om patienter utan existerande leversjukdom

® njurinflammation, att du kissar mycket och att du kanner dig
torstig

® ryggsmarta orsakad av njurproblem, inklusive njursvikt. Din
lakare kan komma att ta blodprover for att kontrollera att dina
njurar fungerar som de ska

® nedsatt benhardhet (som orsakar bensmarta och ibland leder
till frakturer) som kan uppsta pa grund av skada pa
njurtubuliceller

® fettlever

- Kontakta lakare om du tror att du kan ha nagon av dessa
allvarliga biverkningar.

De vanligaste biverkningarna

Foljande biverkningar ar mycket vanliga (kan upptrada hos fler an
1 av 10 patienter):

® yrsel, huvudvark, diarré, illamaende, krakningar

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:24



utslag (inklusive roda prickar eller flackar ibland med
blasbildning och svullnad av huden), som kan vara allergiska
reaktioner

svaghetskansla

Prover kan ocksa visa:

sankning av fosfathalten i blodet
forhojda halter av kreatinkinas i blodet som kan ge
muskelsmarta och muskelsvaghet

Ovriga eventuella biverkningar

Féjande biverkningar ar vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 10
patienter);
allergiska reaktioner

21

koordinations- och balansstorningar

orolig eller deprimerad

somnsvarigheter, onormala drémmar,
koncentrationssvarigheter, dasighet

smarta, buksmarta

matsmaltningsbesvar vilket resulterar i obehag efter maltider,
kansla av uppsvalldhet,

gasbildning

ingen aptit

trotthet

klada

missfargning av huden inklusive morka flackar pa huden som
ofta borjar pa

handerna och fotsulorna
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Prover kan ocksa visa:

lagt antal vita blodkroppar (en sankning av antalet vita
blodkroppar kan innebéra att du ar mer benagen att fa
infektion)

lever- och bukspottskortelbesvar

forhojda halter av fettsyror (triglycerider), bilirubin i blodet eller
forhojt blodsocker

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (kan upptrada hos upp till
1 av 100 patienter):

muskelnedbrytning, muskelsmarta eller muskelsvaghet
anemi (lagt antal réda blodkroppar)

kansla av att det snurrar eller svindel, susningar, ringningar
eller annat ihallande ljud i 6ronen

dimsyn

frossbrytningar

brostforstoring hos man

minskad sexualdrift

vallningar

muntorrhet

okad aptit

Prover kan ocksa visa:

22

sankta kaliumhalter i blodet
forhojda kreatininhalter i blodet
proteiner i urinen

forhojda kolesterolhalter i blodet
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Nedbrytningen av muskler, nedsatt benhardhet (som orsakar
bensmarta och ibland leder till frakturer), muskelsmarta,
muskelsvaghet och sankta kalium- eller fosfathalter i blodet kan
forekomma pa grund av skada pa njurtubuliceller.

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan upptrada hos upp till 1 av 1
000 patienter);

® kliande hudutslag orsakade av reaktion av solljus

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Glenmark ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och pa

kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.
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Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Tillslut burken val.

Lékemedel 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

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar efavirenz, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. En filmdragerad tablett innehaller 600 mg
efavirenz, 200 mg emtricitabin och 245 mg tenofovirdisoproxil
(som fumarat).

® Ovriga innehallsdmnen i tabletten &r mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, pregelatiniserad
starkelse, isopropylalkohol. Se avsnitt 2,
"Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
innehaller natrium".

® Qvriga innehallsdmnen i tablettdrageringen &r delvis
hydrolyserad polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol,
talk (E553Db), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark
filmdragerade tabletter ar rosa, kapselformade, bikonvexa,
filmdragerade tabletter markta "CL 81" pa ena sidan och omarkta
pa andra sidan (ca 20,3 x 10,7 mm).
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Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Glenmark levereras i
burkar med 30 eller 90 tabletter, med en liten pase kiselgel
(torkmedel). Kiselgelen ska inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: Ytterkartonger
som innehaller 1 burk med 30 filmdragerade tabletter eller 90 (3
burkar med 30 eller 1 burk med 90) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

824194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoke Myto

Tjeckien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-27
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