Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tenofovir disoproxil STADA 245 mg kalvopéaallysteiset tabletit
tenofoviiridisoproksiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat a8k keen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tenofovir disoproxil Stada on ja mihin sitd k&ytetd&n

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
Miten Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sur~wWwhE

Jos Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta on maaréatty lapsellesi, huomaa, etta kaikki tamén
pakkausselosteen tiedot koskevat lastasi (jolloin sana **sind" on ymmarrettava "“lapsesi’).

1. Mita Tenofovir disoproxil Stada on ja mihin sitd kayte téaan

Tenofovir disoproxil Stada sisaltad vaikuttavaa ainetta tenofoviiridisoproksiilisukkinaattia. Tama
vaikuttava aine on HIV-infektion tai HBV-infektion tai kummankin hoitoon kaytettava
antiretroviraalinen tai antiviraalinen 1a&ke. Tenofoviiri on nukleotidikéénteiskopioijaentsyymin estaja,
josta kaytetdan yleisesti NRTI-nimitystd. Sen vaikutus perustuu virusten lisé&ntymiselle tarkeiden
entsyymien (HIV:ssa kaanteiskopioijan, hepatiitti B:ssa DNA-polymeraasin) normaalin toiminnan
estoon. HIV:ssa Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta tulee aina kayttad yhdessa muiden HIV-
infektion hoitoon kéytettavien la&kkeiden kanssa.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletit ovat 1d&dke HIV-infe ktion (ihmisen
immuunikatovirusinfektion) hoitoon. Tabletit sopivat:
e aikuisille
e 12-<18-vuotiaille nuorille, joita on jo aiemmin hoidettu muilla HIV-ladkkeilld, jotka eivat
endé taysin tehoa resistenssin kehittymisen takia tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletit ovat myds laédke kroonisen hepatiitti B -
virusinfektion (HBV) hoitoon. Tabletit sopivat:

o aikuisille

e 12-<18-vuotiaille nuorille.

Voit saada Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta HBV:n hoitoon, vaikkei sinulla olisikaan HIV:ia.

Tamaé ladke ei paranna HIV-tartuntaa. Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta ottaessasivoit silti saada
tulehduksia tai muita HIV-infektioon liittyvid sairauksia. Voit myos tartuttaa HIV:n tai HBV:n toisille
ihmisille. Siksi on tarke& jatkaa tarkoituksenmukaisia varotoimia, jotta valtetddn tartuttamasta toisia
ihmisia HIV:II& tai HBVIA.



Tenofoviiridisoproksiilia, jota Tenofovir disoproxil Stada sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tassé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta

Ala ota Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta

o jos olet allerginen tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilisukkinaatille tai timén laédkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos tdmd koskee sinua, kerro valittomasti asiasta ladkarille alaka ota Tenofovir disoproxil Stada -

valmistetta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tenofovir disoproxil Stada -

valmistetta.

e Varo tartuttamasta toisiaihmisia. Voit edelleen tartuttaa HI\VV:n muihin, vaikka kéytat tata
ladkettd. Tehokas retroviruslaédkitys kuitenkin pienentdd tartunnan todenndkoisyytta. Keskustele
ladkarin kanssa muiden tartuttamisen ehkéisemiseksi tarvittavista varotoimenpiteistd. Tenofovir
disoproxil Stada ei véhennd HBV:n tarttumisen vaaraa toisille ihmisille seksuaalikontaktissa tai
veriteitse. Noudata asianomaisia varotoimenpiteitd tdman ehkéisemiseksi.

o Keskustele 1aékérin tai aptee kkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on aikaisemmin ollut
munuaissairaus tai kokeet ovat osoittaneet ongelmia munuaisissasi. Tenofovir disoproxil
Stada -valmistetta ei saa antaa nuorille, joilla on ongelmia munuaisissa. Ennen hoidon aloittamista
ladkéri saattaa maératé verikokeita arvioidakseen munuaistesi toiminnan. Tenofovir disoproxil
Stada saattaa hoidon aikana vaikuttaa munuaisiisi. L&akarisaattaa myds maarata verikokeita
tehtavaksi hoidon aikana seuratakseen munuaistesi toimintaa. Jos olet aikuinen, lagkari voi neuvoa
sinua ottamaan tabletteja harvemmin. Al4 pienenna laakarin maaraimaa annosta, ellei laakari ole
pyytanyt sinua tekemaan niin.

Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta ei yleensa oteta muiden ladkkeiden kanssa, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisiasi (ks. Muut ladkevalmisteet ja Tenofovir disoproxil Stada). Ellei t4t4 voida
vélttad, laakari tulee seuraamaan munuaistesi toimintaa kerran viikossa.

e Luustoon liittyvéat hairiot. Joillekin antiretroviraalista yhdistelmahoitoa saaville HIV-
aikuispotilaille voi ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema luun
verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoitd. Tallaisia voivat
olla. mm. antiretroviraalisen yhdistelmé&hoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kaytto,
vakava immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat
niveljaykkyys, nivelsarky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapaan alueella) ja
likkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun néista oireista, kerro laékarille.

Luustoon liittyvid h&iriditd (johtavat toisinaan murtumiin) voi esiintyd myds munuaisten
tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

o Keskustele 1d&kéarin kanssa, jos sinullaon ollut maksasairaus, mukaan lukien hepatiitti.
Antiretroviraalista ladkitysta saavilla potilailla, joilla on maksasairaus, mukaan lukien krooninen
hepatiitti B- tai C -infektio, vaikeiden ja mahdollisesti kuolemaan johtavien maksaan kohdistuvien
haittavaikutusten riski on suurempi. Jos sinulla on hepatiitti B -infektio, laakari tulee huolellisesti
valitsemaan sinulle parhaiten sopivan hoidon. Jos sinulla on ollut maksasairaus tai krooninen
hepatiitti B -infektio, ladkari saattaa tehda verikokeita maksan toiminnan seuraamiseksi.

e Kiinnitda huomiota infektioihin. Jos sinulla on pitkdlle edennyt HIV-infektio (AIDS) ja saat
muun infektion, sinulle saattaa kehittya infektio- tai tulehdusoireita tai aiemman infektion oireet
saattavat pahentua aloitettuasi Tenofovir disoproxil Stada -hoidon. Nama oireet voivat olla viite
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siitd, ettd elimistdsi parantunut immuunijarjestelmé puolustautuu infektiota vastaan. Kiinnita
huomiota tulehdus- tai infektiomerkkeihin aloitettuasi Tenofovir disoproxil Stada -hoidon. Jos
toteat merkkeja tulehduksesta tai infektiosta, kerro valittdmasti asiasta laékarille.

Opportunististen infektioiden lisdksi HIV-ladkityksen aloittamisen jalkeen voi ilmaantua myos
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua la&kkeen
kayton aloittamisen jalkeen. Jos huomaat mit& tahansa infektion merkkeja tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa késista ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa,
sydamentykytystd, vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota vélittdmasti yhteytta laakariin saadaksesi
asianmukaista hoitoa.

o Keskustele 1d&karin tai aptee kkihenkilokunnan kanssa, jos olet yli 65-vuotias. Tenofovir
disoproxil Stada -valmistetta ei ole tutkittu yli 65-vuotiailla potilailla. Jos olet yli 65-vuotias ja
sinulle on maaratty Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta, laakari tulee seuraamaan sinua
tarkoin.

Lapset januoret

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletit sopivat:

o HIV-1-tartunnan saaneille 12-<18-vuotiaille nuorille, jotka painavat vahintaan 35 kg ja joita
on jo hoidettu aiemmin muilla HIV-la&kkeilld, jotka eivat endd taysin tehoa resistenssin
kehittymisen takia tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

e HBV-tartunnan saaneille 12-<18-vuotiaille nuorille, jotka painavat vahintéan 35 kg.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletit eivéat sovi seuraaville ryhmille:
o Ei HIV-1-tartunnan saaneille alle 12-vuotiaille lapsille
e Ei HBV-tartunnan saaneille alle 12-vuotiaille lapsille.

Katso annostus kohdasta 3, Miten Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta otetaan.

Muut ld8kevalmisteet ja Tenofovir disoproxil Stada
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

e Jossinulla on sekd HBV ettd HIV, &la lopeta minkaan ladkarin maarddmaén H1V-1adkkeen ottoa
aloitettuasi Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen oton.

e Al4ota Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta jos ennestaan kaytit muita
tenofoviiridisoproksiilia tai tenofoviirialafenamidia sisaltavia ladkkeitd. Ali ota Tenofovir
disoproxil Stada -valmistetta yhdessa adefoviiridipivoksiilia (ladke, jota kdytetddn kroonisen
hepatiitti B -infektioon hoitoon) siséltdvien ladkkeiden kanssa.

e Onhyvin tarkeaa, ettad kerrot laékarille, jos kaytat muita ladkkeitd, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisiasi.

Niihin kuuluvat:
e aminoglykosidit, pentamidiini tai vankomysiini (bakteeri-infektioon)
amfoterisiini B (sieni-infektioon)
foskarnaatti, gansikloviiri tai sidofoviiri (virusinfektioon)
interleukiini-2 (sydvén hoitoon)
adefoviiridipivoksiili (HBV:n hoitoon)
takrolimuusi (immuunijarjestelman suppressioon)
tulehduskipuladkkeet (NSAID-laékkeet, jotka lievittavat luusto- tai lihaskipua).



e Muutdidanosiiniasisaltavat, HIV-infektioon kaytettavat ladk keet: Tenofovir disoproxil Stada
-valmisteen otto muiden didanosiinia sisaltavien virusld&kkeiden kanssa voi nostaa didanosiinin
pitoisuuksia veressési ja pienentdd CD4-soluméérad. Harvoin on raportoitu haimatulehduksia ja
joskus kuolemaan johtanutta maitohappoasidoosia (maitohappopitoisuuden liiallinen nousu
veressd), kun potilaat ovat ottaneet tenofoviiridisoproksiilia ja didanosiinia sisaltavia laakkeita
samanaikaisesti. L&&kari tulee harkitsemaan tarkoin, hoitaako sinua tenofoviirin ja didanosiinin
yhdistelmalla.

e  Onmyos tarkead kertoa laékarille, jos otat ledipasviiria/sofosbuviiria hepatiitti C -infektion
hoitoon.

Tenofovir disoproxil Stada ruuan ja juoman kanssa
Ota Tenofovir disoproxil Stada yhdessa ruuan kanssa (esim. ateria tai vélipala).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttod.

e Al ota Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta raskauden aikana, ellet ole erityisesti
keskustellut asiasta ladkérin kanssa. Vaikka Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ké&ytosta
raskaana olevilla naisilla on rajallisesti Kliinisté tietoa, sitd ei yleensa kaytetd, ellei kaytto ole
selvasti valttamatonta.

e Yritd valttaa raskaaksi tulemista Tenofovir disoproxil Stada -hoidon aikana. Sinun on
kaytettdva tehokasta raskaudenehkaisykeinoa.

e Jos tulet raskaaksitaisuunnittelet raskautta, kysy ladkériltad antiretroviraalisen hoitosi hyodyista
ja riskeisté sinulle ja lapsellesi.

e Jos olet ottanut Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta raskauden aikana, ladkari saattaa
maéarata verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi saannollisesti lapsesi kehityksen
seuraamiseksi. Lasten, joiden didit ovat ottaneet nukleosidikaanteiskopioijaentsyymin estajia
raskauden aikana, saama hyoty ladkityksestd HIV:n tarttumisen estamiseksi on suurempi kuin
ladkityksen haittavaikutukset.

e Alaimeta Tenofovir disoproxil Stada -hoidon aikana, silld taman ladkkeen vaikuttava aine
erittyy &idinmaitoon.

e Jossinulla on HIV-infektio tai HBV-infektio, dld imetd, ettei virus tartu lapseen didinmaidon
vélityksella.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Tenofovir disoproxil Stada voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa Tenofovir disoproxil Stada -
hoidon aikana, &lé aja moottoriajoneuvojatai polkupyoraa alaké kaytd mitdén tyovélineita tai
koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tenofovir disoproxil Stada sisaltaa laktoosia
Jos laakari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tenofovir disoproxil Stada sisaltaa natriumia o o _
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Tenofovir disoproxil Stada -valmiste tta otetaan



Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1&&kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epéavarma.

Suositeltu annos on:

e Aikuiset: 1tabletti paivassa ruuan kanssa (esim. ateria tai valipala).

e 12-<18-vuotiaat nuoret, jotka painavat vahintdan 35 kg: 1 tabletti paivassa ruuan kanssa (esim.
ateria tai valipala).

Jos sinulla on erityisi& nielemisvaikeuksia, muserra tabletti lusikan kérjella ja sekoita se noin
100 ml:aan (puoli lasia) vettd, appelsiinimehua tai viinirypdlemehua liukenemisen edistamiseksi. Juo
seos vélittdmésti.

e Otaaina ladkarin maaradma annos varmistaaksesi, etta laédkehoitosi on tehokasta ja
vihentiéksesi vastustuskyvyn kehittymista hoidolle. Al muuta annostasi, ellei ladkérin neuvo
sinua niin tekemaan.

e Jos olet aikuinen jasinullaon munuaisongelmia, la&karisi saattaa neuvoa sinua ottamaan
Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta harvemmin.

e Jossinulla on HBV, la&kéari saattaa ehdottaa HIV -testié tarkastaakseen, onko sinulla sek&d HBV
ettd HIV. Tarkista muiden antiretroviraalisten la&kkeiden pakkausselosteista, kuinka ndma
ladkkeet tulee ottaa.

Jos otat enemmaén Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat vahingossa liilan monta Tenofovir disoproxil Stada -tablettia, sinulla voi olla lisd&ntynyt riski
t&sté ladkkeestd johtuvien mahdollisten haittavaikutusten saamiseen (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset). Ota yhteys ladkariin tai lahimpdan ensiapuasemaan. Pida la&kepurkki mukanasi,
jotta sinun on helpompi kuvailla mité olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Tenofovir disoproxil Stada -valmistetta
On tarke&a, ettet unohda yhtak&an Tenofovir disoproxil Stada -annosta. Jos sinulta ja& annos vélista,
laske kuinka pitk&&n siitd on, kun sinun olisi pitanyt ottaa se.

e Jos annoksen normaalista ottamisajankohdasta on alle 12 tuntia, ota annos niin pian kuin
mahdollista ja sitd seuraava annos taas maarattyyn aikaan.

e Jos annoksen normaalista ottamisajankohdasta on yli 12 tuntia, &l4 ota unohdettua annosta.
Odota ja ota seuraava annos maarattyyn aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamisen jalkeen,
ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikéli oksentaminen tapahtui enemmaén kuin
1 tunnin kuluttua Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamisesta.

Jos lopetat Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen oton
Ala keskeyta Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen ottamista ilman laakéarin lupaa. Tenofovir
disoproxil Stada -hoidon lopettaminen saattaa johtaa laékérin suosittaman hoidon tehon alenemiseen.

Jos sinulla on he patiitti B tai HIV ja he patiitti B (samanaikainen infektio), on hyvin tarkeéa, ettet
lopeta Tenofovir disoproxil Stada -hoitoa keskustelematta asiasta ladkarin kanssa. Joillakin potilailla
verikokeet tai oireet ovat viitanneet hepatiitin pahentumiseen Tenofovir disoproxil Stada -hoidon
lopettamisen jalkeen. Sinulta joudutaan mahdollisesti ottamaan verikokeita useita kuukausia hoidon
lopettamisen jalkeen. Potilailla, joilla on pitkélle edennyt maksasairaus tai kirroosi, hoidon
lopettamista ei suositella, silld se voi joillakin ndisté potilaista johtaa hepatiitin pahentumiseen.



o Keskustele laékérin kanssa ennen kuin lopetat Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen oton misté
syysté tahansa, etenkin, jos koet haittavaikutuksia tai jos sinulla on jokin muu sairaus.

o Kerroladkarille valittémasti uusista tai epatavallisista oireista, joita toteat hoidon pééattymisen
jalkeen, etenkin oireista, jotka normaalisti yhdistdisit hepatiitti B -infektioon.

e Otayhteys ladkariin ennen kuin aloitat uudelleen Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen oton.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldmantapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myés itse HIV-
ladkkeisiin. Laakari maaraa kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset: kerro niisté valittomaésti ladkarille
¢ maitohappoasidoosi (maitohappopitoisuuden liiallinen nousu veressa) on harvinainen (voi
esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta) mutta vakava haittavaikutus, joka voi johtaa kuolemaan.
Seuraavat haittavaikutukset voivat olla maitohappoasidoosin merkkeja:
o SYV4, nopea hengitys
o uneliaisuus
o pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu.

- Jos epdilet, ettd sinulla on maitohappoasidoosi, ota valittomasti yhteys ladkariin.

Muut mahdolliset vakavat haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):
o haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu

e munuaisten tubulussolujen vaurioituminen.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla tuhannesta):

e munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne,

e virtsamuutokset ja selkdkipu johtuen munuaisongelmista, my6s munuaisten vajaatoiminnasta

e luiden pehmeneminen (yhdess& luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin), joka voi esiintya
munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena

e rasvamaksa.

-» Jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla jokin néista vakavista haittavaikutuksista, keskustele
ladkarin kanssa.

Yleisimmét haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta):
e ripuli, oksentelu, pahoinvointi, huimaus, ihottuma, heikkouden tunne.
Kokeet voivat myds osoittaa:
o veren fosfaattipitoisuuden alenemista.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
e péénsarky, vatsakipu, vasymys, vatsan turvotus, ilmavaivat
Kokeet voivat myds osoittaa:
o maksan toimintahairioita

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla sadasta):



e lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous
Kokeet voivat myds osoittaa:
o veren kaliumpitoisuuden alenemista
o kohonnutta veren kreatiniiniarvoa
o haiman toimintahdirioita

Lihaksen hajoamista, luiden pehmenemista (yhdessé luukivun kanssa ja johtaen toisinaan murtumiin),
lihaskipua, lihasheikkoutta ja veren kalium- tai fosfaattipitoisuuden alenemista voi esiintyé
munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla tuhannesta):
e maksatulehduksen aiheuttama vatsakipu
e kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai aptee kkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tenofovir disoproxil Stada -valmisteen sailyttdminen

e Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Ald kayta tatd laaketta purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran EXP jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

e Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Kayta 30 pdivan kuluessa ensimmaisen avaamisen jalkeen, sdilyta alle 25 °C.

o Ladkkeitd eitule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Tenofovir disoproxil Stada sisaltaa

. Vaikuttava aine on tenofoviiri.
Jokainen kalvopadllysteinen tabletti sisaltad 245 mg tenofoviiridisoproksiilia (sukkinaattina).

o Muut aineet ovat:

Laktoosi, vedeton, mikrokiteinen selluloosa 112 (E460), esigelatinoitu tarkkelys,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti (E470b), jotka muodostavat tabletin ytimen ja
indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171), polyvinyylialkoholi (E1203), makrogoli 3350 (E1521)
ja talkki (E553b), jotka muodostavat tabletin paallysteen. Katso kohtaa 2, " Tenofovir disoproxil Stada
sisaltad laktoosia™.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tenofovir disoproxil Stada 245 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleansinisia, mantelinmuotoisia
ja kooltaan noin 17,0 mm x 10,5 mm.



Tenofovir disoproxil Stada 245 mg kalvopééllysteiset tabletit toimitetaan 30 tablettia siséltavissa
purkeissa. Jokaisessa purkissa on silikageelikuivausainetta, joka on pidettdvé purkissa, koska se suojaa
tabletteja. Silikageelikuivausaine on pakattu erilliseen séilioon eiké sitd saa niella.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavana:
30 (1 x 30) kalvopaallysteistd tablettia
90 (3 x 30) kalvopadllysteista tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat:

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol
Kypros

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.1.2020.



Bipacksedel: Information till patienten
Tenofovir disoproxil STADA 245 mg filmdragerade tabletter

tenofovirdisoproxil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Tenofovir disoproxil Stada ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Tenofovir disoproxil Stada
3. Hur du tar Tenofovir disoproxil Stada

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Tenofovir disoproxil Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Omditt barn har ordinerats Tenofovir disoproxil Stada, observera att all information i denna
bipacksedel riktar sig till ditt barn (lis i s fall ”ditt barn” istillet for ”du”).

1.  Vad Tenofovir disoproxil Stada ar och vad det anvands for

Tenofovir disoproxil Stada innehaller den aktiva substansen tenofovirdisoproxilsuccinat. Denna aktiva
substans &r ett antiretroviralt eller antiviralt lakemedel som anvands for att behandla hiv- eller HBV-
infektion eller bada. Tenofovir dr en omvand transkriptashammare av nukleotidtyp, allmant kallad en
NRTI, och verkar genom att paverka den normala funktionen hos enzymer (vid hiv omvand
transkriptas; vid HBV DNA-polymeras) som virusen behdver for sin reproduktion (forokning). Vid
hiv skall Tenofovir disoproxil Stada alltid tas i kombination med andra lakemedel mot hiv.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter ar en behandling for hiv- (humant immunbristvirus)
infektion. Tabletterna ar lampliga for:
e vuxna
e ungdomar i aldern 12 till yngre an 18 ar som redan har behandlats med andra hiv-
likemedel som inte langre har fullgod effekt pa grund av resistensutveckling eller har orsakat
biverkningar.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter anvands &ven som behandling for kronisk hepatit B,
eninfektion med HBV (hepatit B-virus). Tabletterna &r lampliga for:

e vuxna

e ungdomar i aldern 12 till yngre an 18 ar.

Du behdver inte ha hiv for att behandlas med Tenofovir disoproxil Stada for HBV.

Detta lakemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Tenofovir disoproxil Stada kan du fortfarande
utveckla infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med hiv-infektion. Du kan ocksa féra hiv

eller HBV vidare till andra, och det ar darfor viktigt att du vidtar forsiktighetsatgarder for att undvika
att smitta andra manniskor.



Tenofovirdisoproxil som finns i Tenofovir disoproxil Stada kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Tenofovir disoproxil Stada

Ta inte Tenofovir disoproxil Stada:

e omdu ar allergisk mot tenofovir, tenofovirdisoproxilsuccinat eller nagot annat innehallsamne i
detta lidkemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig, ska du informera din lakare omedelbart och lata bli att ta Tenofovir

disoproxil Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tenofovir disoproxil Stada.

e Var nogamed att inte smitta andra personer. Du kan fortfarande éverfora hiv-smitta da du tar
detta lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din
likare nodvandiga atgarder for att undvika att smitta andra. Tenofovir disoproxil Stada minskar
inte risken for att dverfora HBV till andra via sexuell kontakt eller blodsmitta. Du maste
fortfarande vidta forsiktighetsatgarder for att undvika detta.

e Tala med lakare eller apotekspersonal om du tidigare har haft njursjukdomar eller om
prover har visat att du har problem med njurarna. Tenofovir disoproxil Stada ska inte ges till
ungdomar med njurproblem. Innan du bérjar med behandlingen kan din lékare ordinera nagra
blodprov for att bedéma att dina njurar fungerar normalt. Tenofovir disoproxil Stada kan paverka
dina njurar under behandlingen. Din lakare kan ordinera blodprover under behandlingen for att
kontrollera hur dina njurar fungerar. Om du &r vuxen kan din lakare rada dig att ta tabletterna
mindre ofta. Minska inte den ordinerade dosen om inte din lakare har sagt till dig att gora det.

Tenofovir disoproxil Stada tas vanligen inte tillsammans med andra lakemedel som kan skada
njurarna (se Andra lakemedel och Tenofovir disoproxil Stada). Om detta inte kan undvikas,
kommer din lakare att kontrollera njurfunktionen engang i veckan.

e Skelettproblem. Vissa vuxna patienter med hiv som far antiretroviral kombinationsterapi kan
utveckla en skelettsjukdom som heter osteonekros (benvavnad dér pa grund av férlorad
blodtillférsel till benet). Nagra av de manga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar:
langvarig antiretroviral kombinationsterapi, anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion,
svar nedsattning av immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros &r
stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och svarighet att rora sig. Tala om for
din likare om du upplever nagra av dessa symtom.

Skelettproblem (som ibland leder till frakturer) kan ocksa forekomma pa grund av skada pa
njurtubuliceller (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

e Informeradin ldakare om du sedan tidigare har eller har haft en leversjukdom, inklusive
he patit. Patienter med leversjukdom, inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med
antiretrovirala medel Ioper okad risk for svara och eventuellt dodliga leverkomplikationer. Om du
har hepatit B, kommer din lakare att omsorgsfullt valja den basta behandlingen for dig. Om du har
eller har haft en leversjukdom eller kronisk hepatit B, kan din lakare ta blodprov for att kontrollera
leverns funktion.

e Var observant pdinfektioner. Omdu har hiv-infektion i framskridet stadium (AIDS) och har en
infektion, kan du utveckla symtom pa infektion och inflammation eller férsamring av symtomen
pa en befintlig infektion nér behandlingen med Tenofovir disoproxil Stada paborjas. Dessa
symtom kan tyda pa att din kropps forbéttrade immunsystem bekampar infektion. Var observant
pa tecken pa inflammation eller infektion under den forsta perioden efter det att du borjar ta
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Tenofovir disoproxil Stada. Om du upptéacker tecken pa inflammation eller infektion, skadu
omedelbart informeradin lakare.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta likemedel for att behandla
din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen
paborjades. 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 nddvandig behandling.

e Tala meddin lakare eller apotekspersonal om du &r 6ver 65 ar. Tenofovir disoproxil Stada har
inte studerats hos patienter Gver 65 ar. Omdu ar aldre an sa och har ordinerats Tenofovir
disoproxil Stada, kommer din lakare att kontrollera dig noga.

Barn och ungdomar

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter ar lampliga for:

e hiv-1-infekterade ungdomar i aldern 12 till yngre an 18 ar som vager minst 35 kg och som
redan har behandlats med andra hiv-likemedel som inte langre har fullyod effekt pa grund av
resistensutveckling eller har orsakat biverkningar.

e HBV-infekterade ungdomari alder 12 ar till yngre an 18 ar som vager minst 35 kg.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg tabletter &r inte lampliga for foliande grupper:
e Inte for hiv-1-infekterade barn under 12 ar
e Inte for HBV-infekterade barn under 12 ar.

For dosering, se avsnitt 3, Hur du tar Tenofovir disoproxil Stada.

Andra lakemedel och Tenofovir disoproxil Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

e Sluta inte att ta ndgot lake me del mot hiv som din lakare ordinerat nar du borjar ta Tenofovir
disoproxil Stada, om du har bade HBV och hiv.

e Tainte Tenofovir disoproxil Stada, om du redan tar andra lakemedel som innehaller
tenofovirdisoproxil eller tenofoviralafenamid. Ta inte Tenofovir disoproxil Stada tillsammans med
likemedel som innehaller adefovirdipivoxil (ett likemedel som anvénds for att behandla kronisk
hepatit B).

o Detarmycket viktigt att du talar om for din lakare om du tar andra lakemedel som kan
skadadina njurar.

Sadana lakemedel ar:
- aminoglykosider, pentamidin eller vankomycin (mot bakteriell infektion),
- amfotericin B (mot svampinfektion),
- foskarnet, ganciklovir eller cidofovir (mot virusinfektion),
- interleukin-2 (for behandling av cancer),
- adefovirdipivoxil (for HBV),
- takrolimus (fOr suppression av immunsystemet),
- icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for att lindra skelett- eller
muskelsmarta).

e Andra lakemedel som innehaller didanosin (mot hiv-infektion): Om du tar Tenofovir
disoproxil Stada tillsammans med andra antivirala likemedel som innehaller didanosin kan
blodnivaerna av didanosin oka och CD4-celltalet sjunka. Sallsynta fall av
bukspottkortelinflammation och laktacidos (6verskott av mjolksyra i blodet), i vissa fall med
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dodlig utgang, har rapporterats vid samtidig behandling med lakemedel innehéllande
tenofovirdisoproxil och didanosin. Din lakare kommer noggrant att 6vervdaga om du kan behandlas
med en kombination av tenofovir och didanosin.

e Detarocksaviktigt att du talar om for din lakare om du tar ledipasvir/sofosbuvir for att
behandla hepatit C-infektion.

Tenofovir disoproxil Stada med mat och dryck
Ta Tenofovir disoproxil Stada tillsammans med foda (t.ex. en maltid eller ett mellanmal).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

e Omdu éar gravid far du inte ta Tenofovir disoproxil Stada forran du har diskuterat detta
sérskilt med din lakare. Aven om det finns begransade kliniska data om anvandning av Tenofovir
disoproxil Stada under graviditet, anvénds det vanligen inte om det inte &r absolut nédvandigt.

e FOrsok att undvikaatt bli gravid medan du behandlas med Tenofovir disoproxil Stada. Du
maste anvanda en effektiv preventivmetod for att undvika graviditet.

e Omdu blir eller om du planerar att bli gravid, maste du kontakta din lakare for att diskutera
potentiella fordelar och risker med din antiretrovirala behandling for dig och ditt barn.

e Omdu har tagit Tenofovir disoproxil Stada under din graviditet, kan lakaren begéra att du
regelbundet lamnar blodprover och genomgar andra diagnostiska undersokningar for kontroll av
barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTler under graviditeten &r férdelen med
skyddet mot hiv storre &n risken for biverkningar.

e Amma inte under behandling med Tenofovir disoproxil Stada. Detta pa grund av att den
aktiva substansen i detta lakemedel utséndras i méanniskans brostmjolk.

e Omdu dren hiv- eller HBV-infekterad kvinna ska du inte amma ditt spaddbarn for att undvika
overforing av viruset till barnet genom bréstmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tenofovir disoproxil Stada kan orsaka yrsel. Kor inte bil eller cykla och anvéand inte verktyg eller
maskiner om du k&nner att du blir yr ndr du tar Tenofovir disoproxil Stada.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel 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
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Tenofovir disoproxil Stada innehaller laktos
Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Tenofovir disoproxil Stada innehalle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill

’natriumfritt”.

3. Hur du tar Tenofovir disoproxil Stada

Ta alltid detta lake medel enligt lakarens eller apote kspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

12



Rekommenderad dos ér:

e Vuxna: 1 tablett om dagen tillsammans med foda (t.ex. en maltid eller ett mellanmal).

e Ungdomari aldern 12 till yngre an 18 ar som vager minst 35 kg: 1 tablett om dagen med foda
(t.ex. en maltid eller ett mellanmal).

Om du har sarskilda svarigheter att svalja kan du krossa tabletten med spetsen av en sked. Blanda
sedan pulvret med cirka 100 ml (ett halvt glas) vatten, apelsinjuice eller druvjuice och drick
omedelbart.

e Taalltid dendos som ldkaren har ordinerat for att garantera att lakemedlet &r effektivt och for
att minska utvecklingen av resistens mot behandlingen. Andra inte dosen savida inte lakaren sager
at dig att gora det.

e Omdu ar vuxen och har problem med njurarna, kan din lakare rada dig att ta Tenofovir
disoproxil Stada mindre ofta.

e Omdu har HBV, kan lakaren erbjuda dig ett hiv-test for att se om du har bade HBV och hiv. Las
de andra antiretrovirala lakemedlens bipacksedlar for information om hur dessa lakemedel skall
tas.

Omdu har tagit for stor méngd av Tenofovir disoproxil Stada

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111
i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du av misstag tar for manga tabletter Tenofovir disoproxil Stada kan du riskera att fa eventuella
biverkningar av detta likemedel (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Kontakta din lakare eller
narmaste akutmottagning for att fa rad. Spara burken sa att du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Omdu har glomt att ta Tenofovir disoproxil Stada
Det ar viktigt att du inte missar nagon dos Tenofovir disoproxil Stada. Om du missar en dos ska du
rakna ut ndr du skulle ha tagit den.

e Omdethar gatt mindre &n 12 timmar efter den tidpunkt da den vanligtvis tas, ta den sa snart
som mdjligt, och ta sedan ndsta dos vid dess ordinarie tidpunkt.

e Omdethar gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ha tagit den, ta inte den missade dosen.
Vénta och ta ndsta dos vid dess ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Omdu kréks inom mindre &n 1 timme efter en dos Tenofovir disoproxil Stada, ta en ny tablett.
Du behdver inte ta en ny tablett om du kraks efter mer &n 1 timme efter det att du tagit Tenofovir
disoproxil Stada.

Om du slutar att ta Tenofovir disoproxil Stada

Sluta inte att ta Tenofovir disoproxil Stada utan att radfraga lakare. Att avsluta behandlingen med
Tenofovir disoproxil Stada kan resultera i en minskad effekt i den behandling som din Ilakare har
rekommenderat.

Omdu har hepatit B eller hiv-infe ktion och hepatit B -infe ktion samtidigt, ar det mycket viktigt att
du inte avslutar Tenofovir disoproxil Stada -behandlingen utan att forst prata med din lakare. Vissa
patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit har férsamrats nar behandlingen med
Tenofovir disoproxil Stada har avslutats. Du kan behdva lamna 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.

e Tala med din lakare innan du slutar att ta Tenofovir disoproxil Stada av nagot skal, sarskilt om du
upplever nagon biverkning eller har nagon annan sjukdom.
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e Informera din ldkare omedelbart om varje nytt och ovéntat symtom som upptrader efter avslutad
behandling, sarskilt symtom som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.
o Kontakta din ldkare innan du bérjar ta Tenofovir disoproxil Stada igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och ¢kade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma.
Detta hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nér det galler blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lékaren kommer att gora tester for att hitta sadana
foréandringar.

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

Eventuellaallvarliga biverkningar: informe ra omedelbart din lédkare
e Laktacidos (Overskott av mjolksyra i blodet) ar en sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare) menallvarlig biverkning som kan ha dédlig utgang. Foljande biverkningar kan
vara tecken pa laktacidos:
o djup, snabb andning
o dasighet
o illaméaende, krakningar och buksmarta

- Om du tror att du kan ha laktacidos, skall du omedelbart kontakta din lakare.

Andra eventuella allvarliga bive rkningar
Foljande biverkningar &r mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e smarta i magen (buken) orsakad av inflammation i bukspottkérteln
e skada i njuren (njurtubuliceller).

Foljande biverkningar &r sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare):

e njurinflammation, attdu Kissar mycket och att du kénner dig torstig

e forandringar i urinen och ryggsmarta orsakad av njurbesvar, inklusive njursvikt

e nedsatt benhardhet (som orsakar bensmarta och ibland leder till frakturer), som kan férekomma
pa grund av skada pa njurtubuliceller.

o fettlever.

- Om du tror att du kan ha ndgon av dessa allvarliga biverkningar, tala med din lakare.

De vanligaste biverkningarna
Foljande biverkningar &r mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
e diarré, krakningar, illamaende, yrsel, hudutslag, svaghetskansla
Prover kan ocksa visa:
o sankning av fosfathalten i blodet.

Andra eventuella biverkningar
Foljande biverkningar &r vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e huvudvérk, smérta i magen, trétthetskansla, kénsla av uppsvalldhet, gasbildning
Prover kan ocksa visa:
o leverbesvar.

Foljande biverkningar &r mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e muskelnedbrytning, muskelsmérta eller muskelsvaghet
Prover kan ocksa visa:
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o sénkta kaliumhalter i blodet
o forhojd kreatininhalt iblodet
o bukspottkortelbesvar.

Nedbrytningen av muskler, nedsatt benhardhet (som orsakar bensmérta och ibland leder till frakturer),
muskelsmarta, muskelsvaghet och sénkta kalium- eller fosfathalter i blodet kan férekomma pa grund
av skada pa njurtubuliceller.

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e smarta i magen (buken) orsakad av inflammation i levern
e svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals.

Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar, talamed lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tenofovir desoproxil Stada ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar

e Oppnad forpacking ska anvandas inom 30 dagar och férvaras vid hogst 25 °C.

o Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tenofovir.
Varije filmdragerad tablett innehaller 245 mg tenofovirdisoproxil (som succinat).

- Ovrigainnehallsamnen ar:

Laktos vattenfritt, mikrokristallin cellulosa 112 (E460), pregelatiniserad stéarkelse,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat (E470b) vilka utgor tablettkdrnan och indigokarmin
(E132), titandioxid (E171), polyvinyl alkohol (E1203), makrogol 3350 (E1521) och talk (E553b) vilka
utgdr tablettdrageringen. Se avsnitt 2 ”Tenofovir disoproxil Stada innehéller laktos™.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Tenofovir disoproxil Stada 245 mg filmdragerade tabletter ar ljusbla, mandelformade med
dimensionerna ca 17,0 mm x 10,5 mm.

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i burkar som innehaller 30
tabletter. Varje burk innehaller torkmedel (kiselgel) som maste vara kvar i burken for att skydda
tabletterna. Torkmedlet (kiselgel) finns i en separat behallare och ska inte svaljas.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:
30 (1 x 30) filmdragerade tabletter
90 (3 x 30) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Viloel

Tyskland

Ovriga tillverkare:

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol
Cypern

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Osterrike

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast

i Finland: 20.1.2020
i Sverige:
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