Tarkeita tietoja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka -
valmisteesta koskien ihmisen immuunikatovirus (HIV) -
infektioriskin vahentamista

Tietoja henkil6ille, joille on maaratty Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka —valmiste altistusta
edeltavéaan estohoitoon (pre-exposure prophylaxis, PrEP) (ladkari antaa)

Tam4 opas on tarkoitettu ainoastaan tiedoksi ja sen tulisi tdydentaa (ei korvata) lakkevalmisteen mukana toimitettavaa
pakkausselostetta.

Téydellinen luettelo haittavaikutuksista ja muut térkedt tiedot ovat pakkausselosteessa, joka toimitetaan ladkepakkauksen
mukana. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.
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Mita PrEP-hoitoon tarkoitettu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka on?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilisuksinaatti) on reseptiladke, joka
auttaa vahentamaan HIV-1-infektion riskida aikuisilla, kun sitd kéaytetddn paivittdin yhdessa turvallisten
seksikaytantdjen kanssa.

Mitd sinun on tiedettdva ennen Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka -valmisteen
ottamista ja sen aikana HIV-tartuntariskin pienentamiseksi

Sinun taytyy olla HIV-negatiivinen, jotta voit aloittaa PrEP-hoidon Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krkalla. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka voi auttaa pienentdméan HIV-tartunnan
riskid ainoastaan ennen tartunnan saamista. Sinun taytyy kdyda HIV-testissa ja varmistaa, ettei
sinulla ole HIV-infektiota. Ala ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkaa riskin pienentamiseksi,
ellet ole varmistanut, ettd olet HIV-negatiivinen.

Kerro ladkarille kaikista flunssan tyyppisistd oireista sekd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan
ottamista edeltdvén kuukauden aikana ettd aina kun kaytat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkaa. Jos olet
harrastanut seksid, jossa on HIV-tartunnan riski, HI\V-infektion merkkej& voivat olla:

- vasymys

- kuume

- nivel- tai lihassérky

- paénsarky

- oksentelu tai ripuli

- ihottuma

- yobhikoilu

- suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.

Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka joka paiva HIV-infektion riskin pienentamiseksi, ei vain silloin,
kun uskot olevasi alttiina HIV-infektiolle.

Pelkka Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan ottaminen ei valttamatta estd HIV-tartuntaa. Sinun
tulee jatkaa turvallisia seksikaytantdja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka —hoidon aikana HIV-
tartuntariskin pienentamiseksi
O Harrasta aina turvaseksia. Kéyté aina kondomia (pois lukien lampaannahasta valmistetut kondomit)
valttadksesi kosketusta siemennesteen, eméattimen eritteiden tai veren kanssa.
o Ala lainaa henkilokohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai ruumiinnesteitd, esimerkiksi
hammasharjaa tai partateria.
o Ala kiyti yhteisia alaka kayta uudelleen neuloja tai muita valineits, joilla pistetaan tai kaytetaan
laékkeita.

Huolehdi siitd, ettd pysyt HIV-negatiivisena ottaessasi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkaa
PrEP-hoitona:
0 Tiedd oma ja kumppaniesi HIV-status
0 Kay sdénnollisesti HIV-testissa
0 Kay sukupuolitautitesteissd muiden sukupuoliteitse tarttuvien tautien, esimerkiksi kupan ja tippurin,
varalta. Saat helpommin HIV-tartunnan, jos sinulla on tallainen infektio.
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0 Jos uskot saaneesi HIV-tartunnan, kerro siita heti 148kaérille, joka voi varmistaa lisatesteilld, etta et
ole saanut tartuntaa.

o Ala jata valiin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka -annoksia aldka lopeta ladkkeen kiyttoa.
Annosten jattdminen valiin saattaa suurentaa HIV-tartunnan riskiéa.

0 Hanki tietoa ja tukea, jotta voit vahentdd mahdollisesti riskid suurentavaa seksuaalikéyttaytymista

e Selvitd, onko sinulla hepatiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kdyttdd Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krkaa. Jos sinulla on HBV, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan ottamisen lopettamisen
jalkeen on olemassa vakava akuutin maksatulehduksen riski.

Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka otetaan

e Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkaa juuri siten kuin 1a8kari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14&kérilt4
tai apteekista, jos olet epédvarma.

e Ota yksi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkaa -tabletti kerran vuorokaudessa. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka tulisi ottaa yhdessé ruuan kanssa aina kun mahdollista. Ota Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krkaa joka paiva, ei vain silloin, kun uskot olleesi alttiina HIV-infektiolle.

o Ala jata valiin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka —annoksia dlika lopeta ladkkeen kéyttoa. Annosten
jattdminen valiin saattaa suurentaa HIV-tartunnan riskid. Jos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka—annos
jaa valiin:

0 Jos huomaat unohtaneesi 12 tunnin kuluessa tavallisesta ladkkeenottoajasta, ota tabletti mieluiten
ruuan kanssa niin pian kuin mahdollista. Ota sitten seuraava annos tavalliseen aikaan.

0 Jos huomaat unohtaneesi 12 tunnin tai pidemman ajan kuluttua tavallisesta la&kkeenottoajasta, ala
ota unohtunutta annosta. Odota ja ota seuraava annos mieluiten ruuan kanssa tavalliseen aikaan.

e Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan ottamisen jalkeen, ota toinen
tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikéli oksentaminen tapahtui myéhemmin kuin 1 tunnin
kuluttua Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan ottamisesta.

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat
kuitenkaan niité saa.

Lue la&kepakkauksen pakkausselosteesta mahdollisten haittavaikutusten taydellinen lista.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten uusia tai
pahenevia munuais- ja luusto-ongelmia. Kerro valittomasti laakarille, jos uskot, ettd sinulla on jokin

pakkausselosteessa mainituista vakavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka -valmistetta kayttavilla henkildilla ovat
ripuli, oksentelu, pahoinvointi, huimaus, paansarky, ihottuma ja heikkouden tunne.

Kerro l4ékérille, jos sinulla on jokin haittavaikutus, joka on hdiritseva tai joka ei katoa. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krkan sailyttdminen
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Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kayta tata ladketta purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarian (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alkuperaisessa pakkauksessa. Herkka kosteudelle. Pida purkki tiiviisti suljettuna.

Voit ilmoittaa kaikista mahdollisista haittavaikutuksista osoitteeseen:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

ja/tai myyntiluvanhaltijan paikalliselle edustajalle:
KRKA Finland Oy
Email: info.fi@krka.biz
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