Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Tenofovir disoproxil Hexal 245 mg kalvopéillys teiset table tit
tenofoviiridisoproksiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidi antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Tenofovir disoproxil Hexal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tenofovir disoproxil Hexal -valmistetta
Miten Tenofovir disoproxil Hexal -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tenofovir disoproxil Hexal-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

Jos Tenofovir disoproxil Hexal -valmiste on maaréatty lapsellesi, huomaa, ettd kaikki timan
pakkausselosteen tiedot koskevat lastasi (jolloin sana sind” on ymmaérrettidva “lapsesi’).

1. Miti Tenofovir disoproxil Hexal on ja mihin siti kiyte tién

Tenofovir disoproxil Hexalsiséltda vaikuttavaa ainetta tenofoviiridisoproksiilia. Tama vaikuttava aine
on HIV-infektion tai HBV-infektion tai kummankin hoitoon kdytettivé antiretroviraalinen tai
antiviraalinen lidke. Tenofoviiri on nukleotidikddnteiskopioijaentsyymin estdjd, josta kiytetdan
yleisesti NRTI-nimitystd. Sen vaikutus perustuu virusten lisidntymiselle térkeiden entsyymien
(HIV:ssi kddnteiskopioijan, hepatiitti B:ssé DNA-polymeraasin) normaalin toiminnan estoon. HIV:ssd
Tenofovir disoproxil Hexal-valmistetta tulee aina kdyttdad yhdessd muiden HIV-infektion hoitoon
kaytettavien ladkkeiden kanssa.

Tenofovir disoproxil Hexal on lddke HIV-infektion (ihmisen immuunikatovirusinfektion) hoitoon.

Tabletit sopivat:

e aikuisille

e 12-—<18-vuotiaille nuorille, joita on jo aiemmin hoide ttu muilla HIV-laédkkeilld, jotka eivit
endd tdysin tehoa resistenssin kehittymisen takia tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

Tenofovir disoproxil Hexal on liike myos kroonisen hepatiitti B -virusinfe ktion (HBV) hoitoon.
Tabletit sopivat:

e aikuisille
e 12—<18-vuotiaille nuorille.

Voit saada Tenofovir disoproxil Hexal -valmistetta HBV:n hoitoon, vaikkei sinulla olisikaan HIVia.

Tama ladke ei paranna HIV-tartuntaa. Tenofovir disoproxil Hexal -valmistetta ottaessasivoit silti
saada tulehduksia tai muita HIV-infektioon littyvid sairauksia. Voit myos tartuttaa HBV:n toisille
ihmisille. Siksi on tirkedé jatkaa tarkoituksenmukaisia varotoimia, jotta viltetddn tartuttamasta toisia
ihmisia HIV:Ia tai HBV:IA.



Tenofoviiridisoproksiilia, jota Tenofovir disoproxil Hexal sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2.

Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tenofovir disoproxil Hexal -valmis tetta

Ali ota Tenofovir disoproxil Hexal -valmis tetta

jos olet allerginen tenofoviirille, tenofoviiridisoproksiilille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos tdmi koskee sinua, kerro vilittomisti asiasta lddkérille dlika ota Tenofovir disoproxil
Hexal -valmis tetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tenofovir disoproxil
Hexal -valmistetta.

Tenofovir disoproxil Hexal ei vihennd HBV:n tarttumisen vaaraa toisille ihmisille
seksuaalikontaktissa tai veriteitse. Noudata asianomaisia varotoimenpiteitd tdmén ehkéisemiseksi.

Keskustele liéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on aikais emmin ollut
munuaiss airaus tai kokeet ovat osoittaneet ongelmia munuaisissasi. Tenofovir disoproxil
Hexal -valmistetta ei saa antaa nuorille, joilla on ongelmia munuaisissa. Ennen hoidon aloittamista
ladkari saattaa maaritd verikokeita arvioidakseen munuaistesi toiminnan. Tenofovir disoproxil
Hexal saattaa hoidon aikana vaikuttaa munuaisiisi. Ladkéri saattaa myos méériti verikokeita
tehtdviksi hoidon aikana seuratakseen munuaistesi toimintaa. Jos olet aikuinen, ladkari voi neuvoa
sinua ottamaan tabletteja harvemmin. Ali pienennd Kdkirin méArdimii annosta, ellei Eikiri ole
pyytanyt sinua tekeméén niin.

Tenofovir disoproxil Hexal-valmistetta ei yleensd oteta muiden lddkkeiden kanssa, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisiasi (ks. Muut lidkevalmisteet ja Tenofovir disoproxil Hexal). Ellei titi voida
valttaa, laakari tulee seuraamaan munuaistesi toimintaa kerran vikossa.

Luustoon liittyvét hiiriot. Joillekin antiretroviraalista yhdistelméhoitoa saaville HIV-
aikuispotilaille voi imaantua osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema huun
verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat
olla mm. antiretroviraalisen yhdistelmahoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kéytto,
vakava immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat
niveljiykkyys, nivelsdrky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapéén alueella) ja
likkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkin niistd oireista, kerro ladkérille.

Luustoon littyvid hdiriditd (ilmenevét jatkuvana tai pahenevana luukipuna ja johtavat toisinaan
murtumiin) voi esiintyd myos munuaisten tubulussolujen vaurioitumisen seurauksena (ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset). Kerro laédkérille, jos sinulla on luukipua tai murtumia.

Tenofoviiridisoproksiili saattaa my0s aiheuttaa luukatoa. Voimakkainta luukatoa todettiin
klinisissd tutkimuksissa silloin, kun potilaat saivat tenofoviiridisoproksiilia yhdesséa tehostetun
proteaasin estéjin kanssa.

Kaiken kaikkiaan tenofoviiridisoproksiilin vaikutuksia luiden pitkdaikaiseen terveyteen ja
tulevaan murtumariskiin aikuisilla ja lapsilla ei tunneta hyvin.

Kerro ladkarillesi, jos tieddt, ettd sinulla on osteoporoosi. Osteoporoosipotilailla on suurentunut
murtumariski.



o Keskustele liikirin kanssa, jos sinulla on ollut maksasairaus, mukaan lukien hepatiitti.
Antiretroviraalista ladkitystd 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, lddkéri tulee huolellisesti
valitsemaan sinulle parhaiten sopivan hoidon. Jos sinulla on ollut maksasairaus tai krooninen
hepatiitti B -infektio, 1d4dkéri saattaa tehdé verikokeita maksan toiminnan seuraamiseksi.

¢ Kiinniti huomiota infektioihin. Jos sinulla on pitkélle edennyt HIV-infektio (AIDS) ja saat
muun infektion, sinulle saattaa kehittyd infektio- tai tulehdusoireita tai aiemman infektion oireet
saattavat pahentua aloitettuasi Tenofovir disoproxil Hexal -hoidon. Namé oireet voivat olla viite
siitd, ettd elimistdsi parantunut immuunijarjestelmd puolustautuu infektiota vastaan. Kiinnitd
huomiota tulehdus- tai infektiomerkkeihin aloitettuasi Tenofovir disoproxil Hexal -hoidon. Jos
huomaat merkkeji tulehduksesta tai infektiosta, kerro vilittomisti asiasta lddkirille.

Opportunististen infektioiden liséksi HIV-lddkityksen aloittamisen jélkeen voi ilmaantua myos
autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijjirjestelmi hyokkad kehon tervettd
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua ladkkeen
kéyton aloittamisen jilkeen. Jos huomaat mitd tahansa infektion merkkeji tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa késistd ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa,
sydamentykytystd, vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota vélittomésti yhteyttd ladkarin saadaksesi
asianmukaista hoitoa.

o Keskustele lidfikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, jos olet yli 65-vuotias. Tenofovir
disoproxil Hexal —valmistetta ei ole tutkittu yli 65-vuotiailla potilailla. Jos olet yli 65-vuotias ja
sinulle on madritty Tenofovir disoproxil Hexal -valmistetta, lidkéri tulee seuraamaan sinua
tarkoin.

Lapset januoret

Tenofovir disoproxil Hexalsopii:

e HIV-1-tartunnan saaneille 12—<18-vuotiaille nuorille, jotka painavat vihintiéin 35 kg ja
joita on jo hoide ttu aiemmin muilla HIV-lidkkeilld, jotka eivit endd tdysin tehoa resistenssin
kehittymisen takia tai jotka ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia.

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

Tenofovir disoproxil Hexalei sovi seuraaville ryhmille:
e 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 Hexal -valmistetta otetaan.

Muut lidsike valmisteet ja Tenofovir dis oproxil Hexal
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

e Jossinulla on sekd HBV ettd HIV, élé lopeta minkédén lidkéirin madrddmiin HIV-lddkkeen ottoa
aloitettuasi Tenofovir disoproxil Hexal-valmisteen oton.

e Al ota Tenofovir disoproxil Hexal -valmis tetta, jos ennesti#in kiytit muita
tenofoviiridisoproksiilia tai tenofoviirialafenamidia siséltdvid lidkkeitd. Ali ota Tenofovir
disoproxil Hexal -valmistetta yhdessé adefoviiridipivoksiilia (lddke, jota kdytetaan kroonisen
hepatiitti B -infektioon hoitoon) siséltdvien lddkkeiden kanssa.

e On hyvin tirkeii, etti kerrot lddkirille, jos kiytit muita lidfikkeiti, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisiasi.



Nithin kuuluvat:

aminoglykosidit, pentamidiini tai vankomysiini (bakteeri-infektioon)
amfoterisiini B (sieni-infektioon)

foskarneetti, gansikloviiri tai sidofoviiri (virusinfektioon)

interleukiini-2 (sy6vén hoitoon)

adefoviiridipivoksiili (HBV:n hoitoon)

takrolimuusi (immuunijérjestelmédn suppressioon)

tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet,jotka lievittdvit lausto- tai lihaskipua).

e Muut, didanosiinia sisiltivit HIV-infektioon kiytettiivit lddkkeet: Tenofovir disoproxil
Hexal -valmisteen otto muiden, didanosiinia sisidltdvien viruslddkkeiden kanssa voi nostaa
didanosiinin pitoisuuksia veressisija pienentid CD4-solumdérad. Harvoin on raportoitu
haimatulehduksia ja joskus kuolemaan johtanutta maitohappoasidoosia (maitohappopitoisuuden
liallinen nousu veressi), kun potilaat ovat ottaneet tenofoviiridisoproksiilia ja didanosinia
sisaltdvid laakkeitd samanaikaisesti. Ladkari tulee harkitsemaan tarkoin, hoitaako sinua
tenofoviirin ja didanosiinin yhdistelmalla.

e Onmyos tirkeai kertoa laikirille, jos otat ledipasviiria/sofosbuviiria,
sofosbuviiria/velpatasviiria tai sofosbuviiria/velpatasviiria/voksilapreviiria hepatiitti C -infektion
hoitoon.

Tenofovir disoproxil Hexal ruuan ja juoman kanssa
Ota Tenofovir disoproxil Hexal -valmiste yhdessa ruuan kanssa (esim. ateria tai vilipala).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ldkkeen kayttod.

e Jos olet ottanut Tenofovir disoproxil Hexal -valmis tetta raskauden aikana, ladkari saattaa
médritd verikokeita sekd muita diagnostisia kokeita otettavaksi sdénnollisesti lapsesi kehityksen
seuraamiseksi. Lasten, joiden didit ovat ottaneet nukleotidikdénteiskopioijaentsyymin estéjid
raskauden aikana, saama hyoty laédkityksestd HIV:n tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin
ladkityksen haittavaikutukset.

e Josolet diti ja sinulla on HBV ja vauvasi on saanut hoitoa hepatiitti B -tartunnan ehkdisemiseksi
vastasyntyneend, voit mahdollisesti imettdd vauvaasi, mutta keskustele ensin ldékarin kanssa
lisdtietojen saamiseksi.

e Imettdmisti eisuositella HIV-positiivisille naisille, koska HI'V-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilitykselld. Jos imetét tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta lidéikérin kanssa
mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tenofovir disoproxil Hexal voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa Tenofovir disoproxil

Hexal -hoidon aikana, élé aja moottoriajoneuvoja tai polkupyorii dlika kiytd mitdén tyovalineitd
tai koneita.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Tenofovir disoproxil Hexal sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Tenofovir disoproxil Hexal -valmis tetta otetaan

Ota tité lidketté juuri siten kuin ldékiéiri on méérinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

o Aikuiset: 1 tabletti pdivisséd ruuan kanssa (esim. ateria tai vélipala).

e 12-<18-vuotiaat nuoret, jotka painavat vihintiéin 35 kg: 1 tabletti pdivdssd ruuan kanssa (esim.
ateria tai vélipala).

Jos sinulla on erityisid nielemisvaikeuksia, murskaa tabletti lusikan kérjelld ja sekoita se noin
100 mLaan (puoli lasia) vettd, appelsimimehua tai viinirypd lemehua. Juo seos vilittomasti.

e Otaaina lddkirin madradmi annos varmistaaksesi, ettd lidkehoitosi on tehokasta ja
vihentiiksesi vastustuskyvyn kehittymisti hoidolle. Ali muuta annostasi, ellei Ii#kérin neuvo
sinua niin tekeméaén.

e Jos olet aikuinen ja sinulla on munuaisongelmia, ladkérisi saattaa neuvoa sinua ottamaan
Tenofovir disoproxil Hexal-valmistetta harvemmin.

e Jossmulla on HBV, ladkari saattaa ehdottaa HIV -testid tarkastaakseen, onko sinulla sekd HBV
ettd HIV.

Tarkista muiden antiretroviraalisten lddkkeiden pakkausselosteista, kuinka ndmai lidkkeet tulee ottaa.

Jos otat enemmiin Tenofovir dis oproxil Hexal -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos otat vahingossa lian monta Tenofovir disoproxil Hexal-tablettia, sinulla voi olla lisddntynyt riski
tastd lddkkeestd johtuvien mahdollisten haittavaikutusten saamiseen (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Pidd ladkepakkaus mukanasi, jotta sinun
on helpompi kuvailla mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Tenofovir dis oproxil Hexal -valmistetta
On térkedé, ettet unohda yhtékdan Tenofovir disoproxil Hexal -annosta. Jos sinulta jid annos vilisti,
laske kuinka pitkdén siitd on, kun sinun olisi pitdnyt ottaa se.

e Jos annoksen normaalis ta ottamis ajankohdasta on alle 12 tuntia, ota annos niin pian kuin
mahdollista ja sitd seuraava annos taas mééréttyyn aikaan.

e Jos annoksen normaalista ottamis ajankohdasta on yli 12 tuntia, dl4 ota unohdettua annosta.
Odota ja ota seuraava annos miirittyyn aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Tenofovir dis oproxil Hexal -valmis teen ottamisen jilkeen,
ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa toista tablettia, mikili oksentaminen tapahtui enemmaén kuin
1 tunnin kuluttua Tenofovir disoproxil Hexal -valmisteen ottamisesta.

Jos lopetat Tenofovir disoproxil Hexal -valmisteen oton
Ali keskeytd Tenofovir disoproxil Hexal -valmisteen ottamista ilman lddkérin lupaa. Tenofovir
disoproxil Hexal -hoidon lopettaminen saattaa johtaa lidkérin suosittaman hoidon tehon alenemiseen.

Jos sinulla on he patiitti B tai HIV ja hepatiitti B (samanaikaine n infektio), on hyvin tirkeés, ettet
lopeta Tenofovir disoproxil Hexal -hoitoa keskustelematta asiasta lddkéarin kanssa. Joillakin potilailla
verikokeet tai oireet ovat viitanneet hepatiitin pahentumiseen Tenofovir disoproxil Hexal -hoidon
lopettamisen jilkeen. Sinulta joudutaan mahdollisesti ottamaan verikokeita useita kuukausia hoidon



lopettamisen jilkeen. Potilailla, joilla on pitkdlle edennyt maksasairaus tai kirroosi, hoidon
lopettamista ei suositella, silld se voi joillakin néistd potilaista johtaa hepatiitin pahentumiseen.

e Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin lopetat Tenofovir disoproxil Hexal -valmisteen kdyton
mistd syystd tahansa, etenkin, jos koet haittavaikutuksia tai jos sinulla on jokin muu sairaus.

o Kerro lddkérille vilittdmisti uusista tai epétavallisista oireista, joita toteat hoidon pééttymisen
jalkeen, etenkin oireista, jotka normaalisti yhdistdisit hepatiitti B -infektioon.

e Ota yhteys ldédkériin ennen kuin aloitat uudelleen Tenofovir disoproxil Hexal -tablettien kiyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tam4 liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja elimédntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkarimaarda kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Mahdollis et vakavat haittavaikutukset: kerro niis ti valittomas ti ldsikirille

e maitohappoasidoosi (maitohappopitoisuuden liallinen nousu veressd) on harvinainen (voi
esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta) mutta vakava haittavaikutus, joka voi johtaa kuolemaan.
Seuraavat haittavaikutukset voivat olla maitohappoasidoosin merkkeja:

e syvd, nopea hengitys
e uneliaisuus
e pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu.

e jos epdilet, ettd sinulla on maitohappoasidoosi, ota vilittomaisti yhteys liékariin.
Muut mahdolliset vakavat haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta):
e haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu
e munuaisten tubulussolujen vaurioituminen.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta):

¢ munuaistulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne

e virtsamuutokset ja selkékipu johtuen munuaisongelmista, myds munuaisten vajaatoiminnasta

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

e jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla jokin ndistd vakavista haittavaikutuksista, keskustele ladkéarin
kanssa.

Yleisimmiit haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin yleisié (voi esiintyd yli 1 kayttajalli 10:std):
e ripuli, oksentelu, pahoinvointi, huimaus, ihottuma, heikkouden tunne.

Kokeet voivat myés osoittaa:
e veren fosfaattipitoisuuden alenemista.

Muut mahdollis et haittavaikutukset



Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):
e piidnsirky, vatsakipu, visymys, vatsan turvotus, ilmavaivat.

Kokeet voivat myds osoittaa:
e maksan toimintahdirioita.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta):
e lihaksen hajoaminen, lihaskipu tai -heikkous.

Kokeet voivat myds osoittaa:

e veren kaliumpitoisuuden alenemista
e kohonnutta veren kreatiniiniarvoa

e haiman toimintahdirioita.

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

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):
e maksatulehduksen aiheuttama vatsakipu
e kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti laédkirille tai apte e kkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Tenofovir disoproxil Hexal -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd purkissa, pahvipakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivéa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Avattu purkki on kdytettdvé 30 péivian kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tenofovir disoproxil Hexal siséltidi

o Vaikuttava aine on tenofoviiridisoproksiili. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisédltid 245 mg
tenofoviiridisoproksiilia.



o Muut aineet ovat:
Tablettiydin. mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitdrkkelys,
krospovidoni (tyyppi B) ja magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, polysorbaatti 80.
Katso kohta 2, “Tenofovir disoproxil Hexal sisdltdaé laktoosia”.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoisia, mantelinmuotoisia, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, jotka ovat kooltaan 16 mm
x 10 mm ja joissa on yhdelld puolella merkintd ”H” ja toisella puolella merkintd T11”.

Yksittdispakatut OP A-Al-PVC/Al-lapipainopakkaukset.
Pakkauskoot: 30x1, 60x1 ja 90x1 kalvopaéllysteistd tablettia.
tai

OPA-AI-PVC/Al-lipipainopakkaukset.

Pakkauskoot: 30, 60 ja 90 kalvopdillysteistd tablettia.

Valkoinen lapindkyméton HDPE purkki, jossa valkoinen ldpindkyméton lapsiturvallinen
polypropyleeni-kierrekorkki. Purkin sisélld on silikageelikuivausainekapseli ja puhdistettua raionia.
Pakkauskoot: 30, 60 (2x30) ja 90 (3x30) kalvopaillysteisté tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Saksa
tai

Pharmadox Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLLA 3000, Malta

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
12.06.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tenofovir disoproxil Hexal 245 mg filmdragerade table tter
tenofovirdisoproxil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Tenofovir disoproxil Hexaldr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Tenofovir disoproxil Hexal
Hur du tar Tenofovir disoproxil Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Tenofovir disoproxil Hexal ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e i e

Om ditt barn har ordinerats Tenofovir disoproxil Hexal, observera att all information i denna
bipacksedel riktar sig till ditt barn (Iis i sé fall ”ditt barn” istillet for ”du”).

1. Vad Tenofovir disoproxil Hexal ir och vad det anviinds for

Tenofovir disoproxil Hexal innehéller den aktiva substansen tenofovirdisoproxil. Denna aktiva
substans dr ett antiretroviralt eller antiviralt likemedel som anvénds for att behandla hiv- eller HBV-
infektion eller bada. Tenofovir dr en omvdnd transkriptashdmmare av nukleotidtyp, allmint kallad en
NRTI, och verkar genom att paverka den normala funktionen hos enzymer (vid hiv omvdnt
transkriptas; vid HBV DNA-polymeras) som virusen behover for sin reproduktion (forokning). Vid
hiv ska Tenofovir disoproxil Hexal alltid tas i kombination med andra likemedel mot hiv.

Tenofovir disoproxil Hexal dr en behandling for hiv (humant immunbristvirus)-infektion.

Tabletterna ar lAmpliga for:

e vuxna

e ungdomar i dldern 12 till yngre én 18 4r som redan har be handlats med andra hiv-likemedel
som inte lingre har fullgod effekt pa grund av resistensutveckling eller har orsakat biverkningar.

Tenofovir disoproxil Hexal anvinds dven som be handling for kronisk hepatit B, en infe ktion
med HBYV (hepatit B-virus). Tabletterna ér limpliga {or:

® vuxna

e ungdomar i dldern 12 till yngre én 18 ar.

Du behover inte ha hiv for att behandlas med Tenofovir disoproxil Hexal for HBV.

Detta lakemedel botar inte hiv-infektion. Medan du tar Tenofovir disoproxil Hexal kan du fortfarande
utveckla infektioner eller andra sjukdomar som forknippas med hiv-infektion. Du kan ocksé féra HBV
vidare till andra, och det &r darfor viktigt att du vidtar forsiktighetsétgirder for att undvika att smitta
andra ménniskor.



Tenofovirdisoproxil som finns 1 Tenofovir disoproxil Hexal kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tenofovir disoproxil Hexal

Ta inte Tenofovir dis oproxil Hexal
e omdu dr allergisk mot tenofovir, tenofovirdisoproxil eller nadgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e omdetta giller dig ska du informera din liikare omedelbart och lita bli att ta Tenofovir
disoproxil Hexal.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tenofovir disoproxil Hexal.

e Tenofovir disoproxil Hexal minskar inte risken for att 6verfora HBV till andra via sexuell kontakt
eller blodsmitta. Du maste fortfarande vidta forsiktighetséatgérder for att undvika detta.

e Tala med likare eller apotekspersonal om du tidigare har haft njurs jukdomar eller om
prover har visat att du har proble m med njurarna. Tenofovir disoproxil Hexal ska inte ges till
ungdomar med njurproblem. Innan du boérjar med behandlingen kan din lékare ordinera nagra
blodprov for att beddma att dina njurar fungerar normalt. Tenofovir disoproxil Hexalkan paverka
dina njurar under behandlingen. Din Idkare kan ordinera blodprover under behandlingen for att
kontrollera hur dina njurar fungerar. Om du &r vuxen kan din ldkare rada dig att ta tabletterna
mindre ofta. Minska inte den ordinerade dosen om inte din ldkare har sagt till dig att géra det.

Tenofovir disoproxil Hexaltas vanligen inte tillsammans med andra likemedel som kan skada
njurarna (se Andra ldkemedel och Tenofovir disoproxil Hexal). Om detta inte kan undvikas,
kommer din lékare att kontrollera njurfunktionen en gang i veckan.

e Skelettproblem. Vissa vuxna patienter med hiv som far antiretroviral kombinationsterapi kan
utveckla en skelettsjukdom som heter osteonekros (benvdvnad dor pa grund av forlorad
blodtillforsel till skelettet). Nagra av de ménga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen &r:
langvarig antiretroviral kombinationsterapi, anvéndning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion,
svar nedsdttning av immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pé osteonekros ar
stelhet i lederna och smérta (sérskilt 1 hoft, knd och axlar) och svérighet att rora sig. Tala om for
din likare om du upplever nagra av dessa symtom.

Skelettproblem (som yttrar sig som ihdllande eller forvarrad skelettsméirta och som ibland leder till
frakturer) kan ocksé forekomma pa grund av skada pa njurtubuliceller (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Tala om for din likare om du har skelettsmérta eller frakturer.

Tenofovirdisoproxil kan ocksa orsaka forlust av benmassa. Den mest uttalade forlusten av
benmassa sags i kliniska studier nir patienter behandlades med tenofovirdisoproxil i kombination
med en forstarkt proteashdmmare.

Sammantaget &dr effekterna av tenofovirdisoproxil pa langvarig skeletthédlsa och framtida
frakturrisk hos vuxna och barn ovissa.

Tala om for din likare om du vet att du lider av benskdrhet. Patienter med benskorhet 16per hogre
risk for frakturer.



e Informera din liikare om du sedan tidigare har eller har haft en le vers jukdom, inklusive
he patit. Patienter med leversjukdom, inklusive kronisk hepatit B eller C, som behandlas med
antiretrovirala medel l6per 6kad risk for svdra och eventuellt dodliga leverkomplikationer. Om du
har hepatit B, kommer din likare att omsorgsfullt vilja den bista behandlingen for dig. Om du har
eller har haft en leversjukdom eller kronisk hepatit B, kan din likare ta blodprov for att kontrollera
leverns funktion.

e Var observant pa infe ktioner. Om du har hiv-infektion i framskridet stadium (AIDS) och har en
infektion, kan du utveckla symtom pa infektion och inflammation eller forsdémring av symtomen
pé en befintlig infektion ndr behandlingen med Tenofovir disoproxil Hexal pdborjas. Dessa
symtom kan tyda pa att din kropps forbittrade immunsystem bekdmpar infektionen. Var observant
pé tecken pa inflammation eller infektion under den forsta perioden efter det att du borjar ta
Tenofovir disoproxil Hexal. Om du upptécker tecken pa inflammation eller infektion, ska du
omedelbart informera din liikare.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstind dir immunsystemet
attackerar frisk kroppsvévnad) ocksé forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla
din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intrdffa flera manader efter att behandlingen
péborjades. Om du mérker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet,
svaghet som startar i hinder eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjirtklappning, darrhénthet
eller hyperaktivitet, informera din likare omedelbart for att fa nddvandig behandling.

e Tala med din liikare eller apotekspersonal om du ér 6ver 65 ar. Tenofovir disoproxil Hexal
har inte studerats hos patienter Gver 65 ar. Omdu é&r éldre &n s& och har ordinerats Tenofovir
disoproxil Hexal, kommer din likare att kontrollera dig noga.

Barn och ungdomar

Tenofovir disoproxil Hexal ar limpligt for:

e hiv-1-infekterade ungdomar i dldern 12 till yngre f#n 18 ar som viiger minst 35 kg och som
redan har behandlats med andra hiv-likemedel som inte lingre har fullgod effekt pa grund av
resistensutveckling eller har orsakat biverkningar.

e HBV-infekterade ungdomari dlder 12 ér till yngre én 18 ir som viger minst 35 kg.

Tenofovir disoproxil Hexal 4r inte lampligt for foljande 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 Hexal.

Andra likemedel och Tenofovir disoproxil Hexal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

e Sluta inte att ta nidgot like medel mot hiv som din likare ordinerat nér du borjar ta Tenofovir
disoproxil Hexal, om du har bade HBV och hiv.

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

o Detir mycket viktigt att du talar om for din Liikare om du tar andra liikemedel som kan
skada dina njurar.

Sédana likemedel ar:



aminoglykosider, pentamidin eller vankomycin (mot bakteriell infektion)

amfotericin B (mot svampinfektion)

foskarnet, ganciklovir eller cidofovir (mot virusinfektion)

mterleukin-2 (for behandling av cancer)

adefovirdipivoxil (féor HBV)

takrolimus (for suppression av immunsystemet)

icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat, for att lindra skelett- eller
muskelsmérta).

e Andra likemedel som inne haller didanosin (mot hiv-infe ktion): Om du tar Tenofovir
disoproxil Hexal tillsammans med andra antivirala likemedel som innehéller didanosin kan
blodnivderna av didanosin 6ka och CD4-celltalet sjunka. Séllsynta fall av
bukspottkortelinflammation och laktacidos (6verskott av mjolksyra iblodet), i vissa fall med
dodlig utgéng, har rapporterats vid samtidig behandling med likemedel innehdllande
tenofovirdisoproxil och didanosin. Din likare kommer noggrant att dverviga om du kan behandlas
med en kombination av tenofovir och didanosin.

e Detirocksa viktigt att du talar om for din likare om du tar ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir for att behandla hepatit C-
infektion.

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

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

e  Om du har tagit Tenofovir disoproxil Hexal under din graviditet, kan likaren begéra att du
regelbundet lamnar blodprover och genomgér andra diagnostiska undersokningar for kontroll av
barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTIer under graviditeten dr fordelen med
skyddet mot hiv storre dn risken for biverkningar.

e Om du idr en mamma och du har HBV och ditt barn har fatt behandling for att forhindra 6verforing
av hepatit B vid fodseln, kanske du kan amma ditt barn, men tala forst med din ldkare for att fa
mer information.

e Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan dverforas
till barnet via brostmjolken. Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera det
med din likare s snart som méjligt.

Korformaga och anviindning av maskiner
Tenofovir disoproxil Hexalkan orsaka yrsel. Kor inte bil eller cykla och anvind inte verktyg eller
maskiner om du kénner att du blir yr nér du tar Tenofovir disoproxil Hexal.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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 likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Tenofovir dis oproxil Hexal inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tenofovir disoproxil Hexal



Ta alltid detta liike medel enligt liikarens eller apote kspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér:

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

e Ungdomari dldern 12 till yngre én 18 dr som viger minst 35 kg: 1 tablett om dagen med foda
(t.ex. enméltid eller ett mellanmal).

Om du har sdrskilda svarigheter att svilja 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 Ta alltid den dos som likaren har ordinerat for att garantera att behandlingen ar effektiv och
for att minska utvecklingen av resistens mot behandlingen. Andra inte dosen sévida inte Eikaren
sdger at dig att gora det.

¢ Omdu ir vuxen och har problem med njurarna, kan din likare rada dig att ta Tenofovir
disoproxil Hexal mindre ofta.

e Omdu har HBV, kan ldkaren erbjuda dig ett hiv-test for att se om du har bade HBV och hiv.

Lis de andra antiretrovirala likemedlens bipacksedlar for information om hur dessa likemedel ska tas.

Om du har tagit for stor miingd av Tenofovir disoproxil Hexal
Om du av misstag tar for manga Tenofovir disoproxil Hexal tabletter kan du ha hogre risk att fa
eventuella biverkningar av detta likemedel (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen for att littare kunna
beskriva vad du tagit.

Om du har glomt att ta Tenofovir disoproxil Hexal
Det dr viktigt att du inte missar ndgon dos Tenofovir disoproxil Hexal. Om du missar en dos ska du
rdkna ut nir du skulle ha tagit den.

e Omdet har giatt mindre én 12 timmar efter den tidpunkt da den vanligtvis tas, ta den sé snart
som majligt, och ta sedan nista dos vid dess ordinarie tidpunkt.

e Omdet har giatt mer dn 12 timmar sedan du skulle ha tagit den, ta inte den missade dosen.
Vinta och ta nista dos vid dess ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du kriks inom mindre én 1 timme efter en dos Tenofovir disoproxil Hexal, ta en ny tablett.
Du behover inte ta en ny tablett om du kréks efter mer 4n 1 timme efter det att du tagit Tenofovir
disoproxil Hexal.

Om du slutar att ta Tenofovir disoproxil Hexal

Sluta inte att ta Tenofovir disoproxil Hexalutan att radfraga likare. Att avsluta behandlingen med
Tenofovir disoproxil Hexalkan resultera i en minskad effekt av den behandling som din likare har
rekommenderat.

Om du har hepatit B eller hiv-infe ktion och hepatit B-infe ktion s amtidigt, &r det mycket viktigt att
du inte avslutar behandlingen med Tenofovir disoproxil Hexal utan att forst prata med din likare.
Vissa patienters blodprover eller symtom har visat att deras hepatit har férsdmrats ndr behandlingen
med detta likemedel har avslutats. Du kan behdva limna 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 forsdmring av hepatitinfektionen hos vissa
patienter.

e Tala med din likare innan du slutar att ta Tenofovir disoproxil Hexalav nagot skil, sarskilt om du
upplever nagon biverkning eller har nagon annan sjukdom.

e Informera din likare omedelbart om varje nytt och ovidntat symtom som upptrider efter avslutad
behandling, sérskilt symtom som du vanligtvis forknippar med din hepatit B-infektion.

e Kontakta din likare innan du borjar ta Tenofovir disoproxil Hexal igen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivéer av lipider och glukos i blodet férekomma.
Detta hinger delvis thop med aterstilld hédlsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lékaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forandringar.

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

Eventuella allvarliga biverkningar: informera omedelbart din Likare

e laktacidos (Gverskott av mjolksyra i blodet) dr en séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvindare) men allvarlig biverkning som kan ha dodlig utgang. Foljande biverkningar kan vara
tecken pé laktacidos:
e djup, snabb andning
e dasighet
e illaméende, kridkningar och buksmirta.

e om du tror att du kan ha laktacidos, ska du omedelbart kontakta din likare.
Andra eventuella allvarliga biverkningar

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
e smiirta i magen (buken) orsakad av inflammation i bukspottkorteln
e skada i njuren (njurtubuliceller).

Foljande biverkningar ir séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e njurinflammation, att du kissar mycket och att du kiinner dig torstig

e fordndringar i urinen och ryggsmirta orsakad av njurbesvir, inklusive njursvikt

e nedsatt benhardhet (som orsakar skelettsmérta och ibland leder till frakturer), som kan
forekomma pé grund av skada pa njurtubuliceller
fettlever

e omdu tror att du kan ha nigon av dessa allvarliga biverkningar, tala med din léikare.

De vanligaste biverkningarna

Foljande biverkningar dr mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
e diarré, krikningar, illamaende, yrsel, hudutslag, svaghetskénsla.

Prover kan ocksa visa:
e sinkning av fosfathalten i blodet.

Andra eventuella biverkningar



Foljande biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e huvudvirk, sméirta i magen, trotthetskinsla, kiansla av uppsvilldhet, gasbildning,

Prover kan ocksa visa:
e leverbesvir.

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
¢ muskelnedbrytning, muskelsmarta eller muskelsvaghet.

Prover kan ocksa visa:

e sinkta kaliumhalter 1 blodet
e forhojd kreatininhalt i blodet
e  bukspottkdrtelbesvar.

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

Foljande biverkningar ir séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e smirta i magen (buken) orsakad av inflammation i levern
e svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals.

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med léikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Tenofovir disoproxil Hexal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa burken, kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad burk ska anviindas inom 30 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen ar tenofovirdisoproxil. Varje filmdragerad tablett innehaller 245 mg
tenofovirdisoproxil.

e Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettk drna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse,
krospovidon (typ B), magnesiumstearat.



Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80.
Se avsnitt 2 ”Tenofovir disoproxil Hexal innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, mandelformade, bikonvexa filmdragerade tabletter med dimensionerna 16 mm x 10 mm, mérkta
pé ena sidan med ”H” och pa andra sidan med ”T11”.

OPA-AI-PVC/Al-endosblisterforpackningar.

Forpackningsstorlekar: 30x1, 60x1 och 90x1 filmdragerade tabletter.
eller

OPA-ALIPVC/Al-blisterforpackningar.

Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 90 filmdragerade tabletter.

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk med vit, ogenomskinlig, barnskyddande polypropenskruvkork.
Burken innehéller torkmedel (silicagelkapsel) och renat rayon.
Forpackningsstorlekar: 30, 60 (2x30) och 90 (3x30) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Pharmadox Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLLA 3000, Malta

Denna bipacksedel dndrades senast
12.06.2023



