Tarkeiti tietoja Emtricitabine Tenofovir disoproxil
Accord ja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordpharma —valmisteesta koskien ihmisen

immuunikatovirus (HIV) infektioriskin
vihentamista

Tietoa henkiléille, joille on madratty Emtricitabine Tenofovir
disoproxil Accord tai Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordpharma -ladkitys altistusta edeltdviksi
estohoidoksi (pre-exposure prophylaxis, PrEP)

Tamaé opas on tarkoitettu ainoastaan antamaan lisétietoa

eikd se tdydennd (tai korvaa) lidkevalmisteen mukana toimitettavaa
pakkausselostetta.

Taydellinen luettelo haittavaikutuksista ja muut tarkeit tiedot

ovat pakkausselosteessa, joka toimitetaan lddkepakkauksen mukana.

Jos sinulla on kysyttavii, kiddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.
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Mitia PrEP-hoitoon tarkoitettu
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma-valmiste on?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma
(emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilifumaraatti) on reseptilddke, joka auttaa vihentimaén
thmisen immuunikatovirsuinfektion (HIV-infektion) riskid aikuisilla ja 12 vuotta téyttaneilld
alle 18-vuotiailla nuorilla, jotka painavat vahintdén 35 kg. Altistusta edeltdvissd estohoidossa
valmistetta otetaan pdivittdin ja samalla huolehditaan turvallisista seksikédytdnnoista..

Miti sinun on tiedettivi ennen
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmisteen ottamista ja
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmisteen kayton aikana HIV-
tartuntariskin pienentimiseksi

. Sinun tiytyy olla HIV-negatiivinen, jotta voit aloittaa PrEP-hoidon
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —valmisteella.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma voi auttaa
pienentiméiin HIV-tartunnan riskii ainoastaan ennen tartunnan saamista. Sinun
tiytyy kiydi HIV-testissi ja varmistaa, ettei sinulla ole HIV-infektiota. Ali ota
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —valmistetta riskin
pienentimiseksi, ellet ole varmistanut, etti olet HIV-negatiivinen.

. Kerro ladkérille kaikista flunssan tyyppisisté oireista sekd Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma —valmisteen ottamista edeltdvian kuukauden aikana
ettd aina kun kdytdt Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -
valmistetta. Jos olet harrastanut seksid, jossa on HIV-tartunnan riski, HIV-infektion
merkkejé voivat olla:

- visymys

- kuume

- nivel- tai lihassérky

- péadnsiarky

- oksentelu tai ripuli

~ ihottuma

- yohikoilu

- suurentuneet imusolmukkeet kaulassa tai nivusissa.

. Kiyti Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —valmistetta
siten kuin Liikiri on méidrinnyt. Ali jiti viliin Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma —annoksia iliké lopeta lifikkeen kiyttoi.
Annosten jittiminen viliin tai ottaminen viirin suurentavat HIV-tartunnan
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riskid ja mahdollisen ldfikeresistenssin kehittymisen riskii, jos saat HIV-

tartunnan.

. Kay sddnnollsesti HIV-testissd (esim. vdhintdén kolmen kuukauden vilein).

. Jos uskot saaneesi HIV-tartunnan, kerro siité heti lddkaérille, joka voi varmistaa
lisétesteilld, ettd et ole saanut tartuntaa.

. Pelkki Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma—valmisteen

ottaminen ei vilttimatti esti HIV-tartuntaa. Sinun tiytyy jatkossakin noudattaa
turvallisia seksikiytintojia Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord
/Accordpharma —hoidon aikana HIV-tartuntariskin pienentimiseksi.
o Kiytd aina kondomia vilttddksesi kosketusta siemennesteen, eméttimen eritteiden
tai veren kanssa, ja viltd altistumista muille sukupuolitaudeille.
o Al4 lainaa henkilokohtaisia tavaroita, joissa voi olla verta tai ruumiinnesteité,
esimerkiksi hammasharjaa tai partateria.
o Ali kilytd yhteisid 4lidkd kdytd uudelleen neuloja tai muita vilineiti, joilla
pistetéén tai kéasitellddn ladkkeita.

. Huolehdi siité, ettid pysyt HIV-negatiivisena kiyttiessiisi Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma —valmistetta PrEP-hoitona:
o Kady sukupuolitesteissd esimerkiksi syfiliksen ja tippurin varalta. Saat helpommin
HIV-tartunnan, jos sinulla on téllainen infektio.
o Hanki tietoa ja tukea, jotta voit vihentdd mahdollisesti riskid suurentavaa
seksuaalikdyttdytymista.

. Selviti, onko sinulla hepatiitti B -virus (HBV), ennen kuin alat kiyttii
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta. Jos
sinulla on HBV, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —
valmisteen kéyton lopettamisen jalkeen saattaa olla olemassa vakava maksan
toimintahdirididen pahenemisen riski.

Miten Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma —valmistetta otetaan

. Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —valmistetta juuri siten
kuin ladkéri on madardnnyt. Tarkista ohjeet ldadkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.
 Suositeltu annos on yksi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord

/Accordpharma —tabletti kerran vuorokaudessa vihentiméén HIV-tartunnan
riskid. Ota Emtricitabine/Tenofovir disproxil Accord / Accordpharma joka péivé,
ei vain silloin, kun uskot olevasi vaarassa saada HIV-infektion.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma tulisi ottaa yhdessé
ruuan kanssa aina kun mahdollista. Ota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordia / Accordpharmaa joka péivé, ei vain silloin, kun uskot olleesi alttiina
HIV-infektiolle.

« Jotta sinun on helpompi muistaa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -tabletin ottaminen, voit lisétd muistutuksen matkapuhelimeen tai
johonkin muuhun laitteeseen, joka muistuttaa sinua, kun on aika ottaa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -tabletti.

. Al4 jata viliin Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —annoksia
alaka lopeta ladkkeen kayttod, ellei 14dkdri neuvo sinua niin tekemién. Annosten
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jéattdminen véliin saattaa suurentaa HIV-infektion riskid. Jos Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord /Accordpharma—annos jii viliin ja huomaat sen:
« 12 tunnin kuluessa tavallisesta lddkkeenottoajasta, ota tabletti mieluiten ruuan
kanssa niin pian kuin mahdollista. Ota sitten seuraava annos tavalliseen aikaan.
o yli 12 tunnin kuluttua tavallisesta lddkkeenottoajasta, &l4 ota unohtunutta annosta.
Odota ja ota seuraava annos mieluiten ruuan kanssa tavalliseen aikaan.

. Jos oksennat alle 1 tunnin kuluessa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordin/Accordpharman ottamisen jdlkeen, ota toinen tabletti. Sinun ei tarvitse ottaa
toista tablettia, mikéli oksentaminen tapahtui mydhemmin kuin 1 tunnin kuluttua
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accordin/Accordpharman ottamisesta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharmakin voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

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

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten uusia tai pahenevia munuais- tai luusto-ongelmia. Ennen hoitoa
ja hoidon aikana ladkari saattaa madrité verikokeita mitatakseen munuaistesi toiminnan.
Kerro ladkaérille, jos sinulla on aikaisemmin ollut munuaissairaus tai kokeet ovat osoittaneet
munuaisten toimintahdirioitd tai jos uskot, etti sinulla on jokin pakkausselosteessa
mainituista vakavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma—
valmistetta kayttavilla henkil6illd ovat: ripuli, oksentelu, pahoinvointi, huimaus, paisarky,
ihottuma ja heikkouden tunne.

Kerro lddkdérille, jos sinulla on jokin haittavaikutus, joka on héiritsevé tai joka ei katoa. Tamé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Epiillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epdillyistd haittavaikutuksista pyydetdén ilmoittamaan Fimealle
www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA

tai
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myyntiluvan haltijalle: s-posti: finland@accord-healthcare.com, puh. 010 231 4180.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kayta titd ladkettd purkissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéiviméirin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kayttopaivamairi tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa, herkké kosteudelle. Pida purkki tiiviisti suljettuna.
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