Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Emtriva® Kapseln

Gilead Sciences Switzerland Sarl

Was ist Emtriva und wann wird es angewendet?

Emtriva enthalt den Wirkstoff Emtricitabin, der zur Gruppe der Virostatika (virenhemmende Substanzen)
gehort, die als Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIs) bezeichnet werden. Emtriva dient zur
Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern mit einem Koérpergewicht =233 kg und wird nur in Kombination mit anderen Anti-HIV-
Arzneimitteln (sog. antiretrovirale Arzneimittel) verwendet.

Emtriva erhalten Sie nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?
Die Anwendung von Emtriva wird nur in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln empfohlen.

Emtriva kann eine HIV-Infektion nicht heilen. Patienten, die Emtriva einnehmen, kdénnen dennoch
Infektionen oder andere mit HIV assoziierte Erkrankungen entwickeln.

Emtriva darf nicht fir die Behandlung anderer Erkrankungen und auch nicht anderer Personen verwendet
werden.

Um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu halten und eine Krankheitsverschlechterung zu verhindern, sollten
Sie sich in Bezug auf die Behandlungsdauer mit Emtriva an die Empfehlung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin
halten. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die Wirksamkeit (einschliesslich der Viruslast) der Behandlung
regelméassig kontrollieren und das Risiko einer HIV-Ubertragung mit lhnen besprechen.

Ihr Kombinationsschema fir die Behandlung von HIV sollte nicht gleichzeitig Emtriva und Arzneimittel mit
Emtricitabin und/oder Lamivudin beinhalten, ausser dies wurde von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin empfohlen.

Wann darf Emtriva nicht eingenommen werden?
Emtriva darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) sind gegen Emtricitabin oder einen der Hilfsstoffe dieses
Arzneimittels.

Wann ist bei der Einnahme von Emtriva Vorsicht geboten?

Informieren Sie Inren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden oder gelitten haben.
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann Ihnen eventuell eine andere Dosierung fiir die Kapseln verschreiben, wenn
Sie Probleme mit lhren Nieren haben. Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, wird Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin auch lhre Nierenfunktion (iberpriifen.

Wenn bei Ihnen eine fortgeschrittene HIV-Infektion (AIDS) vorliegt und Sie zusatzlich eine Infektion haben,
kénnen ab Behandlungsbeginn mit Emtriva Infektions- und Entziindungssymptome auftreten, oder die
Symptome einer vorbestehenden Infektion kdnnen sich verschlechtern. Solche Symptome kdénnen darauf
hinweisen, dass sich das verbesserte Immunsystem lhres Kérpers gegen die Infektion zur Wehr setzt.
Achten Sie nach Behandlungsbeginn mit Emtriva auf Anzeichen einer Entziindung oder einer Infektion.
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie Anzeichen einer Entziindung oder
Infektion bemerken.

Zusatzlich zu den Begleitinfektionen kénnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung
Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das Immunsystem
gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen konnen viele Monate nach Beginn der
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Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z.B.
Muskelschwache, eine Schwache, die in den Handen und Fissen beginnt und sich in Richtung Rumpf
fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat bemerken, informieren Sie bitte unverziglich lhren Arzt
bzw. lhre Arztin, um die notwendige Behandlung zu erhalten.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie gegen Hepatitis B (Lebererkrankung) behandelt
werden, da lhre Leberfunktion genau Gberwacht werden muss.

Patienten mit einer Lebererkrankung oder einer chronischen Hepatitis-B- oder -C-Infektion, die mit
antiretroviralen Arzneimitteln behandelt werden, haben ein erhdhtes Risiko, eine Verschlechterung ihrer
Leberfunktion oder ein Leberversagen zu entwickeln. Falls Sie eine Lebererkrankung haben, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin dariiber. Er/Sie wird méglicherweise regelmassige Bluttests anordnen, um
zu Uberprufen, ob lhre Leber richtig arbeitet.

Wenn Sie HIV infiziert sind und eine chronische Hepatitis-B-Infektion haben, brechen Sie Ihre Behandlung
mit Emtriva nicht ohne Anweisung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin ab, da bei einigen Patienten Bluttests oder
Symptome auf eine Verschlechterung lhrer Hepatitis nach Absetzen hinwiesen. Die Durchfiihrung von
Bluttests kann mehrere Monate nach Absetzen der Behandlung notwendig sein.

Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationstherapie erhalten, kann sich eine als
Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens)
bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen Risikofaktoren fur die Entwicklung dieser
Erkrankung kénnen unter anderem die Dauer der antiretroviralen Kombinationstherapie, die Anwendung
von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke Unterdriickung des Immunsystems oder ein hdherer
Body-Mass-Index (Masszahl zur Beurteilung des Kérpergewichts im Verhaltnis zur Kérpergrosse) gehdren.
Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hifte,
Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei sich
bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Fahrtiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

¢ an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen!
Darf Emtriva wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat, bevor Sie irgendwelche Arzneimittel einnehmen.

Emtriva darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin dies
ausdriicklich verordnet hat.

Obwohl zur Einnahme von Emtriva wahrend der Schwangerschaft begrenzte klinische Daten vorliegen,
wird es Ublicherweise nicht angewendet, wenn es nicht absolut unerldsslich ist.

Frauen im gebarfahigen Alter, die mit Emtriva behandelt werden, missen eine wirkungsvolle
Schwangerschaftsverhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie schwanger werden, miissen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin kontaktieren, um mit ihm bzw. ihr Gber
die moéglichen Nebenwirkungen und Vorteile sowie Uiber die Risiken einer antiretroviralen Behandlung fur
Sie oder lhr Kind zu sprechen.

Wenn Sie wahrend Ihrer Schwangerschaft Emtriva eingenommen haben, kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin
regelmassige Arztbesuche verlangen, um die Entwicklung lhres Kindes zu uberprufen. Solche Kontrollen
kénnen Bluttests und andere diagnostische Tests einschliessen.

Stillen Sie nicht wahrend der Behandlung mit Emtriva. Der Wirkstoff von Emtriva tritt in die Muttermilch
uber.
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Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf
das Kind Ubertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie mdglich mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin besprechen.

Wie verwenden Sie Emtriva?

Die ubliche Dosis fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Kdrpergewicht von mindestens 33 kg,
die eine Kapsel schlucken kénnen, betragt 1 Kapsel Emtriva einmal taglich.

Die Kapseln kénnen mit oder ohne Mahlzeit eingenommen werden. Schlucken Sie die Kapsel unzerkaut
mit Wasser (ein Glas).

Wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben, kann lhnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin eine andere Dosierung
von Emtriva Kapseln verschreiben.

Nehmen Sie immer die von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin empfohlene Dosis ein, um die volle Wirkung lhres
Arzneimittels sicher zu stellen und um die Entwicklung einer Resistenz gegen die Behandlung zu
reduzieren.

Ihr Arzt bzw. |hre Arztin wird lhnen Emtriva nur in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln
verschreiben. Lesen Sie bitte die Patienteninformation der anderen antiretroviralen Arzneimittel, damit Sie
wissen, wie diese Arzneimittel einzunehmen sind.

Kinder
Emtriva Kapseln werden nicht flr die Anwendung bei Kindern mit einem Kdrpergewicht < 33 kg empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie eine gréssere Menge Emtriva eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt kein spezifisches Antidot bei einer Emtriva-Uberdosierung. Wenn Sie versehentlich zuviel Emtriva
eingenommen haben, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Emtriva vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie keine Dosis auslassen. Wenn Sie eine Dosis Emtriva vergessen haben, nehmen
Sie die Dosis sobald wie mdglich ein und nehmen Sie dann die nachste geplante Dosis zum regularen
Zeitpunkt ein. Wenn es beinahe Zeit flir die Einnahme der nachsten Dosis ist, dann nehmen Sie die
verpasste Dosis nicht ein. Warten Sie und nehmen Sie die nachste Dosis zum regularen Zeitpunkt.
Verdoppeln Sie nicht die nachste Dosis.

Wenn Sie nach der Einnahme von Emtriva erbrechen miissen

Emtriva wird schnell ins Blut aufgenommen. Falls Sie erbrechen mussten, sollen Sie kein Emtriva mehr
einnehmen, es sei denn, dass das Erbrechen innerhalb 1 Stunde nach der Einnahme auftrat.

Wenn Sie die Behandlung mit Emtriva abbrechen

Brechen Sie auf keinen Fall die Einnahme von Emtriva ab, ohne mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin zu
sprechen. Wenn Sie Emtriva absetzen, kann dies zu einer verminderten Wirksamkeit der von lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin verschriebenen Therapie gegen HIV fiihren. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin,
bevor Sie Emtriva absetzen, insbesondere wenn Sie unter einer Nebenwirkung oder einer anderen
Krankheit leiden. Falls Emtriva abgesetzt wurde, kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, bevor Sie
wieder beginnen, Emtriva einzunehmen.

Wenn Sie zusatzlich eine chronische Hepatitis-B-Infektion haben, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre
Arztin sofort Uber neue oder unibliche Symptome, die Sie nach dem Behandlungsstopp bemerkt haben,
vor allem Uber Symptome, die Sie normalerweise mit lhrer Hepatitis-B-Infektion in Verbindung bringen
wurden.
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Welche Nebenwirkungen kann Emtriva haben?

Wahrend einer HIV-Therapie koénnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hangt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. lhr Arzt bzw. lhre
Arztin wird Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Emtriva auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit und erhdhter Kreatinkinase-Spiegel im Blut. Wenn die Kreatinkinase
erhéht ist, kbnnen Sie Muskelschmerzen oder -schwache verspuren.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schwindel, Hautausschlag (einschliesslich rote Punkte oder Flecken manchmal mit Bildung von Blasen und
Schwellung der Haut), welcher eine allergische Reaktion sein kann, Juckreiz, Anderung der Hautfarbe an
den Handflachen und/oder der Fusssohlen, Schwache, Schlafstérungen, abnormale Traume, Schmerzen,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Probleme mit der Verdauung, was Unwohlsein nach dem Essen zur Folge
hat, erhdhte Triglyzeride (Fettsduren), erhdhter Blutzucker, erhéhter Gallenwert im Blut, Nebenwirkungen
auf die Leber- und Pankreasfunktion und niedrige Zahl der weissen Blutkérperchen. Eine Verminderung
Ihrer weissen Blutkérperchen kann Sie flr Infektionen anfalliger machen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Anamie (Blutarmut, niedrige Zahl der roten Blutkérperchen).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei Kindern wurde Anamie haufig und Anderung der Hautfarbe an den Handflaichen und/oder der
Fusssohlen sehr haufig beobachtet. Wenn die Bildung von roten Blutkérperchen vermindert ist, kann lhr
Kind Symptome wie Mudigkeit und Atemnot haben.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen an sich bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Far Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 30°C lagern.

Die Flasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss versehen.

Bringen Sie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zur Entsorgung in Ihre Apotheke zurlck.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Emtriva enthalten?
1 Kapsel enthalt:

Wirkstoffe
200 mg Emtricitabinum.
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Hilfsstoffe

Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon, Magnesiumstearat.
Kapselhtille: Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Gelatine.
Zulassungsnummer

56880 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Emtriva? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packungen zu 1x 30 Kapseln.

Zulassungsinhaberin

Gilead Sciences Switzerland Sarl, Zug

Diese Packungsbeilage wurde im April 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepriift.
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