Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Emtricitabin/Tenofovir Viatris

Viatris Pharma GmbH

Was ist Emtricitabin/Tenofovir Viatris und wann wird es angewendet?
Emtricitabin/Tenofovir Viatris enthalt Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil, zwei antiretrovirale Wirkstoffe.

Emtricitabin ist ein Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmer und Tenofovir ein Nukleotid-Reverse-
Transkriptase-Hemmer. Beide antiretroviralen Wirkstoffe werden im Allgemeinen als NRTI bezeichnet und
stéren die normale Aktivitat eines Enzyms (Reverse Transkriptase), das fur die Vermehrung des Virus
notwendig ist.

Emtricitabin/Tenofovir Viatris wird zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus
1 (HIV) bei Erwachsenen angewendet.

Emtricitabin/Tenofovir Viatris wird auch angewendet, um das Risiko einer Ansteckung mit HIV bei
Erwachsenen zu verringern. Hierfir wird es taglich eingenommen und zusammen mit Safer-Sex-Praktiken
angewendet: siehe «Wann ist bei der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris Vorsicht geboten?» fur
eine Liste mit Vorsichtsmassnahmen gegen eine HIV-Infektion.

Emtricitabin/Tenofovir Viatris erhalten Sie nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Emtricitabin/Tenofovir Viatris 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 Emtricitabin/Tenofovir Viatris an die Empfehlung lhres
Arztes bzw. Ihrer Arztin halten. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Wirksamkeit (einschliesslich der Viruslast)
der Behandlung regelméassig kontrollieren und das Risiko einer HIV-Ubertragung mit Ihnen besprechen.

Dieses Arzneimittel ist kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Sie kdnnen wahrend der Einnahme von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris weiterhin Infektionen oder andere HIV-assoziierte Erkrankungen bekommen.
Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie diesbeziglich Gberwachen.

Bevor Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris einnehmen, um das Risiko einer Ansteckung mit HIV zu verringern

Emtricitabin/Tenofovir Viatris kann nur dann helfen, das Risiko einer Ansteckung mit HIV zu verringern,
bevor Sie infiziert werden.

e Sie missen vor Beginn einer Behandlung mit Emtricitabin/Tenofovir Viatris mit dem Ziel, das Risiko
einer Ansteckung mit HIV zu verringern, HIV-negativ sein. Sie mussen sich einem Test unterziehen,
um sicherzustellen, dass Sie nicht schon eine HIV—Infektion haben. Sie dirfen
Emtricitabin/Tenofovir Viatris nur dann zur Verringerung Ihres Ansteckungsrisikos anwenden, wenn
bestatigt ist, dass Sie HIV-negativ sind. Personen, die bereits HIV haben, missen
Emtricitabin/Tenofovir Viatris in Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden.

e Mit vielen HIV-Tests kann eine vor kurzem erfolgte Ansteckung nicht nachgewiesen werden. Falls
Sie grippeahnliche Beschwerden bekommen, kénnte dies bedeuten, dass Sie sich vor kurzem mit
HIV angesteckt haben.

Folgende Beschwerden kénnten Anzeichen einer HIV-Infektion sein:
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o Midigkeit

e Fieber

e Gelenk- oder Muskelschmerzen

o Kopfschmerzen

e Erbrechen oder Durchfall

e Ausschlag

e Nachtschweiss

e Vergrosserte Lymphknoten im Bereich von Hals oder Leiste

Informieren Sie |hren Arzt Uber alle grippeahnlichen Beschwerden, sowohl wenn diese innerhalb des
Monats vor der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris aufgetreten sind als auch jederzeit wahrend der
Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris.

Wann darf Emtricitabin/Tenofovir Viatris nicht eingenommen werden?
Emtricitabin/Tenofovir Viatris darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben oder dialysepflichtig sind.
Wann ist bei der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris Vorsicht geboten?

Es ist sehr wichtig, lhren Arzt bzw. Ihre Arztin zu informieren, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden oder gelitten haben, oder wenn auffdllige Ergebnisse von Blut- oder
Urinuntersuchungen auf Probleme mit lhrer Leber oder Ihren Nieren hinweisen.

Emtricitabin/Tenofovir Viatris kann Auswirkungen auf Ihre Nieren haben oder den Phosphatgehalt in lhrem
Blut senken. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird einige Blutuntersuchungen anordnen, um lhre Nierenfunktion zu
kontrollieren. Abhangig von den Ergebnissen dieser Untersuchungen kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin Sie
anweisen, Emtricitabin/Tenofovir Viatris weniger haufig einzunehmen oder die Behandlung mit
Emtricitabin/Tenofovir Viatris zu unterbrechen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie an einer Lebererkrankung, einschliesslich einer
Hepatitis, leiden oder gelitten haben. HIV infizierte Patienten mit einer Lebererkrankung wie einer
chronischen Hepatitis B oder C, die antiretrovirale Arzneimittel erhalten, weisen ein erhdhtes Risiko
schwerwiegender, moglicherweise tddlicher Leberkomplikationen auf. Wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion
haben, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die fir Sie am besten geeignete Behandlung verschreiben. Wenn Sie
eine Lebererkrankung oder eine chronische Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten, kann Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Leberfunktion sorgfaltig zu liberwachen.

Die Anwendung und Sicherheit der Wirkstoffe von Emtricitabin/Tenofovir Viatris bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht gepruft worden.

Die Anwendung der Wirkstoffe von Emitricitabin/Tenofovir Viatris wurde bei Patienten tiber 65 Jahren nicht
untersucht und sollte bei diesen Patienten mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden.

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

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

Knochenerkrankungen

Bei einigen erwachsenen HIV-infizierten Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung
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 koénnen unter anderem die Dauer der antiretroviralen
Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke
Unterdriickung des Immunsystems oder ein hdherer Body-Mass-Index (Masszahl zur Beurteilung des
Korpergewichts im Verhalinis zur Korpergrosse) 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, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Knochenprobleme (die sich als anhaltende oder schlimmer werdende Knochenschmerzen aussern und
manchmal zu Knochenbrichen fiuhren) kdénnen auch in Folge von Schaden an den Zellen der
Nierenkanalchen auftreten (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann Emtricitabin/Tenofovir Viatris
haben?»). Informieren Sie I|hren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei lhnen Knochenschmerzen oder
Knochenbriche auftreten.

Tenofovirdisoproxil kann ausserdem zu einem Verlust von Knochenmasse fiihren. Insgesamt sind die
Auswirkungen von Tenofovirdisoproxil auf die langfristige Gesundheit der Knochen und das zukinftige
Risiko fir Knochenbriiche bei erwachsenen Patienten nicht geklart.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie an Osteoporose leiden, in der Vergangenheit bereits
Knochenbriche erlitten haben oder wenn Sie andere Knochenprobleme haben.

Wéhrend Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris einnehmen, um das Risiko einer Ansteckung mit HIV zu
verringern

e Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris jeden Tag ein, um lhr Risiko zu verringern, nicht nur dann,
wenn lhrer Meinung nach ein Risiko fiir eine HIV-Infektion besteht. Lassen Sie keine Dosen von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris aus und unterbrechen Sie die Einnahme nicht. Das Auslassen von
Dosen kdnnte Ihr Risiko einer Ansteckung mit HIV erhéhen.

e Lassen Sie sich regelméssig auf HIV testen.

e Wenn Sie glauben, sich mit HIV angesteckt zu haben, informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw.
lhre Arztin. Es werden méglicherweise weitere Tests durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass Sie
nach wie vor HIV-negativ sind.

Die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris allein kann die Ansteckung mit HIV unter Umsténden nicht
vermeiden.

o Praktizieren Sie stets Safer Sex. Verwenden Sie Kondome, um den Kontakt mit Samen,
Vaginalflissigkeit oder Blut zu verringern.

e Verwenden Sie persdnliche Gegenstande, auf denen sich Blut oder Kérperflissigkeiten befinden
kdnnen — beispielsweise Zahnbirsten und Rasierklingen — nicht gemeinsam mit anderen Personen.

o Nadeln oder anderes Injektions- oder Drogenbesteck dirfen nicht gemeinsam mit anderen
Personen verwendet bzw. wiederverwendet werden.

e Lassen Sie sich auf andere sexuell Ubertragbare Infektionskrankheiten wie Syphilis und Gonorrhoe
testen. Solche Infektionen erleichtern die Ansteckung mit HIV.

Falls Sie weitere Fragen dazu haben, wie Sie die Ansteckung mit HIV oder die Weitergabe von HIV an
andere Personen verhindern kdnnen, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris mit anderen Arzneimitteln

Stand der Information: 08.2024 3/8



Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris nicht ein, wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, die
Emtricitabin, Tenofovirdisoproxil, Tenofoviralafenamid, Lamivudin oder Adefovirdipivoxil enthalten.

Es ist wichtig, Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin zu informieren, wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel
einnehmen, die lhre Nieren schadigen kénnen. Dazu gehoren:

e Aminoglykoside, Pentamidin oder Vancomycin (bei bakteriellen Infektionen)
e Amphotericin B (bei Pilzerkrankungen)

e Foscarnet, Ganciclovir oder Cidofovir (bei Virusinfektionen)

e Interleukin-2 (zur Krebsbehandlung)

e Tacrolimus (zur Unterdriickung des Immunsystems)

e nicht steroidale antiinflammatorische Arzneimittel (NSAIDs, zur Linderung von Knochen- oder
Muskelschmerzen)

Falls die gleichzeitige Einnahme unumganglich ist, wird Ihr Arzt bzw. |hre Arztin Ihre Nierenfunktion einmal
wochentlich kontrollieren. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie solche Arzneimittel
einnehmen.

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie gewisse Blutdrucksenker (ACE-Hemmer)
einnehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln, die
Didanosin enthalten, kann den Blutspiegel von Didanosin ansteigen lassen und die CD4-Zellzahl
reduzieren. Seltene Félle einer Entziindung der Bauchspeicheldriise und einer Laktatazidose (Uberschuss
an Milchsaure im Blut), die manchmal tédlich ausgingen, wurden bei der gleichzeitigen Anwendung von
Arzneimitteln, die Tenofovirdisoproxil und Didanosin enthalten, berichtet. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird
sorgfaltig abwagen, ob Sie mit Tenofovirdisoproxil und Didanosin in Kombination behandelt werden sollen.

Es ist auch wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn Sie Ledipasvir/Sofosbuvir,
Sofosbuvir/Velpatasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion
einnehmen.

Lactose

1 Filmtablette Emtricitabin/Tenofovir Viatris enthalt 93,6 mg Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie
Emtricitabin/Tenofovir Viatris erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen!

Darf Emtricitabin/Tenofovir Viatris wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel lhren Arzt bzw. lhre
Arztin um Rat fragen.

Emtricitabin/Tenofovir Viatris darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn |hr Arzt
bzw. Ihre Arztin dies ausdriicklich verordnet hat. Obwohl zur Einnahme der Wirkstoffe von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris wahrend der Schwangerschaft begrenzte klinische Daten vorliegen, wird es
Ublicherweise nicht angewendet, wenn es nicht absolut unerlasslich ist. Frauen im gebarfahigen Alter
miissen wahrend der Therapie mit Emtricitabin/Tenofovir Viatris eine wirksame Empfangnisverhutung
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anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, welche
Methode fir Sie in Frage kommt.

Wenn Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris wahrend der Schwangerschaft eingenommen haben, kann lhr Arzt
bzw. Ihre Arztin Sie zu regelmassigen Blutuntersuchungen und anderen diagnostischen Tests einbestellen,
um die Entwicklung Ihres Kindes zu Gberwachen.

Wahrend der Behandlung mit Emitricitabin/Tenofovir Viatris dirfen Sie nicht stillen. Die Wirkstoffe von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris treten in die Muttermilch Uber.

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 Emtricitabin/Tenofovir Viatris?

Nehmen Sie Emitricitabin/Tenofovir Viatris immer genau nach Anweisung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein,
um zu gewahrleisten, dass Emtricitabin/Tenofovir Viatris seine volle Wirkung entfalten kann und damit das
Risiko einer Resistenzentwicklung gegen die Behandlung verringert wird.

Die Ubliche Dosierung von Emtricitabin/Tenofovir Viatris zur Behandlung von HIV oder zur Verringerung des
Risikos einer Ansteckung mit HIV ist 1 Filmtablette Emtricitabin/Tenofovir Viatris einmal taglich mit einer
Mahlzeit.

Falls Sie Probleme mit den Nieren haben, kann lhnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin raten, die Einnahme von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris abzubrechen oder falls Sie bereits HIV haben, ein anderes Dosisschema
verschreiben.

Falls Sie Schluckbeschwerden haben, kénnen Sie die Tablette in etwa 100 ml (einem halben Glas) Wasser,
Orangensaft oder Traubensaft zerdriicken und dabei das Auflésen der Tablette mit der Spitze eines Loffels
beschleunigen. Rihren Sie anschliessend um, und trinken Sie das Glas sofort aus.

Fir die Behandlung einer HIV Infektion, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Emtricitabin/Tenofovir Viatris nur in
Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln verschreiben. Bitte lesen Sie in den
Patienteninformationen der anderen antiretroviralen Arzneimittel nach, wie diese Arzneimittel anzuwenden
sind.

Falls Sie betreffend einer HIV Infektion behandelt werden und lhr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheidet, die
Behandlung mit einem der Wirkstoffe von Emtricitabin/Tenofovir Viatris zu beenden oder die Dosierung von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris zu andern, kann er bzw. sie |hnen Emtricitabin und/oder Tenofovir als
Einzelpraparate oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-Infektion
verschreiben.

Falls Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris zur Verringerung des Risikos einer Ansteckung mit HIV einnehmen,
nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris jeden Tag ein, nicht nur dann, wenn |hrer Meinung nach ein
Risiko flr eine Ansteckung mit HIV besteht.

Falls Sie Fragen dazu haben, wie Sie die Ansteckung mit HIV oder die Weitergabe von HIV an andere
Personen verhindern kdnnen, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

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

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit der Wirkstoffe von Emtricitabin/Tenofovir Viatris bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht gepruft worden. Emtricitabin/Tenofovir Viatris sollte bei diesen
Patienten nicht angewendet werden.

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris (ibergeben haben
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Emtricitabin/Tenofovir Viatris wird schnell vom Kérper aufgenommen. Wenn Sie sich weniger als 1 Stunde
nach der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris ibergeben haben, missen Sie eine weitere Tablette
einnehmen. Sie brauchen keine weitere Tablette einzunehmen, wenn Sie sich mehr als 1 Stunde nach der
Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris ibergeben haben.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Emitricitabin/Tenofovir Viatris eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder die nachste Notfallstation, wenn Sie versehentlich zu
viele Emtricitabin/Tenofovir Viatris-Tabletten eingenommen haben. Nehmen Sie die Tablettenpackung mit,
damit Sie leichter beschreiben kénnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie keine Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris auslassen.
Wenn Sie dennoch eine Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris ausgelassen haben:

e Wenn Sie dies innerhalb der ersten 12 Stunden nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt bemerken,
mussen Sie die Einnahme der Emtricitabin/Tenofovir Viatris Tablette so bald wie mdglich nachholen.
Die nachste Dosis nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.

e Wenn Sie dies erst 12 Stunden oder spater nach dem ublichen Einnahmezeitpunkt von
Emtricitabin/Tenofovir Viatris bemerken, holen Sie die versdumte Dosis nicht mehr nach. Warten Sie
und nehmen Sie die nachste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris abbrechen

Brechen Sie auf keinen Fall die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris ab, ohne mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin zu sprechen. Wenn Sie die Behandlung einer HIV Infektion mit Emtricitabin/Tenofovir Viatris
abbrechen, kann dies zu einer verringerten Wirksamkeit der von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
verschriebenen HIV-Therapie fiihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, bevor Sie die
Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris aus irgendeinem Grund unterbrechen, insbesondere wenn Sie
unter einer Nebenwirkung oder einer anderen Krankheit leiden. Kontaktieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin,
bevor Sie wieder mit der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris beginnen. Falls Sie Probleme haben
oder lhre Dosis angepasst werden muss, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen mdglicherweise die
Bestandteile von Emtricitabin/Tenofovir Viatris als Einzelpraparate verschreiben.

Falls Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris zur Verringerung des Risikos einer Ansteckung mit HIV einnehmen,
brechen Sie die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris nicht ab und lassen Sie keine Dosis aus. Ein
Abbruch der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris oder das Auslassen von Dosen konnte |hr Risiko
einer Ansteckung mit HIV erhéhen.

Sorgen Sie immer fir einen ausreichenden Vorrat an Emtricitabin/Tenofovir Viatris-Tabletten. Dies ist sehr
wichtig fur die Behandlung einer HIV Infektion, weil die Virusmenge selbst bei kurzfristiger Unterbrechung
der Behandlung schnell wieder ansteigen kann. Danach ist es eventuell schwieriger, das Virus zu
behandeln.

Wenn Sie mit Hepatitis B infiziert sind, ist es besonders wichtig, dass Sie lhre Behandlung mit
Emtricitabin/Tenofovir Viatris nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin absetzen.
Bei einigen Patienten zeigten Blutuntersuchungen oder Symptome eine Verschlechterung der Hepatitis
nach dem Absetzen von Emtricitabin oder Tenofovirdisoproxil (die Wirkstoffe von Emtricitabin/Tenofovir
Viatris). Es kann sein, dass man bei |hnen Uber mehrere Monate nach Behandlungsende
Blutuntersuchungen durchfiihren muss, um lhre Leberfunktion zu kontrollieren. Bei einigen Patienten mit
fortgeschrittener Lebererkrankung oder Zirrhose wird eine Beendigung der Behandlung nicht empfohlen, da
dies zu einer Verschlechterung der Hepatitis fiihren kann. Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin
unverzlglich alle neuen oder ungewdhnlichen Symptome mit, die lhnen nach dem Absetzen der
Behandlung auffallen, vor allem Beschwerden, die Sie mit einer Hepatitis-B-Infektion in Zusammenhang
bringen.

Welche Nebenwirkungen kann Emtricitabin/Tenofovir Viatris haben?
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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. |hr Arzt bzw. lhre
Arztin wird Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovir Viatris auftreten.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)

Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen. Dariiber hinaus kdénnen Labortests
verringerte Phosphatwerte und/oder erhdhte Kreatinkinase-Werte im Blut ergeben. Erhéhte Kreatinkinase-
Werte kdnnen mit Muskelschmerzen und -schwache assoziiert sein.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Allergische Reaktionen, Schlafstérungen, ungewdhnliche Traume, Blahungen, Verdauungsprobleme, die zu
Unwohlsein nach Mahlzeiten fiihren, Bauchschmerzen, Hautausschlage (einschliesslich roter Punkte oder
Flecken, manchmal mit Bildung von Blasen und Schwellung der Haut), die allergische Reaktionen sein
kénnen, Juckreiz, Veranderungen der Hautfarbe einschliesslich dunkler Flecken, Schmerzen,
Schwéchegefihl, Probleme mit Leber und Bauchspeicheldriise, Verlust von Knochenmasse.

Labortests kdnnen auch folgende Befunde ergeben: niedrige Anzahl weisser Blutkdrperchen (kann Sie fur
Infektionen anfallig machen), erhdhte Triglyzerid- (Fettsauren), Bilirubin- (Gallenfarbstoff) oder Zuckerwerte
im Blut.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Anamie (Blutarmut, niedrige Anzahl roter Blutkérperchen).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberschuss an Milchsaure im Blut (Laktatazidose): Laktatazidose ist eine schwerwiegende Nebenwirkung,
die todlich sein kann. Tiefes, schnelles Atmen, Benommenheit und Allgemeinsymptome wie Ubelkeit,
Erbrechen und Bauchschmerzen kdnnen die Entwicklung einer Laktatazidose anzeigen. Kontaktieren Sie
unverzuglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie glauben eine Laktatazidose zu haben.

Schmerzen im Oberbauch aufgrund einer Entziindung der Bauchspeicheldriise, Veranderungen des Urins
und Rickenschmerzen, die durch Nierenprobleme, wie Nierenversagen oder Schaden an den Zellen der
Nierenkanalchen, verursacht werden.

Labortests kdnnen auch erhéhte Kreatininwerte im Blut ergeben.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Kurzatmigkeit, gelblich verfarbte Haut oder Augen, Juckreiz, Schmerzen im Oberbauch aufgrund einer
Leberentziindung, akute Schaden an den Zellen der Nierenkanalchen.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, Fettleber, Nierenentziindung,
Ausscheiden grosser Urinmengen und Durstgefuhl. Infolge von Schaden an den Zellen der
Nierenkanalchen konnen Riuckenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwache, Muskelabbau,
Erweichung der Knochen (mit Knochenschmerzen und manchmal als Resultat Knochenbriichen) und
Abnahme der Kalium- oder Phosphatkonzentration im Blut auftreten.

Bei Kindern, die Emtricitabin, einen der Wirkstoffe von Emtricitabin/Tenofovir Viatris, einnahmen, filhrte dies
ausserdem haufig zu einer Anamie (Blutarmut, niedrige Anzahl roter Blutkérperchen) und sehr haufig zu
einer Anderung der Hautfarbe einschliesslich dunkler Flecken. Wenn die Bildung roter Blutkdrperchen
verringert ist, kann ein Kind Symptome wie Mudigkeit oder Atemnot haben.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen an sich bemerken.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
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angegeben sind.
Was ist ferner zu beachten?

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

Lagerungshinweis
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Weitere Hinweise
Bringen Sie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zur Entsorgung in Ihre Apotheke zurick.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Emtricitabin/Tenofovir Viatris enthalten?
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
200 mg Emtricitabin und 245 mg Tenofovirdisoproxil (als Maleat).

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hydroxypropylcellulose (niedrigsubstituiert),
Eisenoxid rot (E172), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Tablettenfilm: Lactose-Monohydrat, Hydroxypropylmethylcellulose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin,
Brillantblau FCF (E133), Eisenoxid gelb (E172).

Zulassungsnummer

67010 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Emtricitabin/Tenofovir Viatris? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packungen zu 30 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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