Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Emtriva 200 mg Hartkapseln

Emtricitabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Emtriva und wofUr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emtriva beachten?
. Wie ist Emtriva einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Emtriva aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

oOouUTh WN —

1. Was ist Emtriva und wofiir wird es angewendet?

Emtriva ist ein Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen, Kindern und
bei Kleinkindern im Alter von 4 Monaten und dartber. Emtriva 200 mg Hartkapseln eignen sich nur fiir Patienten mit einem Korpergewicht
von mindestens 33 kg. Emtriva Losung zum Einnehmen steht Personen, die Probleme beim Schlucken der Hartkapseln haben, zur Verfigung.
Emtriva enthalt den Wirkstoff Emtricitabin. Dieser Wirkstoff ist eine antiretrovirale Substanz, die zur Behandlung einer HIV-Infektion dient.
Emtricitabin ist ein Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTI), welcher eine Stérung der normalen Aktivitat eines Enzyms (Reverse Transkriptase)
bewirkt, das fur die Vermehrung von HIV wichtig ist. Emtriva kann die Menge an HI-Viren in lhrem Blut (die Viruslast) verringern. Es kann aufSerdem
dazu beitragen, die Anzahl der T-Zellen, die auch CD4-Zellen genannt werden, zu erhhen. Emtriva muss stets in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung einer HIV-Infektion angewendet werden.

Dieses Arzneimittel ist kein Heilmittel fiir eine HIV-Infektion. Sie kdnnen wéhrend der Einnahme von Emtriva weiterhin Infektionen oder
andere HIV-assoziierte Erkrankungen bekommen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emtriva beachten?
Emtriva darf nicht eingenommen werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Emtricitabin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Bitte informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, falls dies auf Sie zutrifft.
Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie friiher eine Nierenerkrankung hatten oder wenn Untersuchungen auf Nierenprobleme hingewiesen
haben. Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt mdglicherweise Blutuntersuchungen anordnen, um lhre Nierenfunktion zu kontrollieren.
Méoglicherweise wird Ihr Arzt Ihnen raten, die Kapseln seltener als in der Ublichen Dosierung einzunehmen oder er verordnet lhnen Emtriva
Lésung zum Einnehmen. Méglicherweise ordnet Ihr Arzt wahrend Ihrer Behandlung Blutuntersuchungen zur Uberwachung Ihrer Nieren an.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie alter als 65 Jahre sind. Die Einnahme von Emtriva wurde nicht bei Patienten im Alter von Uber
65 Jahren untersucht. Falls Sie alter sind und Ihr Arzt Ihnen Emtriva verordnet hat, wird er Sie sorgfaltig beobachten.
Sprechen Sie mit Ilhrem Arzt, wenn Sie an einer Lebererkrankung, einschlief8lich einer Hepatitis, leiden oder gelitten haben.
Patienten mit einer Lebererkrankung einschlie@lich einer chronischen Hepatitis B oder C, die antiretrovirale Arzneimittel erhalten, weisen ein erhohtes
Risiko fur das Auftreten schwerwiegender und méglicherweise tddlich verlaufender Leberkomplikationen auf. Wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion
haben, wird Ihr Arzt sorgfdltig das bestmégliche Behandlungsschema fiir Sie auswahlen. Wenn Sie in Ihrer Vorgeschichte eine Lebererkrankung
oder eine chronische Hepatitis-B-Infektion haben, wird Ihr Arzt méglicherweise Blutuntersuchungen zur sorgfaltigen Uberwachung der Leberfunktion
durchfihren.
Achten Sie auf Infektionen. Wenn bei lhnen eine fortgeschrittene HIV-Erkrankung (AIDS) vorliegt und Sie eine andere Infektion haben,
kénnen ab dem Beginn der Therapie mit Emtriva Entzindungen auftreten, oder die Symptome einer Infektion kénnen sich verschlechtern.
Solche Anzeichen konnen darauf schlielen lassen, dass das verbesserte Immunsystem Ihres Korpers sich gegen die Infektion zur Wehr setzt.
Bitte informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, falls Sie, kurz nach Beginn der Behandlung mit Emtriva, Anzeichen einer Entztindung oder
einer Infektion bemerken.
Zusatzlich zu den Begleitinfektionen konnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmun-
erkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes Kérpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate
nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwache,
eine Schwache, die in den Handen und Fiisen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat bemerken,
informieren Sie bitte unverztglich Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.
Knochenerkrankungen. 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 fir die Entwicklung dieser Erkrankung konnen unter anderem die Dauer der antiretroviralen Kombinationstherapie, die
Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke Unterdriickung des Immunsystems oder ein hoherer Body-Mass-Index (Mafzahl
zur Beurteilung des Korpergewichts im Verhaltnis zur KorpergréfRe) gehdren. Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden
und -schmerzen (insbesondere in Hfte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei sich
bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.
Kinder und Jugendliche
Geben Sie Emtriva nicht an Kleinkinder unter 4 Monaten.
Einnahme von Emtriva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Sie sollten Emtriva nicht einnehmen, wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, die Emtricitabin oder Lamivudin enthalten, welche
ebenfalls zur Behandlung einer HIV-Infektion eingesetzt werden, es sei denn, Ihr Arzt hat dies so verordnet.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Brechen Sie die Therapie nicht ab, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wenn Sie Emtriva wahrend der Schwangerschaft eingenommen haben, kann Ihr Arzt Sie zu regelmaRigen Blutuntersuchungen und anderen
Diagnoseverfahren einbestellen, um die Entwicklung Ihres Kindes zu Uberwachen. Bei Kindern, deren Mtter wahrend der Schwangerschaft NRTIs
eingenommen haben, Uberwog der Nutzen durch den Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen.
Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie Emtriva einnehmen. Der Grund ist, dass der Wirkstoff dieses Arzneimittels beim Menschen in die Muttermilch
Ubertritt.
Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion tber die Muttermilch auf das Kind Ubertragen werden kann.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit lhrem Arzt besprechen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Emtriva kann Schwindelgeftihle hervorrufen. Falls wahrend der Behandlung mit Emtriva ein Schwindelgefuhl auftritt, diirfen Sie sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Emtriva einzunehmen?

+ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

+ Erwachsene: Eine 200 mg-Hartkapsel taglich zu einer Mahlzeit oder unabhangig davon.

Schlucken Sie die Hartkapsel mit einem Glas Wasser.

+ Kinder und Jugendliche bis zu 18 Jahren mit einem Kdrpergewicht von mindestens 33 kg, die Hartkapseln schlucken konnen: Eine 200 mg-
Hartkapsel taglich zu einer Mahlzeit oder unabhangig davon.

Fir Kleinkinder ab 4 Monaten sowie fur Kinder, Jugendliche und Patienten, die Probleme beim Schlucken von Hartkapseln haben und fiir Patienten

mit Nierenproblemen steht Emtriva auch als Losung zum Einnehmen zur Verfugung. Wenn Ihnen das Schlucken der Hartkapseln schwer fallt, infor-

mieren Sie bitte lhren Arzt.

+ Nehmen Sie stets die von lhrem Arzt verordnete Dosis ein. Damit wird gewahrleistet, dass Ihr Arzneimittel seine volle Wirkung entfalten
kann und das Risiko einer Resistenzentwicklung gegen die Behandlung verringert wird. Andern Sie lhre Dosis nur, wenn Ihr Arzt dies angeordnet
hat.

+ Falls Sie an einer Nierenerkrankung leiden, wird Ihr Arzt Sie méglicherweise anweisen, Emtriva weniger haufig einzunehmen.

+ lhr Arzt wird Thnen Emtriva in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln verschreiben. Bitte lesen Sie in den
Packungsbeilagen der anderen antiretroviralen Arzneimittel nach, wie diese Arzneimittel anzuwenden sind.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Emtriva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder die nachste Notaufnahme zur Beratung, wenn Sie versehentlich zu viele Emtriva-Hartkapseln eingenommen

haben. Nehmen Sie den Umkarton mit, damit Sie einfach beschreiben kénnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Emtriva vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie keine Einnahme von Emtriva auslassen.

Wenn Sie eine Einnahme von Emtriva um bis zu 12 Stunden gegeniiber der gewohnten Einnahmezeit ausgelassen haben, holen

Sie diese so bald wie méglich nach und nehmen Sie dann die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn es ohnehin fast Zeit fiir Ihre nachste Dosis ist (weniger als 12 Stunden), holen Sie die versaumte Dosis nicht mehr nach. Warten

Sie und nehmen Sie die nachste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben.
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Wenn Sie sich ilibergeben haben

Wenn Sie sich in weniger als einer Stunde nach der Einnahme von Emtriva libergeben haben, mUssen Sie eine weitere Kapsel einnehmen.
Sie brauchen keine weitere Kapsel einzunehmen, wenn Sie sich mehr als eine Stunde nach der Einnahme von Emtriva Ubergeben haben.

Wenn Sie die Einnahme von Emtriva abbrechen

Setzen Sie die Behandlung mit Emtriva nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ab. Das Abbrechen der Behandlung mit
Emtriva kann zu einer verringerten Wirksamkeit der von Ihrem Arzt verordneten Therapie gegen HIV fihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
die Einnahme von Emtriva unterbrechen, insbesondere, wenn Sie unter einer Nebenwirkung oder einer anderen Erkrankung leiden. Kontaktieren
Sie erneut lhren Arzt, bevor Sie wieder mit der Einnahme von Emtriva-Kapseln beginnen.

Wenn Sie sowohl mit HIV als auch mit Hepatitis B infiziert sind, ist es besonders wichtig, dass Sie Ihre Behandlung mit Emtriva nicht
ohne vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt absetzen. Bei einigen Patienten zeigten Blutuntersuchungen oder Symptome eine Verschlechterung
der Hepatitis nach dem Absetzen von Emtriva. Méglicherweise mussen Sie noch mehrere Monate nach Behandlungsende Bluttests durchfihren
lassen. Bei manchen Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung oder -zirrhose wird das Abbrechen der Behandlung nicht empfohlen, da
dies zu einer Verschlechterung der Hepatitis fuhren kann.

Informieren Sie Ihren Arzt bitte unverziglich tber alle neuen oder ungewohnlichen Symptome, die Ihnen nach dem Absetzen der Behandlung
auffallen, vor allem Symptome, die Sie mit Ihrer Hepatitis-B-Infektion in Zusammenhang bringen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kdnnen 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 wird

Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Haufigste Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr haufig auf (diese konnen bei mindestens 10 von 100 Patienten auftreten):

+ Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit

+ Muskelschmerzen und -schwache (bei einem erhohten Kreatinkinase-Wert im Blut)

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (diese kénnen bei bis zu 10 von 100 Patienten auftreten):

+ Schwindelgefuhl, Schwachegefiihl, Schlafstdrungen, abnorme Traume

« Erbrechen, Verdauungsprobleme, die nach den Mahlzeiten zu Beschwerden flihren, Bauchschmerzen

+ Hautausschlage (einschlieRlich roter Flecken oder Male, manchmal mit Blasenbildung oder Hautschwellung), die allergische Reaktionen darstellen
kénnen, Juckreiz, Veranderung der Hautfarbe einschlieflich dunkler Hautflecken

+ Schmerzen

Untersuchungen kénnen aufierdem folgende Befunde ergeben:

+ verringerte Zahl an weilen Blutkdrperchen (eine verringerte Zahl weier Blutkorperchen [Leukozyten] kann Sie anfalliger fiir Infektionen machen)

« erhohte Triglyceridwerte (Fettsauren), Galle oder Zucker im Blut

+ Erkrankungen der Leber und der Bauchspeicheldriise

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (diese konnen bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten):

+ Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen)

+ Schwellung im Gesicht, der Lippen, der Zunge oder des Halses (Angioodem)

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Bei Kindern, die Emtricitabin einnahmen, fuhrte dies auRerdem sehr haufig zu einer Veranderung der Hautfarbe einschlieflich dunkler Hautflecken

und haufig zu einer Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkorperchen). Wenn die Bildung roter Blutkorperchen verringert ist, kann ein Kind Symptome

wie Mudigkeit oder Atemnot haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Emtriva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche, der Blisterpackung und dem Umkarton nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Emtriva enthalt
+ Der Wirkstoff ist Emtricitabin. Jede Emtriva Hartkapsel enthalt 200 mg Emtricitabin.
+ Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose (E460), Crospovidon, Magnesiumstearat (E572), Povidon (E1201)
Kapselhtille: Gelatine, Indigocarmin (E132), Titandioxid (E171)
Druckfarbe bestehend aus: Eisen(ll,Ill)-oxid (E172), Schellack (E904)
Wie Emtriva aussieht und Inhalt der Packung
Emtriva Hartkapseln haben ein weifses Unterteil mit einem hellblauen Oberteil. Auf jeder Kapsel ist in schwarzer Farbe auf dem Oberteil , 200 mg”
und auf dem Unterteil ,GILEAD" sowie [Gilead-Logo] aufgedruckt. Emtriva ist in Flaschen oder in Blisterpackungen mit 30 Kapseln erhaltlich.
Fur Kinder und Kleinkinder im Alter von 4 Monaten und darUber, Patienten mit Schluckbeschwerden und Patienten mit Nierenproblemen steht Emtriva
auch in Form einer Losung zum Einnehmen zur Verfligung. Fir Emtriva 10 mg/ml Lésung zum Einnehmen gibt es eine separate Packungsbeilage.

Zulassungsinhaber
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Hersteller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
Deutschland

Gilead Sciences GmbH

Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2023.

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verflugbar.



