Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Emtenovo 200 mg/245 mg Filmtabletten
Emitricitabin/Tenofovirdisoproxil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimée Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sidiiran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verdien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Emtenovo und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Emtenowazhien?
Wie ist Emtenovo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Emtenovo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogrwnNE

1. Was ist Emtenovo und wofir wird es angewendet?

Emtenovo enthalt zwei Wirkstoffe: Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil Beide Wirkstoffe sind
antiretrovirale Substanzen, die zur Behandlung einer HIV-Infekti@nen. Emtricitabin ist ein
Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmued Tenofovir eifNukleotid-Reverse-Transkriptase-
Hemmer Dennoch werden beide allgemein als NRTI bezeichné bewirken eine Stérung der
normalen Aktivitat eines Enzyms (Reverse Transhiag), das fir die eigene Vermehrung des Virus
wichtig ist.

. Emtenovo wird zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen
Immundefizienz-Virus 1 (HIV-1) bei Erwachsenen angeendet.
. Daruber hinaus wird es zur Behandlung von HIV bei digendlichen im Alter von 12 bis

unter 18 Jahren mit einem Korpergewicht von mindestns 35 kg angewendetlie bereits
mit anderen HIV-Arzneimitteln behandelt wurden unsd denen diese Arzneimittel, nicht mehr
wirksam sind oder Nebenwirkungen hervorgerufen habe

. Emtenovo muss stets in Kombination mit anderen dirriiteln zur Behandlung einer
HIV-Infektion angewendet werden.
. Emtenovo kann anstelle von Einzelpraparaten miti€natbin und Tenofovirdisoproxil

in identischer Dosis angewendet werden.
Personen, die HIV-positiv sind, kdnnen HIV auf andees Ubertragen, auch wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels, obwohl das Risiko durch affektive antiretrovirale Therapie verringert ist.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die Vorsichtsma&men, die notwendig sind, um die Infizierung
anderer Menschen zu verhindern.
Dieses Arzneimittel ist kein Heilmittel fiir eine HIV-Infektion. Sie kdnnen wahrend der Einnahme
von Emtenovo trotzdem Infektionen oder andere n¥ &lnhergehende Erkrankungen bekommen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emtenovo behten?

Emtenovo darf nicht eingenommen werden,



wenn Sie allergischgegen Emtricitabin, Tenofovir, Tenofovirdisoproaider einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile slidasmeimittels sind.

-> Bitte informieren Sie unverziglich lhren Arzt, falls dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Emtenovo kann Auswirkungen auf Ihre Nieren habenVor Beginn und wahrend der
Behandlung mit Emtenovo wird lhr Arzt moglicherweBlutuntersuchungen anordnen, um
Ihre Nierenfunktion zu kontrollieren. Sprechen ®ig¢ Ihrem Arzt, wenn Sie friher eine
Nierenerkrankung hatten oder wenn UntersuchungkeNiauvenprobleme hingewiesen haben.
Emtenovo sollte nicht bei Jugendlichen mit bestdkrarNierenproblemen angewendet werden.
Falls Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt Ihmedglicherweise raten, die Einnahme von
Emtenovo abzubrechen oder Emtenovo seltener athidhzunehmen. Die Einnahme von
Emtenovo wird nicht empfohlen, wenn Sie eine sclewderenerkrankung haben oder Sie
Dialyse-Patient sind.

Knochenprobleme (die manchmal zu Knochenbricherefi)lkdnnen auch in Folge von
Schaden an den Zellen der Nierenkanalchen auft(sieime Abschnitt AVelche
Nebenwirkungen sind moglich?

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie schon einmaln einer Lebererkrankung,
einschliellich einer Hepatitis, gelitten habenBei mit HIV infizierten Patienten, die eine
Lebererkrankung haben, wie eine chronische Hep&itider C, und antiretrovirale

Arzneimittel erhalten, ist das Risiko fur das Aaten schwerwiegender, méglicherweise tddlich
verlaufender Leberkomplikationen erhéht. Wenn Sepéditis B oder C haben, wird Ihr Arzt
sorgfaltig das bestmdgliche Behandlungsschemaiéliagswahlen.

Klaren Sie, ob Sie mit dem Hepatitis-B-Virus (HBV)infiziert sind, bevor Sie mit der
Einnahme von Emtenovo beginnen. Falls Sie Hep&ifidBV) haben, besteht ein ernstes
Risiko fur Leberprobleme nach dem Abbruch der Andvatg von Emtenovo. Es ist wichtig,
dass Sie die Behandlung mit Emtenovo nicht abbreastene mit lhrem Arzt zu sprechen.
Siehe Abschnitt 3Brechen Sie die Einnahme von Emtenovo nicht ab

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls Sie alter als 69ahre sind.Die Einnahme von Emtenovo
wurde nicht bei Patienten im Alter von tber 65 &ahuntersucht.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie eine Lactosetoleranz haben (siehe Emtenovo enthalt
Lactose weiter in diesem Abschnitt).

Kinder und Jugendliche

Emtenovo ist nicht fir die Anwendung bei KindernJebhren vorgesehen.

Einnahme von Emtenovo zusammen mit anderen Arzneirtieln

Nehmen Sie Emtenovo nicht einywenn Sie bereits Arzneimittel einnehmen, die diekgtoffe von
Emtenovo, Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil, balten, oder andere antivirale Arzneimittel, die
Tenofoviralafenamid, Lamivudin oder Adefovirdipivibgnthalten.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt mferen, wenn Si&mtenovo gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln anwenden, die lhre Nieren scdigen konnen Dazu gehdren:

Aminoglykoside (bei bakteriellen Infektionen)
Amphotericin B (bei Pilzerkrankungen)
Foscarnet (bei Virusinfektionen)



. Ganciclovir (bei Virusinfektionen)

. Pentamidin (bei Infektionen)

. Vancomycin (bei bakteriellen Infektionen)
. Interleukin-2 (zur Krebsbehandlung)

. Cidofovir (bei Virusinfektionen)

. Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID - Ibuprofenur Linderung von Knochen- oder
Muskelschmerzen)

Falls Sie ein anderes antiretrovirales Arzneimitlalk als Proteasehemmer bezeichnet wird, zur
Behandlung von HIV verwenden, wird Ihr Arzt mogkeiveise Blutuntersuchungen anordnen, um
Ihre Nierenfunktion engmaschig zu tberwachen.

Es ist auch wichtig, dass Sie lhren Arzt informiera, wenn Sie Ledipasvir/Sofosbuvir bzw.
Sofosbuvir/Velpatasvir zur Behandlung einer Hega@-Infektion einnehmen.

Gleichzeitige Einnahme von Emtenovo mit anderen, danosin enthaltenden Arzneimitteln (zur
Behandlung der HIV-Infektion): Die gleichzeitige Einnahme von Emtenovo mit andexativiralen
Arzneimitteln, die Didanosin enthalten, kann deat§piegel von Didanosin ansteigen lassen und die
CD4-Zellzahl (bestimmte Zellen im Blut, die fur diérpereigene Abwehr wichtig sind) verringern.
Seltene Falle einer Entziindung der Bauchspeichedduiid einer Laktatazidose (Uberschuss an
Milchsaure im Blut), die manchmal todlich ausgingemrden bei der gleichzeitigen Anwendung von
Arzneimitteln, die Tenofovirdisoproxil und Didanosenthalten, berichtet. Ihr Arzt wird gewissenhaft
abwagen, ob Sie mit Tenofovirdisoproxil und Didanas Kombination behandelt werden sollen.

- informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen. imfieren Sie lhren
Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittahehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arittediainzunehmen.

Einnahme von Emtenovo zusammen mit Nahrungsmitteland Getranken
. Emtenovo sollte, wann immer mdglich, zusammen mireMahlzeit eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahasediArzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

. Obwohl zur Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoxil wahrend der Schwangerschaft
begrenzte klinische Daten vorliegen, wird es Ulgigreise nicht angewendet, wenn es nicht
absolut unerlasslich ist.

. Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend deaf#ibhng mit Emtenovo unbedingt eine
wirksame Empfangnisverhitungsmethode anwenden.

. Falls Sie schwanger werden oder eine Schwangetgahatn, besprechen Sie mit Ihrem Arzt
den moglichen Nutzen und die Risiken einer Beharglhait Emtenovo fir Sie und lhr Kind.

Wenn Sie Emtenovo wahrend der Schwangerschaftmamg@en haben, kann lhr Arzt Sie zu
regelmafligen Blutuntersuchungen und anderen ditigdoesn Tests einbestellen, um die Entwicklung
Ihres Kindes zu Uberwachen. Bei Kindern, deren &tithrend der Schwangerschaft NRTIs
eingenommen haben, Uberwog der Nutzen durch dem®ebr HIV das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen.

. Sie durfen wahrend der Behandlung mit Emtenovo nichstillen. Der Grund ist, dass die



Wirkstoffe dieses Arzneimittels beim Menschen ia Biuttermilch Gbertreten.

. Es wird empfohlen, dass HIV-infizierte Frauen nistilen, um eine Ubertragung des Virus
Uber die Muttermilch auf ihr Kind zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen

Emtenovo kann zu Schwindelgefihl fihren. Falls wabrder Behandlung mit Emtenovo ein
Schwindelgefuhl auftritigliirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugstzenund keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Emtenovo enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher ershmiicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichiegientuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Emtenovo einzunehmen?

. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Apsache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sif sicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis Emtenovo betréagt:
. Erwachsene:Eine Tablette taglich, wenn mdglich zusammen nmieeMabhlzeit.

. Jugendliche im Alter von 12 bis unter 18 Jahren mieinem Korpergewicht von mindestens
35 kg: Eine Tablette taglich, wann immer mdglich zusamméreiner Mahlzeit.

Falls Sie Schluckbeschwerden haben, kbnnen SiEatikette mit der Spitze eines Loffels zerdriicken.
Mischen Sie die zerdrlickte Tablette mit ungefatlly i (ein halbes Glas) Wasser, Orangensaft oder
Traubensaft, und trinken Sie das Glas dann unvechigus.

. Nehmen Sie stets die von Ihrem Arzt verordnete Dosiein. Damit wird gewahrleistet, dass
Ihr Arzneimittel seine volle Wirkung entfalten kannd das Risiko einer Resistenzentwicklung
gegen die Behandlung verringert wird. Andern Sie Dosis nur, wenn Ihr Arzt dies
angeordnet hat.

. lhr Arzt wird Thnen Emtenovo zusammen mit andenafiretroviralen Arzneimitteln
verschreiben. Bitte lesen Sie in den Packungshkemilagr anderen antiretroviralen Arzneimittel
nach, wie diese Arzneimittel anzuwenden sind.

Falls Sie Fragen dazu haben, wie Sie die WeitergabddlV an andere Personen verhindern kénnen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Emtenovo eingenommigaben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder die n@&hkitaufnahme zur Beratung, wenn Sie
versehentlich eine hdhere als die empfohlene EnateBmsis eingenommen haben. Nehmen Sie das
Tablettenbehéltnis mit, damit Sie einfach besclereikdnnen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben

Es ist wichtig, dass Sie keine Einnahme von Emteramslassen.

. Wenn Sidnnerhalb von 12 Stundennach der gewohnten Einnahmezeit bemerken, dass Sie
eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie die fEBadidbald wie moglich, bevorzugt



zusammen mit Nahrung. Nehmen Sie dann die nachustis Bu lhrer gewohnten Zeit ein.

. Wenn Siel2 Stunden oder langemach der gewohnten Einnahmezeit bemerken, dassrigie
Dosis ausgelassen haben, holen Sie die versaurste Biocht mehr nach. Warten Sie und
nehmen Sie die nachste Dosis zum gewohnten Zeitgimkbevorzugt zusammen mit
Nahrung.

Wenn Sie sich weniger als 1 Stunde nach der Einnatenwvon Emtenovo tbergeben haben,
nehmen Sie eine weitere Tablette ein. Sie braukbe® weitere Tablette einzunehmen, wenn Sie
sich mehr als 1 Stunde nach der Einnahme von Ewelilmergeben haben.

Wenn Sie die Einnahme von Emtenovo abbrechen

. ein Abbruch der Einnahme der Tabletten kann zur ei@eingerten Wirksamkeit der von Ihrem
Arzt verordneten Therapie gegen HIV fihren.

- Brechen Sie die Behandlung mit Emtenovo nicht almhne lhren Arzt kontaktiert zu haben.

. Wenn Sie mit Hepatitis B infiziert sind, ist es besonders wichtig, dass Sie Ihre Behagdlun
mit Emtenovo nicht ohne vorherige Ricksprache g Arzt absetzen. Moglicherweise
mussen Sie noch mehrere Monate nach BehandlungBéuitiests durchfuhren lassen. Bei
einigen Patienten mit fortgeschrittener Lebererkuaig oder Zirrhose wird eine Beendigung
der Behandlung nicht empfohlen, da dies zu eingglictierweise lebensbedrohlichen
Verschlimmerung der Hepatitis fihren kann.

- Teilen Sie Ihrem Arzt bitte unverzuglich alle neuen oder ungewohnlichen Symptome mit, die
Ihnen nach dem Absetzen der Behandlung auffallenalem Symptome, die Sie mit lhrer
Hepatitis-B-Infektion in Zusammenhang bringen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteimhaben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Mdgliche schwerwiegende Nebenwirkungen:

. Laktatazidose (Uberschuss an Milchsaure im Blut) ist eine seltaimer moglicherweise
lebensbedrohliche Nebenwirkung. Eine Laktatazidogehaufiger bei Frauen auf,
insbesondere, wenn diese Ubergewichtig sind, unBdysonen mit Lebererkrankungen. Die
folgenden Anzeichen kénnen auf eine Laktatazidasedisen:

. tiefes, schnelles Atmen
. Schlafrigkeit

. Ubelkeit, Erbrechen

. Magenschmerzen

- Nehmen Sie unverziglich Kontakt mit einem Arzt aufwenn Sie glauben, dass Sie
mdglicherweise eine Laktatazidose haben.

. Jegliche Anzeichen einer Entziindung oder InfektionBei manchen Patienten mit
fortgeschrittener HIV—Infektion (AIDS) und einer kg@schichte mit opportunistischen
Infektionen (Infektionen, die bei Personen mit eingeschwéachten Immunsystem auftreten)
kann es bald nach Einleitung einer Anti-HIV—-Behandl zu Anzeichen und Symptomen einer



Entzindung durch vorangegangene Infektionen komBemird angenommen, dass diese
Symptome auf eine Verbesserung der Immunreaktierkéepers zurtickzufiihren sind,
wodurch der Organismus Infektionen bek&ampfen kdieamdglicherweise schon bestanden
haben, ohne offensichtliche Symptome zu zeigen.

. Autoimmunerkrankungen, bei denen das Immunsystem gesundes Kdrpergewgbeifan
kdnnen ebenfalls nach Beginn der Einnahme von Amnatteln gegen eine HIV-Infektion
auftreten. Zu Autoimmunerkrankungen kann es untastdnden noch Monate nach
Behandlungsbeginn kommen. Achten Sie auf alle Symeteiner Infektion oder auf andere
Symptome wie:

. Muskelschwéche

. Schwache, die in den Handen und FulRen beginntianahach oben in Richtung des
Rumpfes bewegt

. Herzklopfen, Zittern oder Uberaktivitat

-> Konsultieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn Sidiese oder andere Symptome einer
Entzindung oder Infektion bemerken.

Mdogliche Nebenwirkungen:
Sehr haufige Nebenwirkungen

(kdnnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)
. Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit,

. Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen,
. Hautausschlag,
. Schwachegefihl.

Untersuchungen kénnen aulRerdem folgende Befundeeng
. verringerte Phosphatwerte im Blut
. erhdhte Kreatinkinase (bestimmtes Enzym im Blut)

Haufige Nebenwirkungen
(kénnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

. Schmerzen, Magenschmerzen

. Schlafstérungen, abnorme Traume

. Verdauungsprobleme, die nach den Mahlzeiten zu®es@en flihren, Aufgebléahtheit,
Blahungen

. Hautausschlage (einschliel3lich roter Flecken odaeMmanchmal mit Blasenbildung oder

Hautschwellung), die allergische Reaktionen ddesiddonnen, Juckreiz, Veranderung der
Hautfarbe, einschliefRlich dunkler Flecken

. sonstige allergische Reaktionen, wie Atembeschwer8ehwellungen oder
Benommenheitsgefiihl

Untersuchungen kénnen auRerdem folgende Befundbeng

. verringerte Zahl an weif3en Blutkdrperchen (eineingerte Zahl weilRer Blutkbrperchen
[Leukozyten] kann Sie anfalliger fiir Infektionen chan)

. erhdhte Triglyceridwerte (Fettsauren), Galle odeck&r im Blut

. Erkrankungen der Leber und der Bauchspeicheldrise

Gelegentliche Nebenwirkungen
(k6nnen bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)

. Schmerzen im Oberbauch, die durch eine Entziinden8auchspeicheldriuse
verursacht werden
. Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

. Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdérperchen)



. Muskelabbau, Muskelschmerzen oder —schwéache, dod &chaden an Zellen der
Nierenkanalchen verursacht sein kbnnen

Untersuchungen kénnen aulRerdem folgende Befundeeng
. Abnahme der Kaliumkonzentration im Blut

. erhdhtes Kreatinin im Blut

. Veradnderungen des Urins

Seltene Nebenwirkungen
(kdnnten bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten)

. Laktatazidose (siendogliche schwerwiegende Nebenwirkungen

. Fettleber

. Gelbfarbung der Augen oder der Haut, Juckreiz, &d&merzen im Oberbauch, die durch eine
Entziindung der Leber verursacht werden

. Nierenentziindung, Ausscheiden von grof3en UrinmengdrDurstgefiihl, Nierenversagen,
Schéden an Zellen der Nierenkanalchen.

. Erweichung der Knochen (mit Knochenschmerzen unacimaal zu Knochenbrtichen fiihrend)

. Ruckenschmerzen, die durch Nierenprobleme verurseastien

Schéden an Zellen der Nierenkanalchen konnen msk®abbau, Erweichung der Knochen (mit
Knochenschmerzen und manchmal zu Knochenbrichearfd)) Muskelschmerzen, Muskelschwéche
und der Abnahme der Kalium- oder Phosphatkonzéotran Blut einhergehen.

- Wenn Sie eine der oben aufgefthrten Nebenwirkungememerken oder wenn eine der
Nebenwirkungen schwerwiegend wirdwenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen istwibekannt.

. Knochenprobleme.Manche Patienten, die eine Kombination von amtixétalen
Arzneimitteln wie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxdnwenden, kénnten eine
Knochenerkrankung entwickeln, disteonekrosgenannt wird (Tod von Knochengewebe
durch den Verlust der Blutzufuhr zum Knochen). Bienahme dieser Art von Arzneimitteln
Uber einen langen Zeitraum, die Einnahme von Kostiéroiden (z.B. Kortison),
Alkoholkonsum, ein stark geschwachtes Immunsystedhllbergewicht kénnen einige der
vielen Risikofaktoren fur die Entwicklung dieselkEankung sein. Anzeichen fir eine
Osteonekrose sind:

. Gelenkssteifigkeit
. Gelenkschmerzen (insbesondere in Hifte, Knien windilgern)
. Bewegungsprobleme
- Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, wende Sich an Ihren Arzt.

Wahrend einer Behandlung von HIV kénnen eine Getsmimahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hangt teilweise aeiin verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmedtem HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird
Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern
. Bei Kindern, die Emtricitabin erhielten, traten sbAufig Veranderungen der Hautfarbe auf,
u. a.
— fleckige Dunkelfarbung der Haut
. Bei Kindern trat haufig eine Verringerung der rodatzellen (An&mie) auf.
— Dies kann beim Kind zu Mudigkeit oder Kurzatmigkigibren.
=  Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, wenden Sieh an lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sin8ie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fian&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigenindem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie daitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufimg gestellt werden.

5. Wie ist Emtenovo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgi@h auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dep¥ekung nach ,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldahguieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Blisterpackung
Nicht tber 30°C lagern.
In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um tféralt vor Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Flasche
Nicht tber 30°C lagern.
Die Flasche fest verschlossen halten, um den InbalFeuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 1 Monat.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ée Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&en damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Emtenovo enthalt

. Die Wirkstoffe sindEmtricitabin und Tenofovirdisoproxil.
Jede Tablette enthalt 200 mg Emtricitabin und 245T@nofovirdisoproxil (entsprechend 300,7
mg Tenofovirdisoproxilsuccinat bzw. 136 mg Tenofvi

. Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkernvorverkleisterte Starke (Mais), CroscarmelloseriMat, Lactose-Monohydrat,
mikrokristlline Cellulose, Natriumstearylfumarat(Eur.), Stearinsaure [pflanzlich].
Filmiberzug:Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol, Indggmin-Aluminiumsalz
(E132). Siehe Abschnitt 2 ,Emtenovo enthalt Lactose

Wie Emtenovoaussieht und Inhalt der Packung
Emtenovo Filmtabletten sind blau, oval und beidg&iach au3en gewolbt mit den Abmessungen 20
mm X 10 mm.

Emtenovo ist erhéltlich in Umkartons mit Blistergangen zu 7, 14, 28, 56 und 84 Filmtabletten und
in Umkartons mit perforierten Einzeldosisblistedpatgen zu 7x1, 14x1, 28x1, 56x1 und 84x1
Filmtabletten.

Emtenovo ist auch in Flaschen mit 30 Tablettenlditté Jede Flasche enthalt einen
Kunststoffverschluss mit einem integrierten Silieagrockenmittel, das Ihre Tabletten schiitzt.

Die folgenden PackungsgrofRen sind verfugbar: Urokarinit 1 Flasche, die 30 Filmtabletten enthalt,



und Umkartons mit 90 Filmtabletten (3 Flaschenje20).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606 0

Fax: (04721) 606 333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501o\nesto, Slowenien
TAD Pharma GmbH; Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Gugh

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Emtenovo 200 mg/245 mg Filmtabletten

Slowenien Emtenovo 200 mg/245 mg filmsko obloZeidete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduli 2017.



