Indlaegsseddel: Information til brugeren

Truvada 200 mg/245 mg filmovertrukne tabletter
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette laegemiddel da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Truvada indeholder to aktive stoffer, emtricitabin og tenofovirdisoproxil. Begge disse aktive stoffer
er antiretroviral medicin, som anvendes til behandling af HIV-infektion. Emtricitabin herer til en
gruppe legemidler, der kaldes nukleosid-revers transkriptase-hcemmere, og tenofovir herer til en
gruppe, der kaldes nukleotid-revers transkriptase-hcemmere. De kaldes dog begge generelt for
NRTT'er, og de virker ved at gribe ind i den normale méade, som et enzym (revers transkriptase)
arbejder pé, og som er nedvendigt for at virus kan reproducere sig selv.

. Truvada bruges til at behandle infektion foriarsaget af humant immundefektvirus 1
(HIV 1-infektion) hos voksne
. Det bruges ogsa til at behandle HIV hos unge i alderen fra 12 til under 18 ar, som vejer

mindst 35 kg, og som allerede er blevet behandlet med andre HIV-laegemidler, som ikke
leengere er effektive, eller som har forarsaget bivirkninger.

- Truvada skal altid anvendes sammen med anden medicin til behandling af HIV-infektion.
- Truvada kan administreres i stedet for emtricitabin og tenofovirdisoproxil anvendt hver
for sig med samme doser.

Personer, der er HIV-positive, kan stadig overfere HIV, nér de tager denne medicin, selvom
risikoen seenkes ved effektiv antiretroviral behandling. Tal med leegen om, hvilke forholdsregler der er
ngdvendige for at undga at smitte andre personer.

Denne medicin helbreder ikke HIV-infektion. De kan stadig {2 infektioner eller andre sygdomme
forbundet med HIV-infektion, mens De tager Truvada.

. Truvada bruges ogsa til at nedszette risikoen for at fA HIV 1-infektion hos voksne og unge
i alderen 12 ar til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg, nar det bruges dagligt og sammen
med udevelse af sikker sex:

Se punkt 2 for en liste over de forholdsregler, der skal tages, for ikke at f& HIV-infektion.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Truvada

Tag ikke Truvada for at behandle HIV eller nedszette risikoen for at fa HIV, hvis De er allergisk
over for emtricitabin, tenofovir, tenofovirdisoproxil, eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

- Hyvis dette gzelder for Dem, skal De omgiende fortzlle Deres lzege det.
Inden De tager Truvada for at nedszette risikoen for at fa HIV:
Truvada kan kun hjelpe med at nedsette Deres risiko for at fa HIV, fer De bliver smittet.

. De skal vaere HIV-negativ, inden De begynder at tage Truvada for at reducere risikoen for
at fa HIV. De skal testes for at sikre, at De ikke allerede har HIV-infektion. De ma ikke tage
Truvada for at nedsatte Deres risiko, medmindre det er bekraftet, at De er HIV-negativ.
Personer, der har HIV, skal tage Truvada sammen med andre leegemidler.

o Mange HIV-test kan have svaert ved at mile en nyligt opstiet infektion. Hvis De far en
influenzalignende sygdom, kan det betyde, at De for nyligt er blevet smittet med HIV.
Folgende kan vere tegn pa HIV-infektion:

treethed

feber

led- eller muskelsmerter

hovedpine

opkastning eller diarré

kloe

nattesved

forstarrede lymfeknuder i halsen eller lysken

Fortzel Deres lzege om al influenzalignende sygdom — enten i méneden, for De starter

med Truvada, eller nar som helst, mens De tager Truvada.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Hyvis De tager Truvada for at reducere risikoen for at fa HIV:

o Tag Truvada hver dag for at reducere Deres risiko, ikke kun nir De mener, at De har vzeret
udsat at fa for HIV-infektion. Lad vere med at springe Truvada-doser over eller holde op med
at tage Truvada. Glemte doser kan gge Deres risiko for at f& en HIV-infektion.

. Bliv testet for HIV regelmaessigt.

. Hvis De mener, at De blev smittet med HIV, skal De straks fortalle Deres leege om det. Laegen
vil muligvis udfere flere test for at sikre, at De stadig er HIV-negativ.

. Det er ikke nedvendigvis nok at tage Truvada for at undga at fa HIV.

o Udpv altid sikker sex. Brug kondom for at reducere kontakten med sed, vaginalveesker
og blod.

o Del ikke personlige ting, der kan vaere forurenet med blod eller kropsvasker, sisom
tandbarster og barberblade, med andre.

o Lad veaere med at dele eller genbruge nile og andet injektions- eller leegemiddeludstyr.

o Bliv testet for andre seksuelt overferbare infektioner, sisom syfilis og gonorré. Disse

infektioner gar Dem mere modtagelig for HIV.



Sperg Deres lege, hvis De har flere spergsmal om, hvordan De kan undga at fa HIV eller sprede HIV
til andre mennesker.

Hyvis De tager Truvada for at behandle HIV eller reducere risikoen for at fa HIV:

o Truvada kan have indvirkning pa Deres nyrer. For og under behandlingen kan Deres leege
bestille blodpraver for at kontrollere nyrefunktionen. Fortel Deres laege, hvis De har haft en
nyresygdom, eller hvis en test har vist, at De har problemer med nyrerne. Truvada ber ikke
anvendes til unge med eksisterende nyreproblemer. Hvis De har nyreproblemer, vil Deres laege
muligvis rdde Dem til at holde op med at tage Truvada, eller, hvis De er inficeret med HIV, til at
tage Truvada mindre hyppigt. Truvada anbefales ikke, hvis De lider af svaere nyresygdomme
eller er i dialyse.

o Knogleproblemer (som viser sig som vedvarende eller forvaerrede knoglesmerter og nogle
gange resulterer i knoglebrud) kan ogsé forekomme pé grund af skader pa tubulere celler i
nyrerne (se punkt 4, Bivirkninger). Fortel Deres leege, hvis De har knoglesmerter eller -brud.

Tenofovirdisoproxil kan ogsé forarsage tab af knoglemasse. Det mest udpraegede knogletab blev
set 1 kliniske studier, hvor patienter blev behandlet for HIV med tenofovirdisoproxil 1
kombination med en boostet proteasechaammer.

Samlet set er tenofovirdisoproxils virkning pa langsigtet knoglesundhed og fremtidig risiko for
knoglebrud hos voksne og padiatriske patienter uvis.

Fortal Deres lage, hvis De ved, at De lider af osteoporose. Patienter med osteoporose har
hgjere risiko for knoglebrud.

. Tal med Deres lzege, hvis De tidligere har haft en leversygdom, herunder hepatitis (gulsot).
Patienter, som er inficeret med HIV og har leversygdom (inklusive kronisk hepatitis B eller C),
og som behandles med antiretrovirale midler, har en forhejet risiko for alvorlige og potentielt
livstruende bivirkninger i leveren. Hvis De har hepatitis B eller C, vil Deres leege ngje overveje,
hvilken behandling, der er den bedste for Dem.

. Kend Deres status for hepatitis B virus (HBV)-infektion inden De begynder at tage Truvada.
Hvis De har hepatitis B, er der en alvorlig risiko for at fa leverproblemer, nar De holder op med
at tage Truvada, uanset om De ogsé har HIV. Det er vigtigt, at De ikke holder op med at tage
Truvada uden forst at tale med Deres leege. Se punkt 3, Sddan skal De tage Truvada.

. Tal med Deres laege, hvis De er over 65 ar. Truvada er ikke blevet undersegt hos patienter
over 65 ér.
o Tal med Deres laege, hvis De ikke kan téle lactose (se Truvada indeholder lactose senere i

dette afsnit).
Beorn og unge
Truvada ma ikke anvendes til barn under 12 ér.
Brug af anden medicin sammen med Truvada
Tag ikke Truvada, hvis De allerede tager anden medicin som indeholder indholdsstofferne i Truvada

(emtricitabin og tenofovirdisoproxil) eller antiviral medicin, som indeholder tenofovir-alafenamid,
lamivudin eller adefovir-dipivoxil.



Indtagelse af Truvada samtidig med andre laegemidler, som kan skade Deres nyrer: Det er
specielt vigtigt at fortelle Deres laege, hvis De tager nogen af disse leegemidler, herunder
o aminoglykosider (mod bakterie-infektion)
amphotericin B (mod svampeinfektion)
foscarnet (mod virusinfektion)
ganciclovir (mod virusinfektion)
pentamidin (mod infektioner)
vancomycin (mod bakterie-infektion)
interleukin-2 (til behandling af kreeft)
cidofovir (mod virusinfektion)
non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID'er, til at lindre knogle- eller
muskelsmerter)

Hvis De tager et andet lagemiddel til behandling af HIV-infektion, som kaldes en proteasehammer,
vil Deres leege muligvis bestille blodprever for at overvage nyrefunktionen ngje.

Det er ogsa vigtigt at fortzelle det til laegen, hvis De tager ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir til behandling af hepatitis C-infektion.

Indtagelse af Truvada sammen med medicin som indeholder didanosin (til behandling af
HIV-infektion): Hvis De tager Truvada sammen med antiviral medicin, som indeholder didanosin,
kan det gge indholdet af didanosin i blodet og reducere CD4-celletallet. Der er rapporteret om sjaeldne
tilfeelde af beteendelse 1 bugspytkirtlen og laktatacidose (overskud af malkesyre i blodet), der somme
tider kan vere dedelige, nar medicin, der indeholder tenofovirdisoproxil og didanosin, blev indtaget
samtidigt. Deres laege vil ngje tage stilling til om, det er nadvendigt at behandle Dem med
kombinationer af tenofovir og didanosin.

-  Fortzl Deres lege, hvis De tager nogen af disse leegemidler. Fortel laegen eller
apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlaegger at tage anden medicin.

Brug af Truvada sammen med mad og drikke

o Truvada skal sa vidt muligt tages sammen med mad.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette legemiddel.

Hvis De har taget Truvada under Deres graviditet, kan l&egen anmode om regelmaessige blodprever og
andre diagnostiske undersegelser for at overvage barnets udvikling. For de bern, hvis medre har taget
NRTTer i lobet af graviditeten, opvejede fordelen ved beskyttelse mod HIV-risikoen ved
bivirkningerne.

o De ma ikke amme, mens De er i behandling med Truvada, fordi de aktive stoffer i denne
medicin udskilles i malken hos mennesker.

o Hvis De er en kvinde med HIV, anbefales det, at De ikke ammer for at undga at overfere virus
til barnet via melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Truvada kan forérsage svimmelhed. Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle og lad
vaere med at arbejde med verktoj eller maskiner, hvis De bliver svimmel, nar De tager Truvada.



Truvada indeholder lactose

Kontakt laegen, for De tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

Truvada indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Truvada

. Tag altid leegemidlet nejagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De
1 tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Truvada til behandling af HIV er:

o Voksne: En tablet om dagen, sd vidt muligt sammen med mad.

o Unge i alderen fra 12 til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg: En tablet om dagen, s& vidt
muligt sammen med mad.

Den anbefalede dosis af Truvada til at nedszette risikoen for at fa HIV er:

o Voksne: En tablet om dagen, sa vidt muligt sammen med mad.

o Unge i alderen 12 ér til under 18 ar, som vejer mindst 35 kg: En tablet om dagen, sa vidt

muligt sammen med mad.

Hvis De har problemer med at synke, kan De knuse tabletten med spidsen af en ske og oplase
den i ca. 100 mL (et halvt glas) vand, appelsinjuice eller druesaft. Drik det omgéende.

. Tag altid den dosis, Deres laege har anbefalet. For at sikre, at medicinen er fuldt ud effektiv,
og for at reducere udviklingen af resistens mod behandlingen. De ma ikke &ndre Deres dosis
medmindre De har faet besked pé det af Deres lege.

. Hyvis De bliver behandlet for HIV-infektion, vil Deres laege ordinere Truvada sammen med
andre antiretrovirale legemidler. Se indlegssedlerne for de andre antiretrovirale midler for

vejledning i, hvordan disse laegemidler skal tages.

o Hyvis De tager Truvada for at nedszette risikoen for at fi HIV, skal De tage Truvada hver
dag og ikke kun, nar De mener, at De har veret udsat for at blive smittet med HIV.

Sperg Deres lege, hvis De vil vide mere om, hvordan De undgér at f& HIV eller forhindrer spredning
af HIV til andre mennesker.

Hvis De har taget for meget Truvada

Hvis De ved et uheld tager mere end den anbefalede dosis Truvada, skal De kontakte leegen eller den
narmeste skadestue for at f4 rdd. Tag tabletbeholderen med, s& De let kan vise, hvad De har taget.

Hvis De glemmer en dosis

Det er vigtigt, at De husker at tage alle doser Truvada.



o Hvis De kommer i tanke om en glemt dosis inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor De
normalt tager Truvada, er det bedst, at De tager tabletten med mad sa hurtigt som muligt. Tag
derefter den neeste dosis pé det sedvanlige tidspunkt.

o Hvis De kommer i tanke om en glemt dosis 12 timer eller mere efter det tidspunkt, hvor De
normalt tager Truvada, skal De ikke tage den glemte dosis. Vent og tag den naeste dosis, helst
med mad, pa det sedvanlige tidspunkt.

Hyvis De kaster op mindre end en time efter, De har taget Truvada, skal De tage en ny tablet. De
behaver ikke tage en ny tablet, hvis De kastede op mere end en time efter, De tog Truvada tabletten.

Hold ikke op med at tage Truvada

o Hyvis De tager Truvada for behandling af HIV-infektion, kan det nedsztte effektiviteten af
den behandling mod HIV, som Deres leege anbefaler, hvis De stopper med at tage tabletterne.

o Hyvis De tager Truvada for at nedszette risikoen for at fa HIV, ma De ikke holde op med at
tage Truvada eller springe en dosis over. Hvis De stopper med at tage Truvada eller springer en
dosis over, kan det gge Deres risiko for at blive smittet med HIV.

-  Hold ikke op med at tage Truvada uden forst at have talt med Deres lege.

o Hyvis De har hepatitis B, er det saerlig vigtigt ikke at ophare med behandlingen med Truvada
uden forst at konsultere Deres leege. Det kan vere nodvendigt at fa taget blodprever i flere
maneder efter opher med behandlingen. Hos nogle patienter med fremskreden leversygdom
eller cirrose ber behandlingen ikke ophere, fordi det kan medfere forvaerring af Deres hepatitis,
hvilket kan vere livstruende.

= Hyvis De leegger meaerke til nye eller useedvanlige symptomer efter behandlingens opher,
skal De omgéende oplyse Deres laege herom, iser hvis det drejer sig om symptomer,
som De normalt ville forbinde med hepatitis B-infektion.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

o Laktatacidose (for meget mealkesyre i blodet) er en sjelden bivirkning, som kan vere
livstruende. Laktatacidose forekommer oftere hos kvinder, isar hvis de er overvagtige, og hos
personer med leversygdom. Folgende kan vare tegn pa laktatacidose:

o dyb, hurtig vejrtrekning
o desighed

o kvalme, opkastning

° mavesmerter

- Hyvis De tror, De har laktatacidose, skal De straks soge leege.

o Tegn pa inflammation (en betzendelseslignende reaktion) eller infektion. Hos nogle
patienter med fremskreden HIV-infektion (AIDS) og tidligere tilfzelde af opportunistiske
infektioner (infektioner, der optreeder hos mennesker med et svagt immunforsvar), kan der
forekomme tegn og symptomer pa inflammation fra tidligere infektioner kort efter, at
behandlingen for HIV er startet. Det menes, at disse symptomer skyldes en forbedring i



kroppens immunforsvar, sé kroppen kan bekeempe infektioner, der kan have veret til stede uden
tydelige symptomer.

o Autoimmune sygdomme (nar immunsystemet angriber sunde vav i kroppen), kan ogsa opsta,
efter at De begynder at tage medicin for at behandle HIV-infektion. Autoimmune sygdomme
kan forekomme mange méaneder efter behandlingsstart. Hold gje med symptomer pa infektion
eller andre symptomer sdsom:

. muskelsvaghed
. svaghed, der begynder i heender og fedder og bevager sig op mod selve kroppen
. hjertebanken, rysten (tremor) eller hyperaktivitet

- Hyvis De ser disse eller andre symptomer pa inflammation eller infektion, skal De
straks soge laege.

Bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger
(kan opsta hos flere end 1 ud af 10 personer)

J diarré, opkastning, kvalme
o svimmelhed, hovedpine

o udsleet

o svaghedsfalelse

Prover kan ogsa vise:
. nedsat indhold af phosphat i blodet
. forhgjet kreatinkinase

Almindelige bivirkninger
(kan opstad hos op til 1 ud af 10 personer)

° smerter, mavesmerter

. sevnlgshed, unormale dromme

. problemer med fordgjelsen, som resulterer i ubehag efter maltider, oppustethed, afgang af
tarmluft (flatulens)

o udslaet (inklusive rede pletter eller skjolder, undertiden med blerer eller haevelse af huden),
som kan veere allergiske reaktioner, klge, endringer i hudfarven, herunder pletvis merkfarvning
af huden

o andre allergiske reaktioner som pibende vejrtrekning, haevelser eller folelse af svimmelhed

Prover kan ogsa vise:

. lavt antal hvide blodlegemer (et fald i antallet af hvide blodlegemer kan gere Dem mere
modtagelig for infektion)

o forhejet indhold af triglycerider (fedtsyrer), galde eller glucose (sukker) i blodet

o problemer med lever og bugspytkirtel

Ikke almindelige bivirkninger

(kan opsta hos op til 1 ud af 100 personer)

mavesmerter pa grund af betendelse 1 bugspytkirtlen

haevelse i ansigt, leeber, tunge eller svalg

lavt antal rede blodlegemer (an@mi)

nedbrydning af muskelvaev, muskelsmerter og muskelsvaghed, hvilket kan forekomme pa grund
af skader pa celler i nyrerne (de tubulare celler)

Prover kan ogsa vise:

o fald i blodets indhold af kalium
. oget kreatinin i blodet

o @ndringer i urinen



Sjezeldne bivirkninger
(kan opstd hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o laktatacidose (se Alvorlige bivirkninger)

o fedtlever

o gulfarvning af hud eller gjne, kloe eller mavesmerter pa grund af leverbetendelse

o inflammation i nyrerne, udskillelse af store mangder urin, terst, nyresvigt, skade pa tubulare

celler i nyrerne
bledgering af knoglerne (med knoglesmerter og af og til med knoglebrud til folge)
. rygsmerter pa grund af nyreproblemer

Skade pa tubulere celler i nyrerne kan vere forbundet med nedbrydning af muskelvav, bledgering af
knogler (med knoglesmerter og af og til med knoglebrud til folge), muskelsmerter, muskelsvaghed og
nedsat indhold af kalium eller fosfat i blodet.

=  Hvis De bemaerker nogen af de ovenfor anferte bivirkninger, eller hvis nogen af
bivirkningerne bliver alvorlige, skal De tale med leegen eller apotekspersonalet.

Hyppigheden af falgende bivirkninger kendes ikke.

o Problemer med knogler. Nogle patienter, der tager antiretroviral kombinationsmedicin sdsom
Truvada, kan udvikle en knoglesygdom, der hedder knoglenekrose (hvor knoglevavet der pa
grund af nedsat blodtilfersel til knoglen). Nogle af de mange risikofaktorer for at udvikle denne
sygdom er, hvis De tager denne type medicin i leengere tid, tager kortikosteroider, drikker
alkohol, hvis De har et meget svagt immunsystem, eller hvis De er overvagtig. Tegn pa
knoglenekrose er:

o stivhed i led
o smerter i led (sarligt i hofter, knae og skuldre)
o sveert ved at bevage sig
-  Hyvis De bemzerker nogen af disse symptomer, skal De soge lege.

Under HIVHIV-behandling kan der forekomme en stigning i legemsvagt og i et forhgjet indhold af
lipider og glucose i blodet. Dette skyldes dels forbedret sundhedstilstand og livsstil og med hensyn til

lipider i blodet undertiden selve HIV-medicinen. Lagen vil teste Dem for at vurdere disse @ndringer.

Andre bivirkninger hos bern

o Hos bern, der far emtricitabin, er det meget almindeligt at opleve @ndringer i hudfarven,
herunder
. Pletvis mearkfarvning af huden

. Hos bern er det almindeligt at opleve et lavt antal rede blodlegemer (anami)
. Dette kan forérsage, at barnet bliver traet eller stakandet

-  Hyvis De bemzrker nogen af disse symptomer, skal De fortzelle det til lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar lazgemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa tabletbeholderen og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Hold tabletbeholderen taet tillukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Truvada indeholder

o Aktive stoffer: emtricitabin og tenofovirdisoproxil. Hver Truvada filmovertrukken tablet
indeholder 200 mg emtricitabin og 245 mg tenofovirdisoproxil (svarende til 300 mg
tenofovirdisoproxilfumarat eller 136 mg tenofovir).

. Ovrige indholdsstoffer: croscarmellosenatrium, glyceroltriacetat (E1518), hypromellose
(E464), indigocarmin aluminiumpigment (E132), lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E572),
mikrokrystallinsk cellulose (E460), pregelatineret stivelse (glutenfti) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Truvada filmovertrukne tabletter er bla, kapselformede tabletter, pa den ene side praeget med ordet
»GILEAD og pa den anden side med tallet ,,701%. Truvada leveres i tabletbeholder, der indeholder

30 tabletter. Hver tabletbeholder indeholder silicagel-terremiddel, der skal blive i tabletbeholderen, for
at beskytte dine tabletter. Silicagel-terremidlet er i en separat pose eller beholder og mé ikke sluges.

Fés i1 pakninger, der indeholder 1 tabletbeholder med 30 filmovertrukne tabletter og
60 (2 tabletbeholdere med 30) filmovertrukne tabletter og 90 (3 tabletbeholdere med 30)
filmovertrukne tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Fremstiller:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette la&gemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +48 22 262 8702



buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel: +48 22 262 8702

Elhada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALGG M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Latvija

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 262 8702
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Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0)20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700



Denne indlaegsseddel blev senest aendret 04/2021.

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europ@iske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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