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Informationsbroschire fur Betroffene zur Pra-Exposi-
tions-Prophylaxe (PrEP) mit Emtricitabin/Tenofovir-
disoproxil

Wichtige Informationen fiir Betroffene zur Anwendung von Emtricita-
bin/Tenofovirdisoproxil, um im Rahmen einer Pra-Expositions-Prophy-
laxe (PrEP) das Risiko einer Infektion mit dem Humanen Immundefizi-
enzvirus (HIV) zu verringern

Dieses Informationsmaterial zur Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur Pra-Expositi-
ons-Prophylaxe (PrEP) wurde in Abstimmung mit dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) als Teil der Zulassungsauflagen zur Risikominimierung erstellt. Diese zusétzli-
chen MalBnahmen dienen dazu das Risiko einer HIV-1-Infektion, einschliellich Infektionen auf-
grund fehlender taglicher Tabletteneinnahme (Adhérenz), sowie die Resistenzentwicklung bei Pa-
tienten mit nicht erkannter oder akuter HIV-1-Infektion zu reduzieren.

Die Inhalte in dieser Broschure dienen nur der Information und sollen die Angaben in der Packungs-
beilage, die mit der Arzneimittelpackung abgegeben wird, erganzen und nicht ersetzen.

Eine vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen sowie weitere wichtige Informationen entneh-
men Sie bitte der Packungsbeilage, die der Arzneimittelpackung beiliegt. Wenn Sie Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wozu dient die Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP) mit Emtrici-
tabin/Tenofovirdisoproxil?

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil ist eine Wirkstoffkombination eines verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittels fiir Erwachsene, die bei taglicher Einnahme hilft, das Risiko ei-
ner HIV-Infektion zusammen mit Safer-Sex-Praktiken zu verringern.

Was Sie wissen sollten bevor Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
einnehmen

Sie miissen HIV-negativ sein, wenn Sie die PrEP mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil be-
ginnen.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil kann nur dann helfen, das Risiko einer Ansteckung mit HIV zu ver-
ringern, bevor Sie HIV-infiziert sind. Um sicherzugehen, dass Sie sich nicht bereits mit HIV infiziert
haben, missen Sie sich testen lassen. Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil nur dann zur
Verringerung des Risikos, sich mit HIV anzustecken ein, wenn lhnen zuvor von Ihrem Arzt bestatigt
wurde, dass Sie HIV-negativ sind.
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Informieren Sie lhren Arzt Gber alle grippeahnlichen Beschwerden, die sowohl innerhalb des letzten
Monats vor als auch wahrend der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil auftreten. Sollten
Sie Sexualpraktiken durchfiihren, die mit einem erhdhten Risiko einer HIV-Infektion verbunden sind,
kénnten folgende Beschwerden Anzeichen einer HIV-Infektion sein:

Mudigkeit

Fieber

Gelenk- oder Muskelschmerzen

Kopfschmerzen

Erbrechen oder Durchfall

Ausschlag

Nachtschweil}

Vergrolerte Lymphknoten im Bereich von Hals oder Leiste

Klaren Sie, ob Sie eine Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus (HBV) haben, bevor Sie mit
der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil beginnen. Falls Sie eine HBV-Infek-
tion haben, besteht ein ernstes Risiko fiir eine Verschlechterung von Leberproblemen
nach Beendigung der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdi i

Was Sie wissen sollten wahrend Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
einnehmen, um das Risiko einer HIV-Infektion zu verringern

Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovirdi roxil nach Anweisung lhres Arztes ein. Lassen Sie
keine Dosen von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil aus und unterbrechen Sie die Einnahme
nicht. Das Auslassen von Dosen oder eine unregelmafige Einnahme erhdhen Ihr Risiko, HIV
zu bekommen und, falls Sie sich mit HIV anstecken, das Risiko einer Resistenzentwicklung ge-
gen das Arzneimittel.

Lassen Sie sich regelmalig auf HIV testen (z. B. mindestens alle 3 Monate).
= Wenn Sie glauben, sich mit HIV angesteckt zu haben, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.
Es werden moglicherweise weitere Tests durchgeflihrt, um sicherzustellen, dass Sie nach wie
vor HIV-negativ sind.

Die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil allein kann méglicherweise die Anste-
ckung mit HIV nicht verhindern. Um lhr Risiko, sich mit HIV anzustecken zu verringern, miis-
sen Sie weiterhin Safer Sex praktizieren und sonstige VorsichtsmaRnahmen treffen, wah-
rend Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil einnehmen:

¢ Verwenden Sie Kondome (aufRer Kondome aus Lammhaut), um den Kontakt mit Samen, Va-
ginalflissigkeit oder Blut zu verringern

e Vermeiden Sie es, sich anderen sexuell Ubertragbaren Erkrankungen auszusetzen

e Verwenden Sie personliche Gegensténde, auf denen sich Blut oder Korperflissigkeiten befin-
den kdénnen, wie beispielsweise Zahnbirsten und Rasierklingen, nicht gemeinsam mit anderen
Personen.

e Teilen Sie Nadeln oder anderes Injektions- oder Drogenbesteck nicht mit anderen Personen
und verwenden Sie es nicht wieder.

Ergreifen Sie MaBnahmen, um wéahrend der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
zur Prophylaxe HIV-negativ zu bleiben.

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

e Suchen Sie Beratung und Unterstlitzung, um Sexualverhalten, das mit einem erhdhten Risiko
verbunden ist, einzuschranken.
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Wie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil einzunehmen ist

Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil pro Tag. Emtricitabin/Te-
nofovirdisoproxil sollte, wann immer moglich, zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden.
Nehmen Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil jeden Tag ein, nicht nur dann, wenn lhrer Meinung
nach ein Risiko fir eine Ansteckung mit HIV besteht.

Lassen Sie keine Dosis von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil aus und brechen Sie die Einnahme
nicht ab, es sei denn, lhr Arzt hat Sie dazu angewiesen.

Das Auslassen von Dosen kodnnte lhr Risiko einer Ansteckung mit HIV erhéhen. Wenn Sie die
Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil versaumt haben und Sie bemerken dies:

¢ innerhalb von 12 Stunden nach der gewohnten Einnahmezeit von Emtricitabin/Tenofovirdisop-
roxil, nehmen Sie die Tablette so bald wie mdglich, bevorzugt zusammen mit Nahrung. Nehmen
Sie dann die nachste Dosis zu |hrer gewohnten Zeitein.

e 12 Stunden oder langer nach der gewohnten Einnahmezeit von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil,
holen Sie die versaumte Dosis nicht mehr nach. Warten Sie und nehmen Sie die nachste Dosis
zum gewohnten Zeitpunkt ein, bevorzugt zusammen mit Nahrung.

Wenn Sie sich weniger als 1 Stunde nach der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Uber-
geben haben, nehmen Sie eine weitere Tablette ein. Sie brauchen keine weitere Tablette einzu-
nehmen, wenn Sie sich mehr als 1 Stunde nach der Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
Ubergeben haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfiahigen Alter miissen wahrend der Behandlung mit Emtricitabin/Tenofo-
virdisoproxil unbedingt eine wirksame Empfangnisverhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, besprechen Sie vor Einnahme des Arzneimittels mit Ihrem Arzt den
mdglichen Nutzen und die Risiken einer Behandlung mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil flr Sie
und lhr Kind.

e Obwohl zur Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil wahrend der Schwangerschaft be-
grenzte klinische Daten vorliegen, wird es Ublicherweise nicht angewendet, wenn es nicht abso-
lut unerl@sslich ist.

¢ Sie durfen wahrend der Behandlung mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil nicht stillen. Der Grund
ist, dass die Wirkstoffe dieses Arzneimittels beim Menschen in die Muttermilch tbertreten.

Schwangerschaftsregister

Es gibt Studienzentren, die sich mit der Uberwachung und dem Ausgang von Schwangerschaften
bei Frauen beschaftigen, die dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft einnehmen. lhr
Arzt fragt Sie moglicherweise, ob Sie an einer solchen Studie teilnehmen wollen (einem Schwan-
gerschaftsregister fur antiretrovirale Substanzen).
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Welche Nebenwirkungen auftreten konnen

Wie alle Arzneimittel kann auch Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Eine vollstandige Auflistung der mdglichen Nebenwirkungen finden Sie in der Packungsbeilage,
die in lhrer Arzneimittelpackung enthalten ist.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren, ein-
schlieBlich der Entstehung oder Verschlechterung von Nieren- und Knochenproblemen. Vor
Beginn und wahrend der Behandlung wird lhr Arzt méglicherweise Blutuntersuchungen an-
ordnen, um lhre Nierenfunktion zu bestimmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie friiher eine Nierenerkrankung hatten oder wenn friihere
Untersuchungen auf ein Nierenproblem hingewiesen haben oder wenn Sie glauben, eine der
schwerwiegenden Nebenwirkungen zu entwickeln, die in der Packungsbeilage genannt
sind.

Sehr haufige Nebenwirkungen, die bei Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil auftreten
kénnen, sind: Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Hautausschlag
und Schwachegefihl.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Nebenwirkung bemerken Uber die Sie sich Sorgen machen

oder die anhaltend sind. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage an-
gegeben sind.

Wie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil aufzubewahren ist

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister bzw. der Flasche und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die genauen Lagerungsbedingungen lhres Arzneimittels entnehmen Sie bitte der Packungsbei-
lage.
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