PAKKAUSSELOSTE

Atripla 600 mg/200 mg/245 mg kalvopiallysteinen tabletti
efavirentsi, emtrisitabiini ja tenofoviiridisoproksiili

Lue téimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksié, kddnny l4ékérisi tai apteekin puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

Téssa selosteessa esitetiin:

Mité Atripla on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin kaytét Atriplaa

Miten Atriplaa kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atriplan sdilyttiminen

Muuta tietoa

A o e

1. MITA ATRIPLA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Atripla sisdltia kolmea vaikuttavaa ainetta, joita kidytetdin ihmisen immuunikatovirusinfektion eli
HIV-infektion hoitoon.

- Efavirentsi on ei-nukleosidirakenteinen kdanteiskopioijaentsyymin estdja (NNRTI).
- Emtrisitabiini on nukleosidirakenteinen kéénteiskopioijaentsyymin estédja (NRTI).
- Tenofoviiri on nukleotidirakenteinen kdinteiskopioijaentsyymin estija (NtRTI).

Nama retroviruslddkkeiden ryhméadn kuuluvat vaikuttavat aineet estdvit viruksen lisddntymisen
kannalta valttdmattomén entsyymin eli kddnteiskopioijaentsyymin toimintaa.

Atripla on tarkoitettu HIV-infektion eli ihmisen immuunikatoviruksen aiheuttaman infektion
hoitoon vihintddn 18-vuotiailla aikuisilla, joita on aiemmin hoidettu muilla retrovirusldadkkeilld ja
joiden HIV-1-infektio on pysynyt hallinnassa vidhintdén kolmen kuukauden ajan. Atriplaa ei tule
kayttda, jos aikaisempi HIV-144kitys on johtanut hoidon epdonnistumiseen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ATRIPLAA
Ali kiiyti Atriplaa

- jos olet allerginen (yliherkki) efavirentsille, emtrisitabiinille, tenofoviirille, tenofoviiri-
disoproksiilifumaraatille tai Atriplan jollekin muulle aineelle, jotka on lueteltu timén selosteen
lopussa.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

- jos kiytit parhaillaan jotakin seuraavista ladkkeista:
- astemitsoli tai terfenadiini (heindnuha- ja allergialadkkeitd)
- bepridiili (sydinldédke)
- sisapridi (nérdstysladke)
- torajyvaalkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini ja
metyyliergonoviini) (migreeni- ja paansirkyladkkeitd)
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- midatsolaami tai triatsolaami (uni- tai nukahtamisldékkeitd)

- pimotsidi (tiettyjen psyyken sairauksien hoitoon)

- mikikuisma (Hypericum perforatum) (masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon
kéytettdva rohdosvalmiste)

- vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon).

Jos kiytit jotakin niista ldfdkkeisti, kerro siiti vilittomasti lddkirillesi. Naiden ladkkeiden
kayttdiminen samanaikaisesti Atriplan kanssa voi aiheuttaa vakavia tai henked uhkaavia
haittavaikutuksia tai heikentdé jonkin lddkkeen vaikutusta.

Ole erityisen varovainen Atriplan suhteen

- Naiset eivit saa tulla raskaaksi Atripla-hoidon aikana eivitké 12 viikon kuluessa hoidon jalkeen
(ks. Raskaus ja imetys).

- Atriplaa ei saa antaa lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille. Atriplan kéyttd4 lapsilla ja nuorilla
ei ole vield tutkittu.

- Saatat edelleen tartuttaa HI-virusta titi ladkitystd kiyttdessdsi. Siksi on tirkedé ryhtyd varo-
toimiin, jotta et tartuttaisi virusta sukupuolisessa kanssak@ymisessé tai verikontaktin kautta
muihin. Ladke ei paranna HIV-infektiota. Atripla-hoidon aikana sinulle voi edelleen kehittyé
infektioita tai muita HIV-infektioon liittyvia sairauksia.

- Sinun on pysyttivé edelleen ladkarin hoidossa Atripla-hoidon aikana.
- Kerro Lidkirillesi

- jos kéytit muita ladikkeitd, jotka siséltivat efavirentsia, emtrisitabiinia, tenofoviiri-
disoproksiilia tai lamivudiinia. Mitéén néisté 1adkkeistd ei saa kayttdd Atriplan kanssa.

- jos sinulla on tai on ollut munuaissairaus tai jos tutkimukset ovat osoittaneet, ettd
sinulla on munuaisvaivoja. Atriplan kéytto ei ole suositeltavaa, jos sinulla on keskivaikea
tai vaikea munuaissairaus.

Atripla saattaa vaikuttaa munuaisiin. Ennen hoidon aloittamista 144kéri saattaa lahettda
sinut verikokeisiin munuaistoiminnan arvioimiseksi. Hén saattaa my6s mééritéi sinulle
verikokeita hoidon aikana munuaistoiminnan seuraamiseksi.

Atriplaa ei yleensé kéytetd yhdessd muiden sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka saattavat
vaurioittaa munuaisia (ks. Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto). Jos timé on
kuitenkin valttimatonta, 1adkarisi seuraa munuaistoimintaasi kerran viikossa.

- jos sinulla on aiemmin ollut psyyken sairauksia kuten masennusta tai olet ollut
alkoholin tai péihteiden vadrinkayttdja. Kerro ladkarille vlittomasti, jos tunnet olosi
masentuneeksi tai sinulla on itsemurha-ajatuksia tai epatavallisia ajatuksia (ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset).

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt kouristuksia (epilepsiakohtauksia) tai kaytat
epilepsialddkitystd kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia. Jos kaytéat
jotakin néistd ladkkeistd, ladkéarisi on ehké tarkistettava epilepsialdékkeen pitoisuudet
veressisi siltd varalta, ettd Atripla vaikuttaa niihin. Ladkarisi saattaa maérata sinulle
jotakin muuta epilepsialddketta.

- jos sinulla on ollut maksasairaus, esimerkiksi krooninen aktiivinen hepatiitti.

Vaikeiden ja mahdollisesti henked uhkaavien maksasairauksien riski on suurempi, jos
retroviruslddkkeiden yhdistelméhoitoa saavalla potilaalla on maksasairaus kuten
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krooninen B- tai C-hepatiitti. Ladkarisi saattaa tehdd verikokeita maksatoiminnan
tarkistamiseksi. Jos sinulla on vaikea maksasairaus, #li kiyti Atriplaa (ks. edelld
kohdassa 2, Ala kayta Atriplaa).

Jos sinulla on B-hepatiitti-infektio, oireet saattavat pahentua Atripla-hoidon lopettamisen
jélkeen. Ladkérisi saattaa télloin tehdé sadnnollisin vélein verikokeita maksatoiminnan
tarkistamiseksi (ks. kohta 3, Jos lopetat Atriplan k&yton).

- jos sinulla on diabetes, olet ylipainoinen tai kolesteroliarvosi ovat korkeat.
Retroviruslddkkeiden yhdistelméhoidot (kuten Atripla) saattavat suurentaa
verensokeriarvoja, suurentaa veren rasva-arvoja (hyperlipidemia), aiheuttaa muutoksia
elimiston rasvakudokseen ja aiheuttaa insuliiniresistenssié (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset).

- jos olet yli 65-vuotias. Y1i 65-vuotiaiden potilaiden hoitoa ei ole tutkittu riittdvassa
maéérin. Jos olet yli 65-vuotias ja sinulle mééritédén Atripla-hoitoa, ldékari seuraa tilaasi
huolellisesti.

- Kun aloitat Atripla-hoidon, kiinniti huomiota seuraaviin seikkoihin:

- mahdollisen maitohappoasidoosin merkit. Jotkin nukleosidianalogeja sisdltavat HIV-
ladkkeet kuten Atripla saattavat aiheuttaa maitohappoasidoosia (veren liiallista
maitohappoméiériad) ja maksan suurenemista. Syvi, nopea hengitys, uneliaisuus ja
esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu saattavat viitata maitohappoasidoosiin.
Tédmai harvinainen, mutta vakava haittavaikutus on johtanut joskus kuolemaan.
Maitohappoasidoosia esiintyy tavallista useammin naisilla (etenkin ylipainoisilla naisilla)
ja henkildilld, joilla on maksasairaus. Atripla-hoidon aikana lddkarisi seuraa sinua
huolellisesti maitohappoasidoosin mahdollisten merkkien varalta. Jos havaitset
maitohappoasidoosin merkkeji, kerro asiasta vélittomasti 14dkéarillesi.

- huimaus, nukkumisvaikeudet, uneliaisuus, keskittymisvaikeudet tai poikkeavat
unet. Ndma haittavaikutukset voivat alkaa hoidon ensimmaéisené tai toisena pdivéna ja
havidvit yleensd 2—4 hoitoviikon jalkeen.

- ihottuma. Atripla voi aiheuttaa ihottumaa. Jos huomaat merkkejé vaikeasta ihottumasta,
johon liittyy rakkulamuodostusta tai kuumetta, lopeta Atriplan kiytto ja ota valittomaésti
yhteys ladkériisi. Jos sinulla oli ihottumaa jonkin muun NNRTI-ld4kityksen aikana,
ihottuman riski voi olla kohdallasi tavallista suurempi my0s Atripla-hoidon aikana.

- merkit tulehduksista tai infektioista. Joillekin potilaille, joilla on pitkélle edennyt HIV-
infektio (AIDS) ja joilla on aiemmin esiintynyt opportunistisia infektioita, voi kehittya
tulehduksen merkkejé ja oireita aiemmista infektioista johtuen pian HIV-hoidon
aloittamisen jélkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen
paranemisesta. Télloin elimistd pystyy torjumaan infektioita, joita olet saattanut sairastaa
aiemmin ilman selvi oireita. Jos huomaat mitién infektion merkkejé, kerro niisté heti
ladkarillesi.

- luuvaivat. Joillekin potilaille voi kehittyé retrovirusldékkeiden yhdistelméhoidon aikana
luusairaus nimelti osteonekroosi (luukudoksen kuolio, joka johtuu luun verenkierron
heikkenemisestd). Sairauden kehittymisriskid suurentavia tekijoitd voivat olla esimerkiksi
retroviruslddkkeiden yhdistelméhoidon pituus, kortikosteroidien kéyttd, alkoholin kayttd,
vaikea immuunipuutteisuus ja suuri painoindeksi. Osteonekroosin merkkeja ovat nivelten
jaykkyys, siryt ja kivut (etenkin lonkassa, polvessa ja olkapddssd) ja liikkumisvaikeudet.
Jos huomaat mitddn niistd oireista, kerro siitd ladkarillesi.

Muiden léikevalmisteiden samanaikainen kiytto
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Atriplaa ei saa kiyttdi samanaikaisesti tiettyjen lddkkeiden kanssa. Nama liadkkeet on lueteltu
kohdassa Al& kayta Atriplaa kohdan 2 alussa. Jotkin yleiset lddkkeet ja tietyt rohdosvalmisteet (kuten
mékikuisma) voivat néet aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia.

Kerro ldékirillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 144kari ei ole méadrdnnyt, tai rohdosvalmisteita.

Atriplaa ei my6skddn saa kéyttdd samanaikaisesti muiden efavirentsia, emtrisitabiinia, tenofoviiri-
disoproksiilia tai lamivudiinia siséltidvien ladkkeiden kanssa.

Kerro lddkirillesi, jos kiytit jotakin ladkettd, joka voi aiheuttaa munuaisvaurioita. Tillaisia lddkkeitd
ovat esimerkiksi

- aminoglykosidit, vankomysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- foskarneetti, gansikloviiri, sidofoviiri (virusinfektioiden hoitoon)

- amfoterisiini B, pentamidiini (sieni-infektioiden hoitoon)

interleukiini 2 (syopélddke).

Atriplalla voi olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Silloin Atriplan tai muiden lddkkeiden
pitoisuus veressd voi muuttua. Ladkkeiden teho saattaa heikentyai tai niiden haittavaikutukset
voimistua. Joissakin tapauksissa lddkérin on muutettava ldékeannosta tai tarkistettava veren
ladkepitoisuudet. On tirkeid, ettd kerrot ladkirillesi, jos kéytiit jotakin seuraavista ladkkeista:

- Didanosiinia siséiltavit lidkkeet (HIV-infektion hoitoon): jos Atriplaa kadytetddn muiden,
didanosiinia sisdltdvien viruslddkkeiden kanssa, veren didanosiinipitoisuudet saattavat suurentua
ja CD4-soluarvot pienentyd. Haimatulehdusta ja maitohappoasidoosia (veren liiallista
maitohappopitoisuutta), jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan, on ilmoitettu harvinaisina
tapauksina potilailla, jotka kayttivit samanaikaisesti sekd tenofoviiridisoproksiilifumaraattia etta
didanosiinia. Ladkérisi harkitsee huolellisesti, voidaanko sinua hoitaa tenofoviiria ja
didanosiinia siséltdvien ladkkeiden yhdistelmilla.

- Muut HIV-infektion hoitoon kiytettiviit laiikkeet: seuraavat proteaasinestijit: amprenaviiri,
indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, ritonaviiri tai ritonaviirilla tehostettu atatsanaviiri tai
sakinaviiri. Ladkérisi voi harkita jonkin vaihtoehtoisen lddkkeen kayttoa tai proteaasinestijien
annoksen muuttamista.

- Veren rasva-arvoja alentavat lidikkeet (ns. statiinit): atorvastatiini, pravastatiini,
simvastatiini. Atripla saattaa pienentdi statiinien pitoisuuksia veressa. Ladkérisi tarkistaa
kolesteroliarvosi ja harkitsee tarvittaessa statiiniannosten muuttamista.

- Epilepsialiikkeet: karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali. Atripla saattaa pienentdi
epilepsialddkkeen pitoisuuksia veressd. Karbamatsepiini saattaa pienentdd Atriplan siséltimén
efavirentsin maéaraa veressd. Ladkarisi tulee ehkd méaarata sinulle jotakin muuta
epilepsialadketta.

- Bakteeri-infektioiden kuten tuberkuloosin ja AIDSiin liittyvien Mycobacterium avium -
infektioiden hoitoon kiytettavit lidkkeet: klaritromysiini, rifabutiini, rifampisiini. Laakérisi
on ehké harkittava annoksen muuttamista tai jonkin vaihtoehtoisen antibiootin méaaraamista.
Ladkari voi myos suurentaa HIV-infektiosi hoitoon kdytettivaé efavirentsiannosta.

- Sienilidikkeet: itrakonatsoli. Atripla saattaa pienentéé itrakonatsolin pitoisuuksia veressa.
Ladkarin tulee ehkd méaarita sinulle jotakin muuta sienildéketta.

- Hormonaaliset ehkiisyvalmisteet (esim. ehkéisytabletit ja ehkiisyimplantaatit [’sauvat”]).
Erdédn Atriplan aineosan, efavirentsin, mahdollisia yhteisvaikutuksia hormonaalisten ehk&isy-
valmisteiden kanssa ei tunneta tdysin. Siksi hormonaalisen ehkdisyn lisdksi on aina kéytettava
jotakin luotettavaa estemenetelmédd (esim. kondomia) (ks. kohta Raskaus ja imetys).

- Metadoni, opiaattiriippuvuuden hoitoon tarkoitettu lddke, silld ladkérin tulee ehkd muuttaa
metadoniannostasi.

- Sertraliini, masennusliike, silld 1ddkérin tulee ehkd muuttaa sertraliiniannostasi.

- Diltiatseemi tai samankaltaiset ldfikkeet (ns. kalsiuminestijéit): 1adkérin tulee ehkd muuttaa
kalsiuminestijén annosta Atripla-hoidon alussa.
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Raskaus ja imetys

Naiset eivit saa tulla raskaaksi Atripla-hoidon aikana eivitka 12 viikon kuluessa hoidon jilkeen.
Ladkérisi vaatii sinua ehkd tekeméén raskaustestin ennen Atripla-hoidon alkua varmistaakseen, etti et
ole raskaana.

Jos raskaaksi tuleminen on mahdollista Atripla-hoidon aikana, sinun on kiytettava luotettavaa
estemenetelmii (esim. kondomi) muiden ehkdisymenetelmien kuten ehkéisytablettien tai muiden
hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden kuten implantaattien (”’sauvojen”) tai pistosten lisdksi. Yhtd
Atriplan vaikuttavista aineista, efavirentsia, voi olla elimistdssa vield jonkin aikaa hoidon lopettamisen
jéilkeenkin. Jatka siis ehkéisyn kdyttdd edelld kuvattuun tapaan 12 viikon ajan Atripla-hoidon
lopettamisen jdlkeen.

Kerro vilittomasti ladkérillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Jos olet raskaana, voit
kayttdd Atriplaa vain siind tapauksessa, ettd sind ja 1adkérisi pidétte sitd selvésti valttimattdmana.

Efavirentsille altistuneilla eldinsikidilla ja lapsilla, joiden &idit ovat kdyttdneet efavirentsia raskauden
aikana, on havaittu vakavia synnynndisid epamuodostumia. Jos olet kdyttinyt Atriplaa raskauden
aikana, 1adkari haluaa ehka seurata lapsen kehitystd saannollisten verikokeiden ja muiden
diagnostisten tutkimusten avulla.

Kysy ladkariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkain ladkkeen kéyttoa.

Alid imeti Atripla-hoidon aikana. Seki HI-virus ettd Atriplan sisaltimit aineet voivat kulkeutua
rintamaidon kautta lapseen ja aiheuttaa lapselle vakavaa vahinkoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty. Atripla
saattaa aiheuttaa huimausta, heikentii keskittymiskykyi ja aiheuttaa uneliaisuutta. Jos sinulle
kdy ndin, 4l aja autoa dldka kaytd tyokaluja dldka koneita.

Tirkeia tietoa Atriplan sisdltimisti aineista

Tama ladke siséltdd 1 mmol (eli 23,6 mg) natriumia yhdessa tabletissa. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.

3.  MITEN ATRIPLAA KAYTETAAN

Ota Atriplaa juuri sen verran kuin ladkérisi on maarannyt. Tarkista ladkariltasi tai apteekista, mikali
olet epdvarma.

Aikuisten tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa suun kautta. Atripla tulee ottaa
tyhjddn mahaan (eli viimeistdin tunti ennen ruokaa tai aikaisintaan 2 tuntia ruoan jalkeen). Nielaise
Atripla-tabletti kokonaisena veden kera.

Atripla tulee ottaa joka pdiva.

Atripla kannattaa ehka ottaa nukkumaanmenon yhteydessa. Télloin tietyistd haittavaikutuksista
(esim. huimaus, uneliaisuus) saattaa olla vihemmaén vaivaa.

Jos ladkarisi padttad, ettd sinun tulee lopettaa jonkin Atripla-tablettien aineosan kaytto, hdn saattaa
madratd sinulle efavirentsia, emtrisitabiinia ja/tai tenofoviiridisoproksiilia erikseen tai yhdessd muiden
ladkkeiden kanssa HIV-infektion hoitoon.

Jos otat enemmiin Atriplaa kuin sinun pitaisi
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Jos otat vahingossa liian monta Atripla-tablettia, kysy neuvoa ladkariltési tai ota yhteys ldhimmaén
sairaalan ensiapuun. Ota tablettipurkki mukaasi. Siten sinun on helppo selittdd, mitd valmistetta olet
ottanut.

Jos unohdat ottaa Atriplaa
On téirkedd, ettd et unohda ottaa Atriplaa.

Jos unohdat ottaa Atripla-annoksen, ota se mahdollisimman pian ja ota sitten seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on enii alle 12 tuntia aikaa, 414 ota unohtamaasi annosta. Odota ja ota
seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
tabletin.

Jos oksennat tabletin (heti Atriplan ottamisen jilkeen), ota uusi tabletti. Ali odota seuraavaa
ladkkeenottokertaa.

Jos lopetat Atriplan kiyton

Ali lopeta Atriplan kiyttoi keskustelematta siiti ensin liddkirisi kanssa. Atripla-hoidon
lopettaminen voi heikentid suuresti hoitovastettasi tulevaisuudessa. Jos lopetat Atriplan kayton,
keskustele 1adkarisi kanssa ennen kuin aloitat Atripla-tablettien kdyton uudelleen. Ladkarisi paattaa
ehkd mairati sinulle Atriplan aineosia erillisind valmisteina, jos sinulla on ongelmia tai annosta tulee
muuttaa.

Kun hankkimasi Atripla-tabletit alkavat loppua, hanki lisaa 1adkariltisi tai apteekista. Tdma on
hyvin tarkeéa, silld virusméérat voivat suurentua, jos hoito lopetetaan lyhyeksikin aikaa. Silloin
infektion pitdminen kurissa voi kdydd vaikeammaksi.

Jos sinulla on sekii HIV-infektio ettd B-hepatiitti, on erityisen tirkedd, ettd et lopeta Atripla-hoitoa
keskustelematta siitd ensin lddkérisi kanssa. Joidenkin potilaiden verikoetulokset tai oireet ovat
osoittaneet, ettd hepatiitti on pahentunut emtrisitabiini- tai tenofoviiridisoproksiilifumaraattihoidon
lopettamisen jéalkeen (kaksi Atriplan kolmesta vaikuttavasta aineesta). Sinulle on ehké tehtdvi maksan
toimintakokeita 4 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Kerro heti ladkarillesi kaikista hoidon lopettamisen jdlkeen kehittyvistd uusista tai epitavallisista
oireista, etenkin sellaisista, joilla on mielestédsi yhteys B-hepatiittiin.

Jos sinulla on lisdkysymyksid timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny 1ddkérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Atriplakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
HIV-infektiota hoidettaessa ei aina pystytd selvittdmaén, johtuvatko tietyt haittavaikutukset Atriplasta,
muista samanaikaisesti kdyttdmistisi lddkkeistd vai HIV-infektiosta. Kerro lidfkérille, jos havaitset
jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(yli 1 kayttédjalla 10:sté)

- huimaus, padnsérky, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- ihottuma (mm. punaiset pisteet tai ldiskét, joihin voi liittyd rakkulanmuodostusta ja ihon
turvotusta), joka saattaa johtua allergisesta reaktiosta

Tutkimuksissa voidaan havaita my0s
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- veren fosfaattiarvojen alenemista
- veren kreatiinikinaasiarvojen suurenemista, miké voi aiheuttaa lihaskipua ja heikkoutta

Yleiset haittavaikutukset

( 1-10 kayttajalla 100:sta)
ihon viarimuutokset, esim. ldiskittdinen ihon tummuminen, joka alkaa usein kasisté tai
jalkapohjista

- kipu, vatsakipu

- nukkumisvaikeudet, poikkeavat unet, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus

- huolestuneisuus tai masentuneisuus

- ruoansulatushéiriot, jotka aiheuttavat epdmukavaa oloa aterioiden jilkeen, ilmavaivat

- heikotus

- vidsymys ja voimattomuus

- kutina

Tutkimuksissa voidaan havaita my0s

- alhaisia veren valkosoluarvoja (jotka voivat suurentaa infektioiden riski)

- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvot), bilirubiiniarvojen tai sokeriarvojen suurenemista
- maksa- tai haimavaivoja

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(1 10 kayttijalla 1 000:sta)
vihaisuus, itsemurha-ajatukset, poikkeavat ajatukset, harhaluulot, mielialan muutokset,
vaikeudet ajatella selkedsti, aistiharhat, itsemurhayritykset

- unohtelu, sekavuus, koordinaatiohdiriot, kouristuskohtaukset

- ndon haméartyminen

- kiertohuimaus

- allerginen reaktio (yliherkkyys), joka saattaa aiheuttaa vaikeita ihoreaktioita (Stevens—
Johnsonin oireyhtyma ja erythema multiforme, ks. kohta 2)

- ihon tai silménvalkuaisten kellastuminen, kutina tai vatsakipu maksatulehduksen vuoksi

- vatsakipu haimatulehduksen vuoksi

- miesten rintojen suureneminen

- anemia (alhaiset veren punasoluarvot)

Muut mahdolliset haittavaikutukset (yleisyytti ei pystytd arvioimaan saatavilla olevien tietojen
perusteella)

Maitohappoasidoosi (veren liiallinen maitohappopitoisuus) on vakava haittavaikutus, joka voi olla
hengenvaarallinen. Seuraavat haittavaikutukset voivat olla maitohappoasidoosin merkkeja:

- syvi, nopea hengitys

- vasymys

- pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu.

Jos epiilet, ettii sinulla voi olla maitohappoasidoosi, ota vilittomasti yhteys ldakariisi.

Munuaisiin kohdistuvia haittavaikutuksia on ilmoitettu. Niitd ovat esimerkiksi virtsan muutokset,
veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen, selkikipu, joka johtuu munuaissairauksista, munuaisten
vajaatoiminnasta ja munuaistubulusten vaurioista. Laédkari saattaa tehdd verikokeita munuaistoimintasi
selvittdmiseksi. Myo6s munuaistulehdusta, lisddntynyttd virtsaneritysté ja janon tunnetta saattaa
esiintyd. Mahdollisesti voi esiintyd myos lihaskipuja, lihasheikkoutta tai luiden pehmenemista (jotka
liittyvéat munuaisvaivoihin).

Edelld mainittujen liséksi esiintyvid psyyken haittavaikutuksia ovat harhaluulot, neuroosit ja
psykoosit (persoonallisuuden muutokset). Jotkut potilaat ovat tehneet itsemurhan. Naitd ongelmia
esiintyy enemman potilailla, joilla on aiemmin ollut mielenterveysongelmia. Ota aina vélittomasti
yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy téllaisia oireita.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat auringonvalon aiheuttama kutiava ihottuma ja
hengenahdistus.
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Retroviruslidkkeiden yhdistelméhoito (kuten Atripla) saattaa muuttaa vartalon muotoa ja
rasvakudoksen jakautumista elimistssd. Sddrten, kdsivarsien ja kasvojen rasvakerros voi vihentyd, ja
rasvaa saattaa kertyd vatsaan ja sisdelinten ympdérille. Rinnat voivat suurentua, ja niskaan saattaa
kehittyé rasvakyhmy (’biisonikyhmy’). Ndiden muutosten syyté ja niiden pitkdaikaisvaikutuksia ei
vield tunneta.

Retroviruslddkkeiden yhdistelmdhoito voi my®os suurentaa veren rasva-arvoja (hyperlipidemia) ja
aiheuttaa insuliiniresistenssid. Ladkarisi tutkii sinut ndiden muutosten varalta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tiissi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista lidkérillesi tai apteekkiin.

5.  ATRIPLAN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiytd Atriplaa pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Pidd purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Atripla siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat efavirentsi, emtrisitabiini ja tenofoviiridisoproksiili. Yksi kalvo-
paillysteinen Atripla-tabletti sisdltdd 600 mg efavirentsia, 200 mg emtrisitabiinia ja
tenofoviiridisoproksiilifumaraattia, joka vastaa 245 mg tenofoviiridisoproksiilia.

- Tabletin muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, hydroksipropyyliselluloosa, magnesium-
stearaatti, mikrokiteinen selluloosa ja natriumlauryylisulfaatti.

- Tabletin kalvopééllysteen muut aineet ovat musta rautaoksidi, punainen rautaoksidi,
makrogoli 3350, poly(vinyylialkoholi), talkki ja titaanidioksidi.

Atriplan kuvaus ja pakkauskoko

Kalvopéillysteinen Atripla-tabletti on vaaleanpunainen, kapselinmuotoinen tabletti, jonka toisella
puolella on painanteena merkinta 123 ja toisella puolella ei ole mitdédn merkintdjd. Atripla on
pakattu 30 tabletin purkkeihin. (Purkissa on my0s piidioksidipussi, joka tulee jattdd purkkiin tablettien
suojaamiseksi.) Piidioksidikuivausaine on pakattu erilliseen pussiin, eiki sitd saa niella.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Bristol-Myers Squibb and Gilead Sciences Limited
Unit 13, Stillorgan Industrial Park

Blackrock

Co. Dublin

Irlanti

Valmistaja:
Gilead Sciences Limited
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Unit 13, Stillorgan Industrial Park
Blackrock

Co. Dublin

Irlanti

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 20 718 3698

Bbarapus

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Temn.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 420221016 111

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

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

Eesti

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 372 640 1301

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

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

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 142737070

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 1223 897555

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849
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Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 20 718 3698

Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel.: +36 1 301 9700

Malta
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 3698

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

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 8322

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 5796666

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

Romainia

Bristol-Myers Squibb Gyodgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 40 (0) 21 350 04 88

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411



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

Kvmpog
Gilead Sciences EAAGg M.EITE.
TnA: +30210 8930 100

Latvija

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 370 5 2790 762

Téamai seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

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
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 1223 897555

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta

http://www.emea.europa.eu/.
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