
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
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يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إمتريسيتابين/تينوفوڤير تيڤع
أقراص مطلية

التركيب
يحتوي كل قرص مطلي على:

(Emtricitabine 200 mg( إمتريسيتابين 200 ملغ
تينوفوڤير ديسوپروكسيل )كـ فوسفات( 245 ملغ

(Tenofovir Disoproxil (as phosphate) 245 mg)
لمعلومات حول المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية أنظر الفقرة 2 ـ 
"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".

للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
أسئلة  لديك  الدواء. إذا توفرت  النشرة على معلومات موجزة عن  هذه 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
الدواء مخصص لكبار تجاوزوا عمر 18 سنة.

كراسة  تيڤع  تينوفوڤير  لـ إمتريسيتابين  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه الكراسة على معلومات 
هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال 
فترة العلاج بالدواء والتصرف وفقها. يجب قراءة كراسة المعلومات 
بدء إستعمال  قبل  بتمعن  للمستهلك  والنشرة  للمتعالج  الأمان  حول 
المستحضر. يجب حفظ الكراسة لقراءتها ثانية بتمعن إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع هو علاج لتلوث ڤيروس العوز المناعي 
البشري )HIV( لدى الكبار بعمر 18 سنة وما فوق، بمشاركة أدوية 

إضافية مضادة للڤيروسات القهقرية.
الفصيلة العلاجية: 

مثبطات ترانسكريپتاز العكوس المضادة للڤيروسات.
فعالتين،  مادتين  على  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  يحتوي 
الفعالتان  المادتان  ديسوپروكسيل. هاتان  وتينوفوڤير  إمتريسيتابين 
لعلاج  المستعملين  القهقرية  للڤيروسات  دوائين مضادين  عن  عبارة 
تلوث HIV. إمتريسيتابين هو مثبط ترانسكريپتاز عكسي نوكليوزيدي 
وتينوفوڤير عبارة عن مثبط ترانسكريپتاز عكسي نوكليوتيدي. مع ذلك، 
كلا الدوائين يعرَفان عادة كمثبطات ترانسكريپتاز عكسي نوكليوزيدي 
(NRTIs( وعملهما هو عرقلة النشاط الإعتيادي للإنزيم )ترانسكريپتاز 

.HIV العكوس( الذي يعتبر ضرورياً لمسيرة إستنساخ ڤيروس الـ
العوز  ڤيروس  تلوث  لعلاج  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  يستعمل 

المناعي البشري HIV-1) 1(، لدى الكبار بعمر 18 سنة وما فوق. 
يجب إستعمال إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع دائماً بمشاركة أدوية   ●

 .HIV أخرى لعلاج تلوث
بالإمكان تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع بدلاً من تناول إمتريسيتابين   ●
و تينوفوڤير ديسوپروكسيل كلاً على حدة عندما يُقصد بنفس المقادير 

الدوائية.
نقل  بإمكانهم  يزال  HIV لا  حاملي  الدواء، فإن  تناول  أثناء 
مضاد  ناجع  جراء علاج  الخطورة  إنخفاض  من  الڤيروس، بالرغم 
للڤيروسات القهقرية. يجب إستشارة طبيبك بخصوص وسائل الحذر 

اللازمة لمنع العدوى.
إمتريسيتابين  HIV. أثناء تناول  تلوث  من  يشفي  الدواء لا  هذا 
أمراض  أو  تلوثات  لديك  تتطور  أن  بالإمكان  يزال  لا  تيڤع  تينوفوڤير 
أخرى تتعلق بتلوث HIV. حتى عند تناول هذا الدواء فقد لا يزال بإمكانك 
نقل HIV، بالرغم من أن علاجاً ناجعاً بدواء مضاد للڤيروسات القهقرية 
اللازمة  الحذر  الطبيب بخصوص وسائل  الخطورة. إستشر  من  يقلل 

لمنع عدوى أشخاص آخرين.
يُستعمل إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع أيضاً لتقليل خطورة   ●
الدواء كعلاج  تناول  يتم  الكبار، عندما  بـ HIV-1 لدى  العدوى 

يومي، بمشاركة سلوك جنسي آمن: 
العدوى  إتخاذها ضد  يجب  التي  الحذر  الفقرة 2، قائمة وسائل  أنظر 

.HIV-1 بـ
2( قبل إستعمال الدواء:

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ إمتريسيتابين، تينوفوڤير، تينوفوڤير   ●
ديسوپروكسيل أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

هذا الدواء )مدوّنة في الفقرة 6).
أياً مما ذكر، فعليك إبلاغ الطبيب فوراً بذلك. إذا إنطبق عليك 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل إستعمال إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع من أجل تقليل خطورة 

:HIV العدوى بـ
خطورة  تقليل  في  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  يساعدك  أن  يمكن 

العدوى بـ HIV فقط إذا لم تصاب بعد بالعدوى.
قبل بدء العلاج بـ إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع، عليك ألاّ تكون   ●
 .HIV وذلك من أجل تقليل خطورة العدوى بـ HIV حاملاً لـ
عليك الخضوع للفحص للتأكد من عدم كونك حاملاً لـ HIV حالياً. 
لا تتناول الدواء لتقليل الخطورة إلا إذا تأكدت من أنك لست حاملاً 
لـ HIV. يتوجب على حاملي HIV تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير 

تيڤع بمشاركة أدوية أخرى.
الكثير من فحوص لحاملي HIV قد لا تُشخص عدوى حدثت   ●
. إذا كنت مصاباً بمرض يشبه الإنفلوإنزا، فمن الجائز بأنك  مؤخراً
قد أصبت مؤخراً بـ HIV. العلامات التي يمكنها أن تدل على العدوى 

بـ HIV هي: 
إرهاق؛ سخونة؛ آلام عضلية أو مفصلية؛ صداع؛ تقيؤات أو إسهالات؛   
طفح؛ تعرق ليلي؛ تضخم الغدد الليمفاوية في الرقبة أو في منفرج 

الرجلين
الشهر  بالإنفلوإنزا ـ سواء خلال  الشبيه  المرض  عن  طبيبك  بَلِّغ 
الذي يسبق بدء العلاج بـ إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع أو في أي وقت 

خلال فترة تناول الدواء.
تحذيرات ووسائل الحذر

إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع من أجل تقليل  تناول  خلال فترة 
:HIV خطورة العدوى بـ

يجب تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع كل يوم من أجل تقليل   ●
الخطورة، ليس فقط عندما تعتقد بأنك معرض لخطورة العدوى 
بـ HIV. لا تُنقص جرعة دوائية من إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع، 
من  يزيد  قد  دوائية  إنقاص جرعة  الدواء. إن  تناول  عن  تتوقف  أو 

.HIV الخطورة لديك للعدوى بـ
.HIV إخضع للفحوص بشكل روتيني لتواجد  ●

 .HIV بـ  بالعدوى  أصبت  بأنك  تشك  كنت  فوراً إذا  الطبيب  بلغ   ●
لست  أنك  من  للتأكد  إضافية  الطبيب فحوص  يجري  أن  الجائز  من 

.HIV حاملاً لـ
إن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع لوحده لا يضمن عدم   ●

العدوى بالڤيروس. لذا عليك إتخاذ الخطوات التالية:
إحرص على سلوك جنسي آمن. إستعمل الكوندوم من أجل تقليل   ○

التماس مع السائل المنوي، السوائل المهبلية أو الدم.
أو  دم  على  تحتوي  أن  يمكن  التي  الشخصية  الأدوات  تشاطر  لا   ○

سوائل الجسم، مثل فُرش الأسنان وشفرات الحلاقة.
المعدات  أو  الحقن  أدوات  أو  الإبر  إستعمال  تعاود  أو  تشاطر  لا   ○

الطبية.
بالإتصال  تنتقل  التي  إضافية  أمراض  لتواجد  للفحوص  إخضع   ○
الجنسي مثل داء الزهري وداء السيلان. هذه التلوثات تتيح لڤيروس 

الـ HIV ليصيبك بالعدوى بشكل أسهل.
كيفية  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا  المعالجِ  الطبيب  إستشر 

.HIV أو بخصوص عدوى أشخاص آخرين بـ HIV منع العدوى بـ
إثناء تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع لعلاج HIV أو لتقليل 

 :HIV خطورة العدوى بـ
بالكلى. قبل  الضرر  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  يلحق  قد   ●
بدء وخلال فترة العلاج من شأن الطبيب أن يوجهك لإجراء فحوص 
دم من أجل تقييم الأداء الوظيفي للكلى. إحكِ للطبيب إذا كان لديك 
مرض كلوي، أو إذا دلت الفحوص على مشاكل في الكلى. إذا وُجدت 
بالتوقف عن  أن يوصيك  الطبيب  الكلى، فمن شأن  لديك مشاكل في 
تناول الدواء، أو إذا كنت حاملاً لـ HIV فمن شأن الطبيب أن يرشدك 
بتناول الدواء بوتيرة منخفضة أكثر. لا يوصى بالعلاج بـ إمتريسيتابين 
تينوفوڤير تيڤع في حال وجود مرض كلوي خطير أو لمن هو معالجَ 

بغسيل الكلى.
إن المشاكل العظمية )التي تظهر على شكل آلام عظمية مستمرة أو   
أيضاً نتيجة تضرر  أحياناً( قد تظهر  الكسور  متفاقمة حيث تسبب 
الجانبية").  بالفقرة 4 "الأعراض  الكلوية )تمعن  النبيبْات  خلايا 
إحكِ لطبيبك إذا وُجدت لديك آلام في العظام أو كسور في العظام.

قد يؤدي تينوفوڤير ديسوپروكسيل أيضاً إلى إنخفاض في كتلة العظم.   
لوحظ الفقدان الأكبر للعظم وذو الأهمية في التجارب السريرية لدى 
ديسوپروكسيل  من HIV بـ تينوفوڤير  عولجوا  الذين  المتعالجين 

بمشاركة مسرّعة بمثبطات پروتياز.
بشكل عام، إن تأثيرات تينوفوڤير ديسوپروكسيل على صحة العظام   
على المدى البعيد والخطورة المستقبلية لحدوث كسور لدى الكبار 

ليست مؤكدة.
إحكِ لطبيبك إذا علمت بأنك تعاني من هشاشة العظام. إن المتعالجين   
الذين يعانون من هشاشة العظام معرضون لخطورة أكبر لحدوث 

كسور.
كبدي، بما  لمرض  لديك سابقة  وُجدت  إذا  الطبيب  تحدث مع   ●
HIV وأيضاً  بـ  المصابين  المرضى  الكبد. إن  إلتهاب  ذلك  في 
المُزمن B أو C(، والذين  إلتهاب الكبد  بمرض كبدي )بما في ذلك 
يتعالجون بأدوية مضادة للڤيروسات القهقرية، معرضون لخطورة 
أكبر لتطوير إختلاطات خطيرة في الكبد التي قد تكون مميتة. إذا 
وُجد لديك إلتهاب كبد B أو C، فسوف يدرس الطبيب بدقة ما هو 

نظام العلاج الأفضل من أجلك.
كن على دراية بحالتك من ناحية التلوث بڤيروس إلتهاب الكبد   ●
HBV( B)، قبل أن تبدأ بتناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع. إذا 
لحدوث مشاكل  الكبد B، فهنالك خطورة جدية  إلتهاب  لديك  وُجد 
تيڤع، سواء  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  تناول  التوقف عن  كبدية عند 
تناول  عن  تتوقف  ألا  المهم  مصاباً بـ HIV. من  تكن  لم  أو  كنت 
إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع بدون إستشارة الطبيب: أنظر الفقرة 

3 "لا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع".
إستشر الطبيب إذا تجاوز عمرك 65 سنة. لم يتم دراسة الدواء   ●

لدى متعالجين تجاوزوا عمر 65 سنة.
الأطفال والمراهقون

أطفال  لدى  للإستعمال  غير مخصص  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين 
ومراهقين دون عمر 18 سنة.

التفاعلات بين الأدوية
حالياً أدوية  تتناول  كنت  إذا  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  تتناول  لا 
أخرى تحتوي على مركبات إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع، )إمتريسيتابين 
وتينوفوڤير ديسوپروكسيل( أو أي دواء آخر مضاد للڤيروسات الذي 
يحتوي على تينوفوڤير ألافيناميد، لاميڤودين أو أديفوڤير ديپيڤوكسيل.

ذلك  بما في  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  إذا كنت 
أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية 

للصيدلي عن ذلك. 
قد  التي  أدوية  مع  سوية  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  تناول 
تلحق الضرر بكليتيك: من المهم بشكل خاص إبلاغ الطبيب إذا كنت 

تتناول أدوية أخرى، من بينها: 
أمينوچليكوزيدات )لعلاج تلوث جرثومي(  ○

أمفوتيريسين B )لعلاج تلوث فطري(  ○
فوسكارنيت )لعلاج تلوث ڤيروسي(  ○

چانسيكلوڤير )لعلاج تلوث ڤيروسي(  ○
پينتاميدين )لعلاج التلوثات(  ○

ڤانكوميسين )لعلاج التلوث الجرثومي(  ○
إنتيرلوكين ـ 2 )لعلاج السرطان(  ○

سيدوفوڤير )لعلاج تلوث ڤيروسي(  ○
مضادات الإلتهاب اللا ستيروئيدية )NSAIDs، لتسكين آلام العظام   ○

أو العضلات(
إذا كنت تتناول دواء إضافياً مضاداً للڤيروسات يسمى مثبط پروتيآز 
وذلك  دم  يوجهك لإجراء فحوص  أن  الطبيب  لعلاج HIV، فمن شأن 

من أجل متابعة الأداء الوظيفي للكلى بحرص.
ليديپاسڤير/ تتناول  كنت  إذا  الطبيب  تخبر  أن  أيضاً  المهم  من 
سوفوسبوڤير، سوفوسبوڤير/ڤيلپاتاسڤير أو سوفوسبوڤير/ ڤيلپاتاسڤير/

.C ڤوكسيلاپريڤير لعلاج تلوث إلتهاب الكبد
تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع مع أدوية أخرى تحتوي على 
ديدانوزين )لعلاج تلوث HIV): إن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع 
مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات تحتوي على ديدانوزين قد يرفع من 
نسب الـ ديدانوزين في الدم وقد يقلل من تعداد خلايا CD4. بُلِّغ في 
البنكرياس وحماض لبني )فائض من  إلتهاب  أحيان نادرة عن حدوث 
حمض اللبن في الدم(، التي قد تؤدي أحياناً للوفاة، وذلك عند التناول 
المتزامن لأدوية تحتوي على تينوفوڤير ديسوپروكسيل وديدانوزين. سوف 
يدرس الطبيب بدقة فيما إذا يعالجك بمزيج من تينوفوڤير وديدانوزين.

أو  تتناول  الأدوية. إذا كنت  إحدى هذه  تتناول  إذا كنت  إحكِ للطبيب 
إذا تناولت مؤخراً أية أدوية أخرى، أو إذا كان من المحتمل أن تتناول 

أية أدوية أخرى، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 
إستعمال الدواء والطعام

إذا أمكن، يجب تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع مع الطعام.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل، أو تخططين للحمل، 
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

إذا تناولت إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع خلال فترة الحمل، فمن الجائز 
أن يطلب منك الطبيب إجتياز فحوص دم منتظمة وفحوص تشخيصية 
أخرى لمتابعة تطور طفلك. لدى الأطفال الذين تناولت أمهاتهم مثبطات 
ترانسكريپتاز عكسي نوكليوزيدي )NRTIs(، خلال فترة الحمل، فإن 

الفائدة من الوقاية من HIV فاقت خطورة حدوث أعراض جانبية.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ إمتريسيتابين تينوفوڤير   ●
تيڤع. السبب لذلك هو أن المواد الفعالة في هذا الدواء تنتقل إلى حليب 

الأم.
إنتقال  لمنع  ترضعي  ألا  به  الموصى  لـ HIV فمن  حاملة  كنت  إذا   ●

الڤيروس إلى الرضيع عبر الحليب.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد يؤدي إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع إلى حدوث دوار. إذا شعرت بدوار 
عند تناول الدواء، فلا يجوز السياقة أو تشغيل معدات أو ماكنات خطرة.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
القرص ولذلك  أقل من 23 ملغ صوديوم في  الدواء على  يحتوي هذا 

يعتبر خالٍ من الصوديوم. 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

يتبع

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמטריציטבין/טנופוביר טבע
טבליות מצופות

הרכב
כל טבליה מצופה מכילה:

)Emtricitabine 200 mg( אמטריציטאבין 200 מ״ג
טנופוביר דיסופרוקסיל )כפוספאט( 245 מ״ג 

)Tenofovir Disoproxil )as phosphate) 245 mg)
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 
2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 

6 – ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18 שנים.
בנוסף לעלון, לאמטריציטבין טנופוביר טבע קיימת חוברת 
מידע בטיחותי למטופל. חוברת זו מכילה מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול 
בתרופה ולפעול על פיו. יש לעיין בחוברת מידע בטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש 

לשמור את החוברת לעיון נוסף במידת הצורך.
למה מיועדת התרופה?  .1

אמטריציטבין טנופוביר טבע היא טיפול בזיהום בנגיף 
הכשל החיסוני האנושי )HIV( במבוגרים בני 18 שנים 
ומעלה, בשילוב עם תרופות אנטי רטרוויראליות נוספות.

קבוצה תרפויטית:
מעכבי טרנסקריפטאז הופכי נוגדי נגיפים.

אמטריציטבין טנופוביר טבע מכילה שני חומרים פעילים, 
אמטריציטאבין וטנופוביר דיסופרוקסיל. שני חומרים פעילים 
אלה הם תרופות נוגדות נגיפי רטרו המשמשות לטיפול 
בזיהום ב- HIV. אמטריציטאבין היא מעכב טרנסקריפטאז 
הופכי נוקלאוזידי וטנופוביר היא מעכב טרנסקריפטאז הופכי 
נוקלאוטידי. עם זאת, שתי התרופות מוכרות בדרך כלל 
כמעכבי טרנסקריפטאז הופכי נוקלאוזידי )NRTIs( ופעולתן 
היא הפרעה לפעילות הרגילה של אנזים )טרנסקריפטאז 

.HIV -הופכי( אשר חיוני לתהליך השכפול של נגיף ה
אמטריציטבין טנופוביר טבע משמשת לטיפול בזיהום 
בנגיף הכשל החיסוני האנושי HIV-1) 1(, במבוגרים בני 

18 שנה ומעלה.
יש להשתמש תמיד באמטריציטבין טנופוביר טבע בשילוב   ●

.HIV -עם תרופות אחרות לטיפול בזיהום ב
ניתן ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע במקום ליטול   ●
בנפרד אמטריציטאבין וטנופוביר דיסופרוקסיל כאשר 

מדובר באותם מינונים.
בעת נטילת התרופה, נשאי HIV עדיין עלולים להעביר 
טיפול  בעקבות  מופחת  שהסיכון  למרות  הנגיף,  את 
אנטירטרוויראלי יעיל. יש להיוועץ ברופא שלך לגבי אמצעי 

הזהירות הנדרשים על מנת למנוע הדבקה.
HIV. בעת נטילת  תרופה זו אינה מרפאת זיהום ב- 
אמטריציטבין טנופוביר טבע אתה עדיין עלול לפתח זיהומים 
או מחלות אחרות הקשורים לזיהום ב- HIV. גם בעת נטילת 
תרופה זו אתה עדיין עלול להעביר HIV, למרות שטיפול 
יעיל בתרופה נוגדת נגיפי רטרו מפחית את הסיכון. היוועץ 
ברופא לגבי אמצעי הזהירות הדרושים כדי למנוע הדבקה 

של אנשים אחרים.
אמטריציטבין טנופוביר טבע גם משמשת להפחתת   ●
הסיכון להידבקות ב- HIV-1 במבוגרים, כאשר נוטלים 
את התרופה כטיפול יומי, בשילוב עם התנהגות מינית 

בטוחה:
ראה סעיף 2, רשימת אמצעי הזהירות שיש לנקוט כנגד 

.HIV-1 -הידבקות ב
לפני השימוש בתרופה:  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
טנופוביר,  לאמטריציטאבין,  )אלרגי(  רגיש  אתה   ●
טנופוביר דיסופרוקסיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים 

של תרופה זו )רשומים בסעיף 6(.
אם אחד הדברים הללו חל לגביך, עליך לספר על כך 

לרופא מייד.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש באמטריציטבין טנופוביר טבע על מנת 

:HIV -להפחית את הסיכון בהידבקות ב
אמטריציטבין טנופוביר טבע יכולה לעזור לך בהפחתת 

הסיכון בהידבקות ב- HIV רק אם טרם נדבקת.
לפני תחילת הטיפול באמטריציטבין טנופוביר טבע,   ●
עליך לא להיות נשא של HIV על מנת להפחית את 
הסיכון להידבקות ב- HIV. עליך להיבדק על מנת לוודא 
שאינך כבר נשא של HIV. אל תיטול את התרופה להפחתת 
 HIV נשאי .HIV הסיכון אלא אם וידאת כי אינך נשא של
חייבים ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע בשילוב עם 

תרופות אחרות.
בדיקות רבות לנשאות HIV עלולות שלא לאבחן הדבקה   ●
שהתרחשה לאחרונה. במידה והינך חולה במחלה דמוית 
שפעת, ייתכן כי נדבקת לאחרונה ב- HIV. הסימנים 

היכולים להעיד על הידבקות ב- HIV הינם:
עייפות; חום; כאבי שרירים או מפרקים; כאבי ראש; 
הקאות או שלשולים; פריחה; זיעת לילה; בלוטות לימפה 

מוגדלות בצוואר או במפשעה
דווח לרופא שלך על המחלה דמוית השפעת - בין אם 
במהלך החודש הקודם להתחלת הטיפול באמטריציטבין 

טנופוביר טבע או בכל עת במהלך נטילת התרופה.
אזהרות ואמצעי זהירות

בזמן נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע על מנת להקטין 
:HIV -את הסיכון בהידבקות ב

יש ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע כל יום על מנת   ●
להקטין את הסיכון, לא רק כשאתה חושב שאתה בסיכון 
להידבקות ב- HIV. אל תחסיר מנה של אמטריציטבין 
טנופוביר טבע, או תפסיק ליטול את התרופה. החסרה 
.HIV -של מנה עלולה להגדיל את הסיכון שלך להידבק ב

.HIV -היבדק באופן שגרתי ל  ●
דווח מייד לרופא אם אתה חושד שנדבקת ב- HIV. ייתכן   ●
והרופא יערוך בדיקות נוספות על מנת לוודא כי אינך 

.HIV נשא של
נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע בלבד אינה   ●
מבטיחה אי הידבקות בנגיף. לפיכך עליך לנקוט בפעולות 

הבאות:
הקפד על התנהגות מינית בטוחה. השתמש בקונדום על   ○
מנת לצמצם את המגע עם נוזל הזרע, נוזלים וגינאליים 

או דם.
אל תחלוק ציוד אישי היכול להכיל דם או נוזלי גוף,   ○

כגון מברשות שיניים וסכיני גילוח.
אל תחלוק או תעשה שימוש חוזר במחטים או אביזרי   ○

הזרקה או ציוד רפואי.
היבדק למחלות נוספות המועברות במגע מיני כמו   ○
עגבת וזיבה. זיהומים אלה מאפשרים ביתר קלות לנגיף 

ה- HIV להדביק אותך.
היוועץ ברופא המטפל אם יש לך שאלות נוספות על איך למנוע 
.HIV -או לגבי הדבקת אנשים אחרים ב HIV -הידבקות ב

 HIV -בזמן נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע לטיפול ב
:HIV -או להפחתת הסיכון להידבק ב

אמטריציטבין טנופוביר טבע עלולה לפגוע בכליות. לפני   ●
תחילת ובמשך הטיפול הרופא עשוי להפנותך לבדיקות דם 
כדי להעריך את תפקוד הכליות. ספר לרופא אם הייתה לך 
מחלת כליות, או אם הבדיקות הצביעו על בעיות בכליות. 
אם יש לך בעיות בכליות, הרופא עשוי להמליץ לך להפסיק 
ליטול את התרופה, או אם הינך נשא HIV הרופא עשוי 
להנחותך ליטול את התרופה בתדירות נמוכה יותר. הטיפול 
באמטריציטבין טנופוביר טבע אינו מומלץ כאשר קיימת 

מחלת כליות חמורה או למי שמטופל בדיאליזה.
בעיות בעצמות )המופיעות ככאבי עצמות מתמשכים 
או מחמירים אשר לפעמים גורמות לשברים( עלולות 
להופיע גם בגלל נזק לתאי אבובית הכליה )עיין בסעיף 
4 ״תופעות לוואי״(. ספר לרופא שלך אם יש לך כאבי 

עצמות או שברים בעצמות.
טנופוביר דיסופרוקסיל עלול גם לגרום לירידת מסת 
עצם. אובדן העצם המשמעותי ביותר נצפה בניסויים 
קליניים בקרב מטופלים שטופלו ל- HIV עם טנופוביר 

דיסופרוקסיל בשילוב עם מעכבי פרוטאז מואץ.
בכלליות, ההשפעות של טנופוביר דיסופרוקסיל על 
בריאות העצם לטווח רחוק וסיכון לשבר עתידי במבוגרים 

הינן בלתי ודאיות.
סובל  שהינך  יודע  אתה  אם  שלך  לרופא  ספר 
מאוסטאופורוזיס. מטופלים עם אוסטאופורוזיס נמצאים 

בסכנה מוגברת לשברים.
שוחח עם הרופא אם יש לך עבר של מחלת כבד, כולל   ●
דלקת כבד. חולים ב- HIV וגם במחלת כבד )כולל דלקת 
כבד כרונית B או C(, המטופלים בתרופות נוגדות נגיפי 
רטרו, נתונים בסיכון רב יותר לפתח סיבוכים חמורים 
 B בכבד העלולים להיות קטלניים. אם יש לך דלקת כבד
או C, הרופא ישקול בקפידה מה משטר הטיפול הטוב 

ביותר עבורך.
 B דע את מצבך מבחינת הזיהום בנגיף דלקת כבד  ●
)HBV(, לפני שתתחיל ליטול אמטריציטבין טנופוביר 
טבע. אם יש לך דלקת כבד B, קיים סיכון רציני לבעיות 
כבד בעת הפסקת אמטריציטבין טנופוביר טבע, בין אם 
יש לך ובין אם אין לך HIV. חשוב לא להפסיק ליטול 
אמטריציטבין טנופוביר טבע בלי להיוועץ ברופא: ראה 
בסעיף 3 ״אל תפסיק ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע״.
היוועץ ברופא אם גילך מעל 65 שנים. התרופה לא   ●

נחקרה במטופלים שגילם מעל 65 שנים.
ילדים ומתבגרים

אמטריציטבין טנופוביר טבע אינה מיועדת לשימוש בילדים 
ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

תגובות בין תרופתיות
אל תיטול אמטריציטבין טנופוביר טבע אם אתה כבר נוטל 
תרופות אחרות המכילות את הרכיבים של אמטריציטבין 
טנופוביר טבע, )אמטריציטאבין וטנופוביר דיסופרוקסיל( או 
כל תרופה נוגדת נגיפים אחרת המכילה טנופוביר אלפנאמיד, 

לאמיבודין או אדפוביר דיפיבוקסיל.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע יחד עם תרופות 
העלולות לפגוע בכליות שלך: חשוב במיוחד לספר לרופא 

אם אתה נוטל תרופות אחרות, ביניהן:
אמינוגליקוזידים )לטיפול בזיהום חיידקי(  ○
אמפותריצין B )לטיפול בזיהום פטרייתי(  ○

פוסקרנט )לטיפול בזיהום נגיפי(  ○
גנציקלוביר )לטיפול בזיהום נגיפי(  ○

פנטמידין )לטיפול בזיהומים(  ○
ונקומיצין )לטיפול בזיהום חיידקי(  ○

אינטרלוקין-2 )לטיפול בסרטן(  ○
סידופוביר )לטיפול בזיהום נגיפי(  ○

תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות )NSAIDs, לשיכוך   ○
כאבי עצמות או שרירים(

אם אתה נוטל עוד תרופה נוגדת נגיפים הנקראת מעכב 
פרוטאז לטיפול ב- HIV, הרופא עשוי להפנותך לבדיקות 

דם כדי לעקוב בקפידה אחר תפקוד הכליות.
לדיפסוויר/ נוטל  הינך  אם  לרופא  גם שתספר  חשוב 
סופוסבוביר, סופוסבוביר/ולפטסביר או סופוסבוביר/
.C ולפטסביר/ווקסילפרביר לטיפול בזיהום בדלקת כבד

נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע עם תרופות אחרות 
המכילות דידאנוזין )לטיפול בזיהום ב- HIV(: נטילת 
אמטריציטבין טנופוביר טבע עם תרופות נוגדות נגיפים 
דידאנוזין עלולה להעלות את רמות  אחרות המכילות 
 .CD4 הדידאנוזין בדם ועלולה להפחית את ספירת תאי
לעתים נדירות דווח על דלקת של הלבלב וחמצת לקטית 
)עודף של חומצה לקטית בדם(, שלפעמים גורמות למוות, 
בעת נטילה בו-זמנית של תרופות המכילות טנופוביר 
דיסופרוקסיל ודידאנוזין. הרופא ישקול בקפידה האם 

לטפל בך בשילוב של טנופוביר ודידאנוזין.
ספר לרופא אם אתה נוטל את אחת מהתרופות האלה. אם 
אתה נוטל או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כלשהן, 
או אם ייתכן שתיטול תרופות אחרות כלשהן, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
שימוש בתרופה ומזון

כאשר ניתן, יש ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע עם מזון.
היריון והנקה

אם הינך הרה או מניקה, חושבת שייתכן שאת הרה, או 
מתכננת להרות, היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילה 

של תרופה כלשהי.
אם נטלת אמטריציטבין טנופוביר טבע במהלך ההיריון, ייתכן 
שהרופא יבקש ממך לעבור בדיקות דם סדירות ובדיקות 
אבחון אחרות כדי לעקוב אחר התפתחות ילדך. בילדים 
שאמהותיהם נטלו בהיריון מעכבי טרנסקריפטאז הופכי 
נוקלאוזידי )NRTIs(, התועלת מההגנה מפני HIV עלתה 

על הסיכון לתופעות לוואי.
אין להניק במהלך הטיפול באמטריציטבין טנופוביר   ●
טבע. הסיבה לכך היא שהחומרים הפעילים בתרופה זו 

עוברים לחלב אם.
אם את נשאית HIV מומלץ שלא תניקי כדי למנוע העברה   ●

של הנגיף לתינוק דרך החלב.
נהיגה ושימוש במכונות

אמטריציטבין טנופוביר טבע עלולה לגרום לסחרחורת. אם 
אתה חש סחרחורת בעת נטילת התרופה, אין לנהוג או 

להפעיל כלים או מכונות מסוכנים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה ולפיכך 
נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המומלץ של אמטריציטבין טנופוביר טבע לטיפול 
ב- HIV או להפחתת הסיכון להידבקות ב- HIV, הינו:

מבוגרים: טבליה אחת ליום.
כאשר ניתן, יש ליטול את אמטריציטבין טנופוביר טבע עם מזון.

אין לעבור על המנה המומלצת.
במקרה של קושי בבליעה, ניתן לרסק את הטבליה באמצעות 
קצה כפית )או לחלקה לחלקים קטנים יותר, אך יש להקפיד 
לבלוע את כל חלקי הטבליה מייד( לאחר מכן לערבב את 
האבקה בכ- 100 מ״ל )חצי כוס( מים, מיץ תפוזים או מיץ 

ענבים ולשתות מייד.
יש ליטול תמיד את המינון שעליו המליץ הרופא. כך   ●
תוודא שהתרופה שלך יעילה לחלוטין, ותפחית את הסיכון 
להתפתחות תנגודת לטיפול. אל תשנה את המינון ללא 

הוראה מהרופא.
אם אתה מטופל בשל זיהום ב- HIV הרופא שלך ירשום   ●
אמטריציטבין טנופוביר טבע עם תרופות נוגדות נגיפי 
רטרו אחרות. להנחיות לגבי אופן הנטילה של תרופות 
נוגדות נגיפי רטרו אחרות, עיין בעלונים לצרכן של תרופות 

אחרות אלה.
טנופוביר  אמטריציטבין  הנוטל  מבוגר  אתה  אם   ●
טבע להפחתת הסיכון להידבקות ב- HIV, יש ליטול 
אמטריציטבין טנופוביר טבע בכל יום, לא רק כשאתה 

.HIV -חושב שאתה בסיכון להידבקות ב
 HIV -פנה לרופא שלך בכל שאלה לגבי מניעת הידבקות ב

.HIV -או מניעת הדבקה של אנשים אחרים ב
אם נטלת אמטריציטבין טנופוביר טבע במינון גבוה 

מהנדרש
אם נטלת בטעות אמטריציטבין טנופוביר טבע במינון גבוה 
מהנדרש, פנה לרופא או לחדר המיון הקרוב ביותר והיוועץ 
בהם. הבא את אריזת התרופה עמך כדי שתוכל לתאר 

בקלות מה נטלת.
אם החמצת מנה

חשוב לא להחמיץ מנה של אמטריציטבין טנופוביר טבע.
אם הבחנת בכך בתוך 12 שעות מהשעה שבה אתה בדרך 
כלל נוטל אמטריציטבין טנופוביר טבע, יש ליטול את 
הטבליה בהקדם האפשרי, עדיף עם מזון. לאחר מכן טול 

את המנה הבאה בשעה הרגילה.
אם הבחנת בכך 12 שעות או יותר לאחר השעה שבה 
אתה בדרך כלל נוטל אמטריציטבין טנופוביר טבע, אל 
תיטול את המנה שהחמצת. המתן וקח את המנה הבאה 

בשעה הרגילה, עדיף עם מזון.
אם הקאת פחות משעה אחת אחרי נטילת אמטריציטבין 
טנופוביר טבע, יש ליטול טבליה נוספת. אם הקאת יותר 
משעה אחת אחרי נטילת אמטריציטבין טנופוביר טבע, אין 

צורך ליטול טבליה נוספת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אל תפסיק ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע

אם אתה נוטל אמטריציטבין טנופוביר טבע לטיפול   ●
ב- HIV, הפסקת נטילת הטבליות עלולה להפחית את 

היעילות של הטיפול נגד HIV שעליו המליץ הרופא.
אם אתה נוטל אמטריציטבין טנופוביר טבע להפחתת   ●
ליטול  תפסיק  אל   ,HIV ב-  להידבקות  הסיכון 
אמטריציטבין טנופוביר טבע או להחסיר אף מנה. הפסקת 
השימוש באמטריציטבין טנופוביר טבע או החמצת מנה, 

.HIV -עלולה להגדיל את הסיכון בהידבקות ב
אל תפסיק ליטול אמטריציטבין טנופוביר טבע בלי 

להיוועץ ברופא.
אם יש לך זיהום מסוג הפטיטיס B, חשוב במיוחד   ●
לא להפסיק את הטיפול באמטריציטבין טנופוביר טבע 
בלי להיוועץ קודם ברופא. אחרי הפסקת הטיפול ייתכן 
שתצטרך לעבור בדיקות דם במשך מספר חודשים. בחלק 
מהמטופלים עם מחלת כבד מתקדמת או שחמת לא מומלץ 
להפסיק את הטיפול מכיוון שהדבר עלול לגרום להחמרת 

דלקת הכבד, העלולה לסכן את חייהם.
ספר מייד לרופא על תסמינים חדשים או יוצאי דופן 
שהופיעו אחרי שהפסקת את הטיפול, במיוחד תסמינים 

.B שאתה מקשר לזיהום מסוג הפטיטיס
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באמטריציטבין טנופוביר טבע 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
ספר לרופא על כל אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי חמורות אפשריות: ספר מייד לרופא
חמצת לקטית )עודף חומצה לקטית בדם( היא תופעת   ●
לוואי נדירה. עם זאת, היא עלולה לסכן את החיים. חמצת 
לקטית מופיעה לעתים קרובות יותר בנשים, במיוחד אם 
יש להן עודף משקל, ובאנשים עם מחלת כבד. סימנים 

אפשריים של חמצת לקטית:
נשימה עמוקה ומהירה  ●

ישנוניות  ●
בחילות, הקאות  ●

כאבי בטן  ●
אם אתה סבור שייתכן שיש לך חמצת לקטית, פנה מייד 

לטיפול רפואי.
כל סימן לדלקת או לזיהום. בחלק מהמטופלים עם   ●
זיהום מתקדם ב- HIV )איידס( ועבר של זיהומי תורפה 
)זיהומים המופיעים באנשים עם מערכת חיסון חלשה(, 
סימנים ותסמינים של דלקת מזיהומים קודמים עלולים 
להופיע זמן קצר אחרי תחילת טיפול נוגד HIV. הסברה היא 
שתסמינים אלה נגרמים בשל שיפור בתגובה החיסונית 
של הגוף, המאפשר לגוף להילחם בזיהומים שהיו קיימים 

ללא תסמינים ברורים.
מחלות אוטואימוניות, מצב שבו מערכת החיסון תוקפת   ●
רקמות בריאות בגוף, העשוי להופיע גם לאחר התחלת 
HIV. מחלות  נטילה של תרופות לטיפול בזיהום ב- 
אוטואימוניות עלולות להתפתח חודשים רבים לאחר 
תחילת הטיפול. שים לב לכל תסמיני זיהום או תסמינים 

אחרים, כמו:
חולשת שרירים  ○

חולשה המתחילה בכפות הידיים והרגליים ומתפשטת   ○
מעלה לכיוון הגֵּו

דפיקות לב, רעד או פעילות-יתר )היפראקטיביות(  ○
אם תבחין בתסמינים אלה או בסימן כלשהו לדלקת או 

לזיהום, פנה מייד לטיפול רפואי.
תופעות לוואי אפשריות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות לפגוע ביותר 
ממטופל אחד מתוך 10 מטופלים(:

שלשול, בחילות, הקאות  ●
סחרחורת, כאב ראש  ●

פריחה  ●
הרגשת חולשה  ●

ייתכן שבבדיקות הדם ייראו גם:
ירידה ברמת הזרחן בדם  ●

עלייה ברמת הקריאטין קינאז  ●
תופעות לוואי שכיחות )עלולות לפגוע בעד מטופל 1 

מתוך 10 מטופלים(:
כאבים, כאבי בטן  ●

נדודי שינה, חלומות חריגים  ●
בעיות בעיכול הגורמות לאי נוחות אחרי ארוחות, תחושת   ●

נפיחות, גזים בבטן
פריחות )כולל נקודות אדומות או כתמים גדולים אדומים,   ●
לפעמים עם שלפוחיות ונפיחות של העור(, העלולות 
להיות תגובות אלרגיות, גרד, שינויים בצבע העור כולל 

היווצרות כתמים כהים בעור
תגובות אלרגיות אחרות, כמו צפצופים, נפיחות או תחושת   ●

סחרור קלה
ייתכן שבבדיקות ייראו גם:

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )ספירה מופחתת של   ●
תאי דם לבנים עלולה להגביר את הנטייה לזיהומים(

רמה גבוהה של טריגליצרידים )חומצות שומן(, מרה או   ●
סוכר בדם

בעיות בכבד ובלבלב  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות לפגוע בעד מטופל 

אחד מתוך 100 מטופלים(:
כאבים בבטן הנגרמים מדלקת של הלבלב  ●

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון  ●
אנמיה )ספירה נמוכה של תאי דם אדומים(  ●

פירוק שרירים, כאבי שרירים או חולשת שרירים העלולים   ●
להופיע עקב נזק לתאי אבובית הכליה.

ייתכן שבבדיקות ייראו גם:
ירידה ברמות האשלגן בדם  ●

עלייה ברמות הקריאטינין בדם  ●
שינויים בשתן  ●

תופעות לוואי נדירות )עלולות לפגוע בעד מטופל אחד 
מתוך 1,000 מטופלים(:

חמצת לקטית )ראה ״תופעות לוואי חמורות אפשריות״(  ●
כבד שומני  ●

הצהבה של העור או העיניים, גרד או כאבי בטן הנגרמים   ●
מדלקת של הכבד

דלקת של הכליות, השתנה מרובה וצימאון, אי ספיקת   ●
כליות, נזק לתאי אבובית הכליה

התרככות העצמות )עם כאבי עצמות. לפעמים מצב זה   ●
גורם לשברים(

כאבי גב הנגרמים מבעיות בכליות  ●
נזק לתאי אבובית הכליה העלול להיות קשור לפירוק שריר, 
התרככות של העצמות )עם כאבי עצמות, ולפעמים המצב 
גורם לשברים(, כאבי שרירים, חולשת שרירים וירידות 

ברמות האשלגן או הזרחן בדם.
אם שמת לב לכל תופעת לוואי המופיעה בעלון זה, או אם 
אחת מתופעות הלוואי מחמירה, ספר לרופא או לרוקח.

התדירות של תופעות הלוואי הבאות אינה ידועה:
בעיות בעצמות. אצל חלק מהמטופלים הנוטלים תרופות   ●
נוגדות נגיפי רטרו משולבות, כמו אמטריציטבין טנופוביר 
טבע, עלולה להתפתח מחלת עצם הנקראת נמק העצם 
)אוסטאונקרוזיס, מוות של רקמת עצם הנגרם מאובדן 
אספקת דם לעצם(. נטילת תרופות מסוג זה למשך זמן 
רב, נטילת קורטיקוסטרואידים, שתיית אלכוהול, מערכת 
חיסון חלשה מאוד ועודף משקל הם חלק מגורמי הסיכון 
הרבים להתפתחות מחלה זו. סימני נמק העצם כוללים:

נוקשות מפרקים  ○
כאבים ומחושים במפרקים )במיוחד במפרק הירך,   ○

בברך ובכתף(
קשיי תנועה  ○

אם תבחין באחד מהתסמינים הללו ספר לרופא.
במהלך טיפול בתרופות ל- HIV תיתכן עלייה במשקל 
וברמות השומנים והגלוקוז בדם. הדבר קשור בחלקו לשיקום 
הבריאות וסגנון החיים, ובמקרה של שומנים בדם לפעמים 
הדבר קשור בתרופות ל- HIV עצמן. הרופא יערוך בדיקות 

כדי לאתר את השינויים האלה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
www.( תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   ●
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין   ● 
(exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל  ●

יש לשמור באריזה המקורית על מנת להגן מלחות.  ●
אריזת בקבוק: ניתן להשתמש בתרופה עד 60 ימים לאחר   ●
פתיחת הבקבוק לראשונה ולא יאוחר מתאריך התפוגה 

של התרופה.
שים לב: הבקבוק מכיל סופח לחות. אין לבלוע! יש 
להשאיר את הסופח בתוך הבקבוק ולסגור היטב את 

הבקבוק לאחר כל שימוש!
אל תשליך כל תרופה לביוב או לאשפה הביתית. יש   ●
להיוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש 

בהן עוד. אמצעים אלה יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:
Mannitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
Microcrystalline cellulose, Sodium stearyl fumarate, 
Hypromellose, Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide, 
Macrogol, Talc, Iron oxide yellow, indigo carmine 
aluminium lake/FD&C Blue.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה אובלית, מצופה בצבע ירוק עד ירוק בהיר. בצידה 
האחד של הטבליה מוטבע ״ET״ ובצידה השני, הטבליה חלקה.

גדלי אריזות: 30 או 90 טבליות באריזת מגשית )בליסטר(. 
30 או 90 טבליות בבקבוק עם סופח לחות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 
6944020

עלון זה נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 162.68.35319
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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الجرعة الدوائية الموصى بها من إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع 
لعلاج HIV أو لتقليل خطورة العدوى بـ HIV، هي:

الكبار: قرص واحد لليوم.
إذا أمكن، يجب تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع مع الطعام.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
بواسطة طرف  القرص  البلع، بالإمكان سحق  إذا واجهت صعوبة في 
بلع  الحرص على  ملعقة صغيرة )أو تقسيمه لقطع أصغر، لكن يجب 
يقارب  بما  المسحوق  خلط  يجب  ذلك  فوراً( بعد  القرص  قطع  كافة 
العنب  أو عصير  البرتقال  الماء، عصير  كأس( من  100 ملل )نصف 

ومن ثم الشرب فوراً. 
الطبيب.  بها  أوصى  التي  الدوائية  الجرعة  دائماً تناول  يجب   ●
تماماً، وتقلل من خطورة  ناجع  بك  الدواء الخاص  بأن  تتأكد  بذلك 
تعليمات من  بدون  الدوائية  الجرعة  تغير  للعلاج. لا  تطور مقاومة 

الطبيب.
 ـHIV فإن طبيبك سيصف إمتريسيتابين  إذا كنت معالجَاً بسبب تلوث ب  ●
تينوفوڤير تيڤع مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات القهقرية. لتوجيهات 
حول كيفية تناول أدوية أخرى مضادة للڤيروسات القهقرية، إقرأ بتمعن 

النشرات للمستهلك لهذه الأدوية الأخرى. 
لتقليل  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  بالغاً وتتناول  كنت  إذا   ●
تينوفوڤير  إمتريسيتابين  تناول  بـ HIV، يجب  العدوى  خطورة 
تيڤع كل يوم، ليس فقط عندما تعتقد بأنك معرض لخطورة العدوى 

.HIV بـ
بخصوص أي سؤال عن منع العدوى بـ HIV أو منع عدوى أشخاص 

آخرين بـ HIV راجع طبيبك.
إمتريسيتابين  من  المطلوب  من  أكبر  دوائية  جرعة  تناولت  إذا 

تينوفوڤير تيڤع
إمتريسيتابين  المطلوب من  أكبر من  دوائية  بالخطأ جرعة  تناولت  إذا 
الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  التوجه  تيڤع، فعليك  تينوفوڤير 
عليك  السهل  من  ليكون  الدواء معك  علبة  وإستشرهم. أحضر  الأقرب 

وصف ما قمت بتناوله.
إذا فوّت جرعة دوائية

من المهم عدم تفويت جرعة دوائية من إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع.
تتناول  عادة  الذي  الموعد  من  خلال 12 ساعة  ذلك  لاحظت  إذا 
بأسرع  القرص  تناول  تيڤع، فيجب  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  فيه 
ما يمكن، يُفضل مع طعام. ومن ثم تناول الجرعة الدوائية التالية في 

الموعد الإعتيادي.
عادة  الذي  الموعد  من  أكثر  أو  بعد 12 ساعة  ذلك  لاحظت  إذا 
الجرعة  تتناول  تيڤع، فلا  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  فيه  تتناول 
الدوائية التي فوّتها. إنتظر وتناول الجرعة الدوائية التالية في الموعد 

الإعتيادي، يُفضل مع طعام.
إمتريسيتابين  تناول  من  واحدة  ساعة  من  أقل  بعد  تقيأت  إذا 
مرور  بعد  تقيأت  قرصاً إضافياً. إذا  تناول  تيڤع، فيجب  تينوفوڤير 
أكثر من ساعة واحدة من تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع، فلا حاجة 

لتناول قرصاً إضافياً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع
 ،HIV إذا كنت تتناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع لعلاج الـ  ●
فإن التوقف عن تناول الأقراص قد يضعف من نجاعة العلاج الذي 

.HIV أوصى به الطبيب ضد الـ
إذا كنت تتناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع لتقليل خطورة   ●
العدوى بـ HIV، فلا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع 
أو تُنقص أي جرعة دوائية. إن التوقف عن إستعمال إمتريسيتابين 
تينوفوڤير تيڤع أو تفويت جرعة دوائية، قد يزيد من خطورة العدوى 

.HIV بـ
لا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع بدون إستشارة 

الطبيب. 
الكبد B، فمن المهم بشكل  إلتهاب  نوع  تلوث من  لديك  وُجد  إذا   ●
خاص عدم التوقف عن العلاج بـ إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع بدون 
إستشارة الطبيب أولاً. من الجائز أن تحتاج بعد التوقف عن العلاج 
إلى إجتياز فحوص دم لعدة أشهر. لا يوصى بالتوقف عن العلاج لدى 
بعض المتعالجين الذين يعانون من مرض كبدي متقدم أو تليف لأن 
هذا الأمر قد يؤدي إلى تفاقم إلتهاب الكبد، الذي قد يشكل خطراً على 

حياتهم.
إحكِ فوراً للطبيب عن أعراض جديدة أو شاذة التي ظهرت بعد التوقف   
.B عن العلاج، خاصة أعراض تربطها أنت بتلوث من نوع إلتهاب الكبد

الدواء  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 

النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

يسبب  قد  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
التالية: أخبر الطبيب عن كل واحد من الأعراض الجانبية 

أعراض جانبية خطيرة محتملة: أخبر الطبيب فوراً
اللبن في الدم( عبارة عن عرض  لبني )فائض من حمض  حماض   ●
جانبي نادر. مع ذلك، فهو قد يشكل خطراً على الحياة. يظهر الحماض 
اللبني في أوقات متقاربة أكثر لدى النساء، خاصة إذا كن يعانين من 
وزن زائد، ولدى الأشخاص الذين يعانون من مرض كبدي. علامات 

محتملة لحماض لبني:
تنفس عميق وسريع  ●

ميل للنوم  ●
غثيان، تقيؤات  ●
آلام في البطن  ●

إذا كنت تعتقد بأن لديك حماض لبني، توجه فوراً لتلقي علاجاً طبياً.
أي علامة لإلتهاب أو لتلوث. لدى بعض المتعالجين الذين يعانون   ●
من تلوث HIV )إيدز( متقدم وسابقة لتلوثات إنتهازية )تلوثات التي 
تظهر لدى أشخاص لديهم جهاز مناعة ضعيف(، فإن علامات وأعراض  
لإلتهاب ناجم عن تلوثات سابقة قد تظهر بعد فترة قصيرة من بدء 
العلاج المضاد لـ HIV. من المرجح أن سبب هذه الأعراض هو تحسن 
رد الفعل المناعي للجسم، الذي يسمح للجسم بمحاربة التلوثات التي 

كانت موجودة من دون أعراض واضحة.
أمراض مناعية ذاتية، حالة يهاجم فيها جهاز المناعة أنسجة سليمة   ●
في الجسم، حيث من شأنها أن تظهر أيضاً بعد بدء تناول أدوية لعلاج 
تلوث بـ HIV. قد تتطور أمراض مناعية ذاتية بعد أشهر عديدة من 

بدء العلاج. إنتبه لأي أعراض تلوث أو أعراض أخرى، مثل:
ضعف عضلي  ○

ضعف يبدأ في راحتي اليدين وراحتي القدمين ويمتد نحو الأعلى   ○
بإتجاه جذع الجسم

(hyperactivity( ضربات قلب، إرتجاف أو فرط نشاط  ○
أو  لإلتهاب  علامة  أية  أو  الأعراض  هذه  حدوث  تلاحظ  كنت  إذا 

لتلوث، توجه فوراً لتلقي علاجاً طبياً.
أعراض جانبية محتملة:

واحد  متعالج  من  أكثر  تصيب  جداً )قد  شائعة  جانبية  أعراض 
من بين 10متعالجين(:
إسهال، غثيان، تقيؤات  ●

دوار، صداع  ●
طفح  ●

الشعور بضعف  ●
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال فحوص الدم:

إنخفاض في نسبة الفوسفور في الدم  ●
إرتفاع في نسبة الكرياتين كيناز  ●

بين 10  متعالج 1 من  أعراض جانبية شائعة )قد تصيب حتى 
متعالجين(:

آلام، آلام في البطن  ●
أرق، أحلام شاذة  ●

مشاكل في الهضم التي تؤدي إلى إنزعاج بعد وجبات الطعام، الشعور   ●
بنفخة، غازات في البطن

طفح )بما في ذلك نقاط حمراء أو بقع حمراء كبيرة، تترافق أحياناً   ●
بحويصلات وإنتفاخ الجلد(، الذي قد يكون رد فعل تحسسي، حكة، 

تغيرات في لون الجلد بما في ذلك تشكل بقع داكنة في الجلد
بدوخة  الشعور  أو  أخرى، مثل صفير، إنتفاخ  ردود فعل تحسسية   ●

بسيطة
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال الفحوص: 

الدم  البيضاء )إن إنخفاض تعداد خلايا  الدم  إنخفاض تعداد خلايا   ●
البيضاء قد يزيد من قابلية حدوث تلوثات(

إرتفاع نسبة الشحوم الثلاثية )الحموض الدسمة(، الصفراء أو السكر   ●
في الدم

مشاكل في الكبد وفي البنكرياس  ●
من  واحد  متعالج  حتى  تصيب  شائعة )قد  غير  جانبية  أعراض 

بين 100 متعالج(:
آلام في البطن ناجمة عن إلتهاب البنكرياس  ●
إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة  ●

فقر دم )إنخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء(  ●
تفكك العضلات، آلام عضلية أو ضعف عضلي التي قد تظهر جراء   ●

تضرر خلايا نبيبات الكلية.
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال الفحوص:

إنخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم  ●
إرتفاع في نسب الكرياتينين في الدم  ●

تغيرات في البول  ●
بين  من  واحد  متعالج  حتى  تصيب  نادرة )قد  جانبية  أعراض 

1,000 متعالج(:
حماض لبني )أنظر "أعراض جانبية خطيرة محتملة")  ●

كبد شحمي  ●
إصفرار الجلد أو العينين، حكة أو آلام في البطن الناجمة عن إلتهاب   ●

الكبد
إلتهاب الكلى، كثرة التبول وعطش، قصور كلوي، تضرر خلايا نبيبات   ●

الكلية
تلينّ العظام )تترافق بآلام في العظام. تؤدي هذه الحالة أحياناً إلى   ●

كسور(
آلام في الظهر الناجمة عن مشاكل في الكلى  ●

تضرر خلايا نبيبات الكلية الذي قد يكون ذو علاقة بتفكك العضل، تلينّ 
إلى حدوث  الحالة  هذه  العظام، وأحياناً تؤدي  بآلام  العظام )تترافق 
الپوتاسيوم  نسب  في  وتناقص  عضلي  عضلية، ضعف  كسور(، آلام 

أو الفوسفور في الدم.
إذا لاحظت بأي عرض جانبي يظهر في هذه النشرة، أو إذا تفاقمت 

إحدى الأعراض الجانبية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي.
التالية غير معروفة: إن وتيرة الأعراض الجانبية 

مشاكل في العظام. قد يتطور لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون   ●
أدوية مركبة مضادة للڤيروسات القهقرية، مثل إمتريسيتابين تينوفوڤير 
العظم )osteonecrosis، موت  نخر  تيڤع، مرض عظمي يسمى 
نسيج العظم نتيجة نقص في تزويد العظم بالدم(. إن تناول أدوية 
من هذا النوع لفترة زمنية طويلة، تناول كورتيكوستيروئيدات، شرب 
الكحول، جهاز مناعي ضعيف جداً وزيادة الوزن هي جزء من عوامل 

الخطورة العديدة لتطور هذا المرض. علامات نخر العظم تشمل:
تصلب المفاصل  ○

آلام وأوجاع في المفاصل )خاصة في مفصل الفخذ، في الركبة   ○
وفي الكتف(

صعوبات في الحركة  ○
إذا لاحظت حدوث واحد من تلك الأعراض إحكِ للطبيب.

خلال فترة العلاج بأدوية لـ HIV من الجائز حدوث زيادة في الوزن 
وفي نسب الشحوم والچلوكوز في الدم. يتعلق هذا الأمر جزئياً بتحسن 
أحياناً  الأمر  يتعلق  الدم  الشحوم في  الحياة، وفي حالة  الصحة ونمط 
أجل  من  بإجراء فحوص  الطبيب  يقوم  الـ HIV ذاتها. سوف  بأدوية 

كشف هذه التغييرات.
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على 
 (www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن  المباشر  النموذج  إلى  الذي يوجهك 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق   ●
الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن 
التقيؤ بدون تعليمات صريحة  بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم 

من الطبيب. 
 (exp. Date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  ●
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  ●

يجب الحفظ في العلبة الأصلية لحمايته من الرطوبة.  ●
عبوة قنينة: بالإمكان إستعمال الدواء حتى 60 يوماً منذ فتح القنينة   ●

للمرة الأولى وبما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء صلاحية الدواء.
إنتبه: تحتوي القنينة على ماص للرطوبة. لا يجوز بلعه! يجب ترك   
ماص الرطوبة داخل القنينة وإغلاق القنينة بإحكام بعد كل إستعمال!

لا ترم أي دواء إلى المجاري أو في القمامة المنزلية. يجب إستشارة   ●
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه 

الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
Mannitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
Microcrystalline cellulose, Sodium stearyl fumarate, 
Hypromellose, Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide, 
Macrogol, Talc, Iron oxide yellow, indigo carmine 
aluminium lake/FD&C Blue.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قرص بيضوي، مطلي لونه أخضر حتى أخضر فاتح. طُبع في جانب 

واحد للقرص "ET" والجانب الآخر، القرص أملس.
أحجام العبوات: 30 أو 90 قرصاً ضمن عبوة لويحة )بليستر(.

30 أو 90 قرصاً ضمن قنينة مع ماص للرطوبة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.

إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.، شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020
تم إعداد هذه النشرة في أيار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
162.68.35319

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

  PATIENT PACKAGE INSERT INتتمة
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Emtricitabine/Tenofovir Teva
Film-coated tablets
Composition
Each film-coated tablet contains:
Emtricitabine 200 mg
Tenofovir Disoproxil (as phosphate) 245 mg
For information on the inactive and allergenic 
ingredients, see section 2 – “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
The medicine is intended for adults above the 
age of 18 years.
In addition to the package insert, there is also a 
patient safety information booklet for Emtricitabine 
Tenofovir Teva. This booklet contains important 
safety information that you should know and 
adhere to before commencing treatment, and 
during treatment, with the medicine. Read both 
the patient safety information booklet and the 
patient package insert before starting to use the 
preparation. The booklet should be kept for further 
reference if necessary.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Emtricitabine Tenofovir Teva is a treatment for human 
immunodeficiency virus (HIV) infection in adults 
aged 18 years and over in combination with other 
antiretroviral medicines.
Therapeutic group:
Antiviral reverse transcriptase inhibitors.
Emtricitabine Tenofovir Teva contains two active 
substances, emtricitabine and tenofovir disoproxil. 
Both of these active substances are antiretroviral 
medicines used to treat HIV infection. Emtricitabine 
is a nucleoside reverse transcriptase inhibitor and 
tenofovir is a nucleotide reverse transcriptase 
inhibitor. However, both medicines are generally 
known as nucleoside reverse transcriptase inhibitors 
(NRTIs) and they act by interfering with the normal 
activity of an enzyme (reverse transcriptase) that is 
essential for the replication process of HIV.
Emtricitabine Tenofovir Teva is used to treat human 
immunodeficiency virus 1 (HIV-1) infection, in adults 
aged 18 years and over.
• Emtricitabine Tenofovir Teva should always be used 

in combination with other medicines to treat HIV 
infection.

• Emtricitabine Tenofovir Teva can be taken instead 
of separately taking emtricitabine and tenofovir 
disoproxil in the same dosages.

When taking the medicine, HIV carriers may still 
transmit the virus, although the risk is lowered by 
effective antiretroviral therapy. Consult your doctor 
regarding the precautions needed to prevent infecting 
others.
This medicine does not cure HIV infection. While 
taking Emtricitabine Tenofovir Teva, you may still 
develop infections or other illnesses associated with 
HIV infection. You can still pass on HIV when taking 
this medicine, although treatment with an effective 
antiretroviral treatment reduces the risk. Consult the 
doctor regarding the precautions needed to prevent 
infecting other people.
• Emtricitabine Tenofovir Teva is also used to 

reduce the risk of contracting HIV-1 infection 
in adults, when the medicine is taken as a daily 
treatment, together with safe sexual behavior:

See section 2 for a list of precautionary measures to 
take against contracting HIV-1.
2. BEFORE uSING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to emtricitabine, 

tenofovir, tenofovir disoproxil or to any of the 
additional ingredients of this medicine (listed in 
section 6).

If any of these apply to you, tell the doctor 
immediately.

Special warnings regarding use of the medicine
Before using Emtricitabine Tenofovir Teva to 
reduce the risk of contracting HIV:
Emtricitabine Tenofovir Teva can help you reduce the 
risk of contraction HIV, only if you are yet not infected.
• Before beginning treatment with Emtricitabine 

Tenofovir Teva, you should not be a carrier of 
HIV, to reduce the risk of contracting HIV. You 
have to be tested to confirm that you are not already 
a carrier of HIV. Do not take the medicine to reduce 
the risk unless you have confirmed that you are not 
an HIV carrier. HIV carriers must take Emtricitabine 
Tenofovir Teva in combination with other medicines.

• Many HIV tests may not diagnose recent 
infection. If you have a flu-like illness, it could 
mean you have recently been infected with HIV. 
Signs that could be indicative of HIV infection are:
tiredness; fever; muscle or joint aches; headaches; 
vomiting or diarrhea; rash; night sweats; enlarged 
lymph nodes in the neck or groin

Inform your doctor about any flu-like illness – 
either during the month before starting treatment 
with Emtricitabine Tenofovir Teva, or at any time while 
taking the medicine.
Warnings and precautions
While taking Emtricitabine Tenofovir Teva to 
reduce the risk of contracting HIV:
• Take Emtricitabine Tenofovir Teva every day in 

order to reduce the risk, not only when you 
think you have been at risk of contracting HIV. 
Do not miss any Emtricitabine Tenofovir Teva doses 
or stop taking the medicine. Missing doses may 
increase your risk of contracting HIV.

• Get tested for HIV regularly.
• Report to the doctor immediately if you think you 

were infected with HIV. The doctor may perform 
additional tests to make sure you are not an HIV 
carrier.

• Taking Emtricitabine Tenofovir Teva alone 
may not stop you from contracting the virus. 
Therefore, you must take the following steps:
∘ Always practice safe sexual behavior. Use a 

condom to reduce contact with seminal fluid, 
vaginal secretions or blood.

∘ Do not share personal items that could 
have blood or body fluids on them, such as 
toothbrushes and razor blades.

∘ Do not share or re-use needles or other injection 
or medical devices.

∘ Get tested for other sexually transmitted 
infections such as syphilis and gonorrhea. These 
infections make it easier for the HIV virus to infect 
you.

Consult the attending doctor if you have any more 
questions about how to prevent contracting HIV or 
infecting other people with HIV.
While taking Emtricitabine Tenofovir Teva to treat 
HIV or to reduce the risk of contracting HIV:
• Emtricitabine Tenofovir Teva may affect 

the kidneys. Before starting, as well as during 
treatment, the doctor may refer you for blood tests 
to assess kidney function. Tell the doctor if you have 
had kidney disease, or if the tests indicated a kidney 
problem. If you have kidney problems, the doctor 
may instruct you to stop taking the medicine or, if 
you are an HIV carrier, the doctor may instruct you 
to take the medicine less frequently. Emtricitabine 
Tenofovir Teva is not recommended if you have a 
severe kidney disease or if you are being treated 
with dialysis.
Bone problems (which appear as prolonged or 
worsening bone pain that sometimes resulting in 
fractures) may also occur due to damage to kidney 
tubule cells (see section 4 “Side effects”). Tell your 
doctor if you have bone pain or fractures.
Tenofovir disoproxil may also cause a reduction 
in bone mass. Pronounced bone loss was seen 
in clinical studies when patients were treated with 
tenofovir disoproxil in combination with a boosted 
protease inhibitors.
Overall, the effects of tenofovir disoproxil on long 
term bone health and future fracture risk in adults 
are uncertain.
Tell your doctor if you know you suffer from 
osteoporosis. Patients with osteoporosis are at a 
higher risk for fractures.

• Talk to the doctor if you have a history of liver 
disease, including hepatitis. Patients with both 
HIV and liver disease (including chronic hepatitis 
B or C), treated with antiretroviral drugs, are at 
higher risk of developing potentially fatal liver 
complications. If you have hepatitis B or C, the 
doctor will carefully consider the best treatment 
regimen for you.

• Know the status of your hepatitis B virus )HBV( 
infection before starting to take Emtricitabine 
Tenofovir Teva. If you have hepatitis B, there is a 
serious risk of liver problems when discontinuing 
Emtricitabine Tenofovir Teva, whether or not 
you have HIV. It is important not to stop taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva without consulting 
a doctor: see section 3 “Do not stop taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva”.

• Consult the doctor if you are over 65 years of 
age. The medicine has not been studied in patients 
over 65 years of age.

Children and adolescents
Emtricitabine Tenofovir Teva is not intended for use 
in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
Do not take Emtricitabine Tenofovir Teva if you 
are already taking other medicines that contain 
the ingredients of Emtricitabine Tenofovir Teva 
(emtricitabine and tenofovir disoproxil) or any other 
antiviral medicine containing tenofovir alafenamide, 
lamivudine or adefovir dipivoxil.
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Taking Emtricitabine Tenofovir Teva together with 
other medicines that can damage your kidneys: 
It is especially important to tell the doctor if you are 
taking other medicines, including:
∘ Aminoglycosides (to treat bacterial infection)
∘ Amphotericin B (to treat fungal infection)
∘ Foscarnet (to treat viral infection)
∘ Ganciclovir )to treat viral infection(
∘ Pentamidine (to treat infections)
∘ Vancomycin (to treat bacterial infection)
∘ Interleukin-2 (to treat cancer)
∘ Cidofovir (to treat viral infection)
∘ Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs; to 

relieve bone or muscle pain)
If you are taking another antiviral medicine called a 
protease inhibitor to treat HIV, the doctor may refer 
you for blood tests to closely monitor your kidney 
function.
It is important to tell the doctor if you are taking 
ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir or 
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir to treat hepatitis 
C infection.
Taking Emtricitabine Tenofovir Teva with other 
medicines containing didanosine (for treatment 
of HIV infection(: Taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
together with other antiviral medicines that contain 
didanosine may raise the levels of didanosine 
in the blood and reduce CD4 cell count. Rarely, 
inflammation of the pancreas and lactic acidosis 
(excess lactic acid in the blood), which sometimes 
cause death, have been reported when medicines 
containing tenofovir disoproxil and didanosine were 
taken at the same time. The doctor will carefully 
consider whether to treat you with combinations of 
tenofovir and didanosine.
Tell the doctor if you are taking any of these 
medicines. If you are taking or if you have recently 
taken any other medicines, or if you may take any 
other medicines, tell the doctor or pharmacist.
use of the medicine and food
When possible, Emtricitabine Tenofovir Teva should 
be taken with food.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you might 
be pregnant, or plan to become pregnant, consult with 
the doctor or pharmacist before taking any medicine.
If you have taken Emtricitabine Tenofovir Teva during 
pregnancy, the doctor may ask you to have regular 
blood tests and other diagnostic tests performed to 
monitor the development of your child. In children 
whose mothers took NRTIs during pregnancy, 
the benefit from the protection against HIV virus 
outweighed the risk of side effects.
• Do not breastfeed during treatment with 

Emtricitabine Tenofovir Teva, since the active 
ingredients in this medicine pass into breast milk.

• If you are an HIV carrier, it is recommended that 
you do not breastfeed, to avoid passing the virus 
to your baby via breast milk.

Driving and operating machinery
Emtricitabine Tenofovir Teva may cause dizziness. If 
you feel dizzy when taking the medicine, do not drive 
or operate dangerous tools or machinery.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg sodium per 
tablet and is therefore considered sodium-free.
3. HOW SHOulD yOu uSE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain regarding the preparation dosage 
and treatment regimen.

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The recommended dosage of Emtricitabine 
Tenofovir Teva for treatment of HIV or to reduce 
the risk of contracting HIV is:
Adults: one tablet per day.
When possible, Emtricitabine Tenofovir Teva should 
be taken with food.
Do not exceed the recommended dose.
In the case of difficulty swallowing, the tablet may be 
crushed with the tip of a teaspoon (or divided into 
smaller pieces, but be sure to swallow all the parts 
of the tablet immediately) then, mix the powder in 
about 100 ml (half a cup) of water, orange juice or 
grape juice and drink immediately.
• Always take the dosage recommended by the 

doctor to ensure that the medicine is fully effective 
and to reduce the risk of developing resistance 
to treatment. Do not change the dosage without 
instruction from a doctor.

• If you are being treated for HIV infection, 
your doctor will prescribe Emtricitabine Tenofovir 
Teva together with other antiretroviral medicines. 
Read the patient package inserts of the other 
antiretroviral medicines for instructions on how to 
take them.

• If you are an adult taking Emtricitabine 
Tenofovir Teva to reduce the risk of contracting 
HIV, take Emtricitabine Tenofovir Teva every day, 
not only when you think you may be at risk for 
contracting HIV.

Refer to your doctor for any question regarding 
prevention of contraction of HIV or preventing 
infection of other people with HIV.
If you took a higher dosage of Emtricitabine 
Tenofovir Teva than required
If you accidentally took a higher dosage of 
Emtricitabine Tenofovir Teva than required, refer to a 
doctor or proceed to the closest hospital emergency 
room and consult with them. Bring the package of 
the medicine with you so you will be able to easily 
describe what you have taken.
If you missed a dose
It is important not to miss any dose of Emtricitabine 
Tenofovir Teva.
If you realized within 12 hours of the time that 
you usually take Emtricitabine Tenofovir Teva, 
take the tablet as soon as possible, preferably with 
food. Then, take the next dose at the regular time.
If you realized 12 hours or more after the time 
that you usually take Emtricitabine Tenofovir 
Teva, do not take the missed dose. Wait and take 
the next dose at the regular time, preferably with food.
If you vomited within less than one hour after 
taking Emtricitabine Tenofovir Teva, take another 
tablet. If you vomited more than one hour after taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva, there is no need to take 
another tablet.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Do not stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva
• If you are taking Emtricitabine Tenofovir Teva 

for treatment of HIV, stopping administration of 
the tablets may reduce the effectiveness of the 
anti-HIV therapy recommended by the doctor.

• If you are taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
to reduce the risk of contracting HIV, do not 
stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva or miss 
any doses. Stopping use of Emtricitabine Tenofovir 
Teva or missing a dose, may increase the risk of 
contracting HIV.

Do not stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
without consulting the doctor.
• If you have hepatitis B infection, it is very 

important not to stop the treatment with 
Emtricitabine Tenofovir Teva without first consulting 
a doctor. You may need to undergo blood tests for 
several months after stopping treatment. In some 
patients with advanced liver disease or cirrhosis, 
stopping treatment is not recommended, as this 
may lead to worsening of the hepatitis which could 
be life-threatening.
Tell the doctor immediately about new or 
unusual symptoms that occurred after you stopped 
treatment, especially symptoms that you associate 
with the hepatitis B infection.

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take a medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Emtricitabine Tenofovir 
Teva may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Tell the doctor if you have any of the following 
side effects:
Possible severe side effects: tell the doctor 
immediately
• lactic acidosis (excess lactic acid in the blood) is a 

rare side effect. However, it may be life-threatening. 
Lactic acidosis occurs more frequently in women, 
especially if they are overweight, and in people with 
liver disease. Possible signs of lactic acidosis:
• deep and rapid breathing
• sleepiness
• nausea, vomiting
• abdominal pain

If you think you may have lactic acidosis, refer 
for medical treatment immediately.
• Any sign of inflammation or infection. In some 

patients with an advanced HIV infection (AIDS) 
and a history of opportunistic infections (infections 
that occur in people with a weak immune system), 
signs and symptoms of inflammation from previous 
infections may occur soon after anti-HIV treatment 
is started. The hypothesis is that these symptoms 
occur due to an improvement in the body’s 
immune response, which enables the body to fight 
infections that were present but with no observable 
symptoms.

• Autoimmune disorders, a condition in which the 
immune system attacks healthy body tissue, which 
may occur even after you start taking medicines 
to treat the HIV infection. Autoimmune disorders 
may develop many months after starting treatment. 
Pay attention to any symptoms of infection or other 
symptoms such as:
∘ muscle weakness
∘ weakness that starts in the palms of the hands 

and soles of the feet and moves up towards the 
trunk of the body

∘ palpitations, tremor or hyperactivity
If you notice these symptoms or any other sign 
of inflammation or infection, refer for medical 
care immediately.
Possible side effects:
Very common side effects (may affect more than 
one in 10 patients(:
• diarrhea, nausea, vomiting
• dizziness, headaches
• rash
• feeling weak
Blood tests may also indicate:
• a decrease in level of phosphorus
• an increase in level of creatine kinase
Common side effects (may affect up to 1 in 10 
patients(:
• pain, abdominal pain
• insomnia, abnormal dreams
• problems with digestion that cause discomfort after 

meals, feeling bloated, flatulence
• rashes )including red spots or large red patches, 

sometimes with blisters and swelling of the skin), 
which may be allergic reactions, itching, changes 
in skin color, including formation of dark patches 
on the skin

• other allergic reactions, such as wheezing, swelling 
or feeling light-headed

Tests may also indicate:
• decrease in white blood cell count )a reduced 

white blood cell count may make you more prone 
to infections)

• high triglycerides )fatty acids(, bile or sugar levels 
in the blood

• liver and pancreas problems
uncommon side effects (may affect up to one 
in 100 patients(:
• abdominal pain caused by inflammation of the 

pancreas
• swelling of the face, lips, tongue or throat
• anemia )low red blood cell count(
• muscle breakdown, muscle pain or weakness, 

which may occur due to damage to the kidney 
tubule cells.

Tests may also indicate:
• decrease in blood potassium levels
• increase in blood creatinine levels
• changes in the urine
Rare side effects (may affect up to one in 1,000 
patients(:
• lactic acidosis )see “Possible severe side effects”)
• fatty liver
• yellowing of the skin or eyes, itching or abdominal 

pain caused by inflammation of the liver
• inflammation of the kidneys, increased urination and 

thirst, kidney failure, damage to kidney tubule cells
• softening of the bones )with bone pain. Sometimes 

this condition causes fractures)
• back pain caused by kidney problems
Damage to kidney tubule cells which may be 
associated with muscle breakdown, bone softening 
(with bone pain, and sometimes the condition causes 
fractures), muscle pain, muscle weakness and 
decreased blood potassium or phosphorus levels.
If you noticed any side effect that appears in this 
leaflet, or if any of the side effects worsen, inform 
the doctor or pharmacist.
The frequency of the following side effects is 
unknown:
• Bone problems. Some patients taking combined 

antiretroviral medicines, such as Emtricitabine 
Tenofovir Teva, may develop a bone disease called 
osteonecrosis (death of bone tissue caused by 
decreased blood supply to the bone). Taking such 
medicines for a long time, taking corticosteroids, 
alcohol consumption, a very weak immune system, 
and being overweight, are some of the many risk 
factors for developing this disease. The signs of 
osteonecrosis are:
∘ joint stiffness
∘ joint pain and aches (especially of the hip, knee 

and shoulder)
∘ movement difficulties

If you notice any of these symptoms, tell the 
doctor.
During treatment with medicines for HIV, there may 
be an increase in weight and in levels of blood lipids 
and glucose. This is partly due to restored health 
and lifestyle, and in the case of blood lipids, this 
is sometimes associated with the HIV medicines 
themselves. The doctor will conduct tests to detect 
these changes.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOulD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. Date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Store below 25°C.
• Store in the original package in order to protect 

from moisture.
• Bottle package: The medicine may be used for  

up to 60 days after first opening the bottle and no 
later than the medicine expiry date.
Please note: The bottle contains a desiccant. Do 
not swallow! Leave the desiccant in the bottle and 
close the bottle tightly after each use!

• Do not discard medicines into the wastewater or 
household waste bin. Consult with the pharmacist 
on how to dispose of medicines that are no longer 
in use. These measures will help protect the 
environment.

6. FuRTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine 
also contains:
Mannitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
Microcrystalline cellulose, Sodium stearyl fumarate, 
Hypromellose, Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide, 
Macrogol, Talc, Iron oxide yellow, indigo carmine 
aluminium lake/FD&C Blue.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Green to light green, oval shaped film-coated tablets, 
debossed with “ET” on one side and plain on the other 
side.
Pack sizes: 30 or 90 tablets in a tray (blister) package. 
30 or 90 tablets in a bottle with a desiccant.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and license Holder and 
its Address: Teva Israel Ltd., 124 Devorah Hanevia 
St., Tel Aviv 6944020.
This leaflet was revised in May 2022 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 162.68.35319
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