Dullezité informace o pFipravcich s obsahem
emtricitabin/tenofovir-disoproxilu predepsanych Iékarem ke
snizeni rizika nakazy virem lidské imunodeficience (HIV)

Tento material obsahuje dlllezité informace o bezpecnosti uzivani pripravku s obsahem
emtricitabin/tenofovir-disoproxilu a doporuceni k minimalizaci rizik.

Hla%eni podezieni na nezadouci Gc¢inky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziiuje
prib&Zné sledovani poméru ptinosl a rizik l1é&ivého ptipravku. Jakékoli podezieni na zavazné
nezadouci Ucinky nebo ucinky, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci hlaste na Statni Ustav
pro kontrolu Ié&civ
Odbor farmakovigilance
Srobérova 48
100 41 Praha
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

INFORMACE PRO OSOBY, KTERYM BYL PREDEPSAN PRIPRAVEK S OBSAHEM
EMTRICITABIN/TENOFOVIR-DISOPROXILU K PREEXPOZICNI PROFYLAXI (VYDAVA
PREDEPISUJICI LEKAR).

Tato pfirucka je urena pouze pro informaci a méla by dopliovat (nikoli nahrazovat) pfibalovou
informaci dodavanou s lé¢ivym pripravkem. Uplny seznam nezéddoucich uc¢inkd a daldi ddlezité
informace naleznete v pfibalové informaci, ktera je vliozena v krabiCce s Iékem. V pfFipadé jakychkoli
dotazl se obratte na svého osetiujiciho Iékaie nebo Iékarnika.

v gwv av s

emtricitabin/tenofovir-disoproxilu:

Pfipravky s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu jsou léky na predpis, urcené ke
kazdodennimu podavani, které v kombinaci s bezpecnéjsSimi sexualnimi praktikami pomahaji snizit
riziko nakazy infekci HIV u dospélych a dospivajicich (ve véku 12-18 let s vice nez 35 kg télesné
hmotnosti).

disoproxilu ke sniZzeni rizika nakazy HIV:

P¥ipravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu mdzete zacit uzivat ke snizeni rizika nakazy
HIV pouze tehdy, jste-li HIV negativni. Musite podstoupit testovani, aby se zjistilo, Ze nejste
infikovan(a) virem HIV. Neuzivejte tento pfipravek ke snizeni rizika, pokud neni potvrzeno, ze jste
HIV negativni.

Informujte svého lékafe o jakémkoli onemocnéni podobnému chfipce, které se u Vas objevilo mésic
pfed zahdjenim uzivédni nebo kdykoli béhem uzivani kombinovaného pfipravku s obsahem
emtricitabin/tenofovir-disoproxilu a také v pfipadé, Ze jste se zapojil(a) do sexualnich praktik, které
Vas mohou vystavit riziku nakazy HIV.

Znamky infekce HIV mohou byt:
* Unava
= horecka
= bolesti kloubl nebo svall
= bolest hlavy
= zvraceni nebo prijem
= vyrazka
= nocni poceni
= zvétSené lymfatické uzliny na krku nebo v tfislech
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PFipravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu pouZivejte podle pokynl svého lékare.
Uzivani pfipravku nepferusujte a pravidelné davky pripravku nevynechavejte. Pfi vynechavani davek
a nepravidelném uzivani se zvysuje riziko, Ze se nakazite virem HIV, pfipadné hrozi vznik odolnosti
viru na tento lécivy pripravek.

* Nechte se pravidelné testovat na HIV - minimalné jednou za 3 mésice.
= Pokud se domnivate, ze jste byl(a) infikovan(a) virem HIV, oznamte to ihned svému |ékafi.
Lékar mGze trvat na provedeni dalich testl, aby se ujistil, Ze jste stale HIV negativni.

Samotné uzivani tohoto pfFipravku Vas nemusi uchranit pfed nakazou HIV. Vzdy
praktikujte bezpecny sex.

= Pouzivejte kondomy ke sniZzeni kontaktu se spermatem, vaginalni tekutinou nebo krvi a
vyvarujte se mozné nakaze dalSimi sexualné pfenosnymi chorobami.

= Nesdilejte osobni véci, které mohou obsahovat krev nebo télni tekutiny, naptiklad zubni
kartacek a ziletky.

= Nesdilejte ani opakované nepouzivejte jehly nebo jiné vybaveni k injekci nebo podani Iéku.

Aktivné se snazte zabranit nakaze HIV.

* Nechte se testovat i na jiné pohlavné prenosné nemoci, jako jsou syfilis a kapavka. Tyto
infekce usnadnuji pfenos nakazy HIV.

= Snizte rizikovost Vaseho sexualniho chovani. K tomu Vam napomohou dalsi informace a
podpora okoli.

Ujistéte se, Ze nejste infikovany(a) virem hepatitidy B (HBV)

Pokud mate infekci HBV, existuje vazné riziko, Ze se problémy s jatry mohou zhorsit poté, co
prestanete uzivat pfipravek s obsahem emtricitabinu/tenofovir-disoproxilu. Pfed zahajenim uzivani
kombinovaného pfipravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu je tfeba védét, zda jste
infikovan(a) virem hepatitidy B (HBV). Jestlize mate infekci HBV, hrozi Vam vazné riziko vzniku
problémU s jatry poté, co prestanete tento pFipravek uzivat. Je velmi ddleZité neukonéovat 1é&bu
timto pripravkem, aniz byste to nejdfive konzultoval(a) se svym l|ékafem. U nékterych osob s
pokroCilym jaternim onemocnénim nebo cirh6zou jater se ukonceni 1é¢by nedoporucuje, protoze to
mze vést ke zhorseni hepatitidy, kterd mdze byt Zivot ohrozujici. Ihned informujte svého Iékare o
novych nebo neobvyklych pfiznacich, které zaznamenate po ukonceni léCby, zvlasté o priznacich,
které byste spojoval(a) s infekci hepatitidy B.

Pfedepsany pripravek pouzivejte vZzdy pfesné podle pokynii svého IékaFe. Pokud si nejste
jisty/a, porad'te se se svym IékaFem nebo Iékarnikem.

. Doporucena davka pripravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu ke snizeni rizika
nakazy HIV je jedna tableta kazdy den. Kdykoli je to mozné, ma byt pfipravek uzivan s
jidlem. Uzivejte pfipravek kazdy den, nejen tehdy, kdyz si myslite, ze jste vystaven riziku
infekce HIV.

. Abyste nezapomnél/a uzit predepsany pripravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-
disoproxilu, miZete si na svij mobilni telefon nebo jakékoli jiné zafizeni pFidat pFipomenuti,
které Vas upozorni, ze je Cas pripravek uzit.

. zadnou davku nesmite vynechat! Neprestavejte pripravek uZivat, pokud Vam to nedoporudil
lékaF! Vynechani davky mize zvySovat riziko rezistence k HIV. V pfipad&, ze jste davku
vynechali:

= Jestlize si vzpomenete do 12 hodin od doby, kdy tento pfipravek obvykle uzivate,
vezmeéte si tabletu co nejdfive, nejlépe s jidlem. Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu.
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= Jestlize si vzpomenete za 12 hodin nebo vice od doby, kdy tento pripravek uzivate,
vynechanou davku neberte. VycCkejte a uzijte nasledujici davku spolecné s jidlem v
obvyklou dobu.
- Zvracite-li za méné nez 1 hodinu po uZiti tohoto pfipravku, uzijte jinou tabletu. Neni potieba
uzivat dalSi tabletu v pFipadé, Ze jste zvracel(a) za vice nez 1 hodinu po uziti tohoto
pfipravku.

Nezadouci ucinky

Stejné jako vsechny ostatni prFipravky, mdze i pFipravek s obsahem
emtricitabin/tenofovir-disoproxilu zplisobovat nezadouci Gdinky, které se ale nemusi
projevit u vSech pacienti.

Pfed pouzitim prfipravku si peclivé prectéte pribalovou informaci. Je v ni uveden seznam vsSech
moznych neZadoucich  G¢inkd. PFbalovou informaci naleznete v krabiéce pfipravku.
Emtricitabin/enofovir-disoproxil mize zplsobit zavazné nezadouci Ucinky, véetné novych nebo
horsich problémd s ledvinami a problémd s kostmi. Pred a b&hem I1é&by mizZe IékaF nafidit krevni
testy k méreni funkce ledvin. Informujte svého |ékare, pokud jste mél(a) onemocnéni ledvin nebo
pokud testy prokazaly problémy s ledvinami, nebo pokud si myslite, Ze mate néktery ze zavaznych
nezadoucich G&ink{ uvedenych v pfibalové informaci.

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky u lidi, ktefi uzivaji emtricitabin/tenofovir-disoproxil zahrnuji: prijem,
nevolnost (zvraceni), pocit nevolnosti (nauzea), zavraté, bolest hlavy, vyrazku a pocit slabosti.
Informujte svého Iékare, pokud mate jakykoli nezddouci Ucinek, ktery Vas obtéZuje nebo neustupuje.
To zahrnuje i jakékoli mozné nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Mozné zavazné nezadouci Gcinky
PFilis mnoho kyseliny mlécné v krvi (laktatova aciddza).
Laktatova aciddza je vzacny nezadouci Gcinek, ktery ale mdZe potencidlné ohrozit Zivot. Laktatova
aciddéza se vyskytuje Castéji u zen, zejména s nadvahou a u osob s onemocnénim jater. Nasledujici
priznaky mohou byt pfiznaky laktatové aciddzy:

. hluboké, rychlé dychani

. ospalost

. pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni

. bolesti bricha

Domnivate-li se, Ze byste mohl(a) mit laktatovou acidézu, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

Jakékoliv zndmky zanétu nebo infekce. U nékterych pacientl s infekci HIV v pokrocilém stadiu (AIDS)
a s anamnézou oportunnich infekci (infekce objevujici se u lidi se slabym imunitnim systémem) se
mohou brzy po zahajeni [éCby HIV objevit znamky a priznaky zanétu z drivéjsich infekci. PFedpoklada

vrv.

infekci, kterd mohla byt pfitomna i bez zfetelnych piiznakd.

Jakmile zacnete uZzivat IéCivé pripravky k [é¢bé infekce HIV, mohou se u Vas vyskytnout autoimunitni
onemocnéni, stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém napada zdravé tkané. Autoimunitni
onemocnéni se mohou objevit mnoho mésici po zahajeni 1é¢by. Sledujte piiznaky infekce nebo jiné
pfiznaky, jako jsou:

. svalova slabost,
. slabost zacinajici v rukou a nohou a postupujici smérem k télesnému trupu,
. buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita.
Jestlize zaznamenate znamky a priznaky zanétu nebo infekce, ihned vyhledejte |ékafskou pomoc.

Pfipravky obsahujici emtricitabin/tenofovir-disoproxil mohou ovliviiovat ledviny.
Informujte svého lékare, zda jste prodélal(a) onemocnéni ledvin nebo zda Vase testy ukazovaly na
onemocnéni ledvin. Pokud mate problémy s ledvinami, mdze Vam Iékar doporucit, abyste prestal(a)
uzivat tento pripravek. Tento pfipravek se nedoporucuje uzivat, jestlize mate tézké onemocnéni
ledvin nebo jste na hemodialyze.
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Kostni poruchy (vedouci nékdy ke zlomenindm) se mohou objevit také z dlvodu poskozeni buné&k
ledvinnych kanalkd.

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, e miZete byt t&hotna, nebo planujete ot&hotnét,
poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento pfipravek uzivat. Vas lékar
Vas mlZe informovat o zafazeni do antiretrovirového registru té&hotnych, ktery monitoruje Zeny
uzivajici tento pripravek béhem téhotenstvi.

Informujte Vaseho Iékare o vSech lécich, které uzivate, véetné Iékd na predpis i lékd
z volného prodeje, vitamint a rostlinnych doplnkd.

v

PFi_uzivani pripravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu je nutné dodrzovani

spravného davkovani:

PFedepsany ptipravek pouZivejte vzdy pFesné podle pokynd svého IékaFe. Pokud si nejste jisty/a,
poradte se se svym |lékafem nebo Iékarnikem.

Jestlize uzivate tento pripravek ke sniZeni rizika nakazy HIV, uZivejte jej kazdy den, a ne
pouze tehdy, kdyZ se domnivate, Ze se mlzete nakazit HIV!

Zadnou davku nesmite vynechat! Vynechani mize zvysit riziko ndkazy infekci HIV.
Emtricitabine/tenofovir-disoproxil uzivejte vzdy ve stejny Cas kazdy den, aby byla hladina v krvi
konstantni.

V pripadé, Ze jste davku vynechali:

Jestlize si vzpomenete do 12 hodin od doby, kdy tento pfipravek obvykle uzivate, vezméte si tabletu
co nejdfive, nejlépe s jidlem. Dalsi davku uzijte obvyklou dobu.

Jestlize si vzpomenete za 12 hodin nebo vice od doby, kdy tento pfipravek uzivate, vynechanou
davku neberte. Vyckejte a uzijte nasledujici davku spolecné s jidlem v obvyklou dobu.
Zvracite-li za méné nez 1 hodinu po uziti tohoto pFipravku, uzijte jinou tabletu. Neni potieba
uzivat dalsi tabletu v pfipadé, Ze jste zvracel(a) za vice nez 1 hodinu po uziti tohoto pfipravku.
Pokud jste uzili vétSi nez doporucenou davku pripravku, kontaktujte svého lékafe nebo nejblizsi
Iékarskou pohotovost a pozadejte o radu.

Dalsi informace o kombinovaném pfipravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu véetné
moznych nezadoucich Géinkd jsou uvedeny v pFibalové informaci, ktera je soucasti kazdého
baleni tohoto pfipravku. Prosim, prectéte si tuto informaci peclivé.

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za {EXP}. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chran&n pied vlhkosti. Uchovévejte v dobfe
uzaviené lahvicce.

Dalsi informace:

I kdyZ tato pFirucka poskytuje ddlezité informace o piipravcich s obsahem emtricitabin/tenofovir-
disoproxilu, které musite mit na paméti, neni nahradou za rady, které Vam poskytne Vas lékar nebo
Iékarnik.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky nebo pfipominky tykajici se uzivani tohoto pFipravku i poté, co jste si
precetli tuto prirucku, zeptejte se svého lékare.

Mate-li néjaké dalsi otazky k tomu, jak se chranit pred nakazou HIV nebo jak zamezit pfenosu nakazy
HIV na dalSi osoby, zeptejte se svého lékare.
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