Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, 200 mg + 245 mg tabletki powlekane
Emtrycytabina + tenofowiru dizoproksyl

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
3. Jak przyjmowac lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva zawiera dwie substancje czynne: emtrycytabing oraz
dizoproksyl tenofowiru. Obie te substancje czynne sg lekami przeciwretrowirusowymi stosowanymi w
leczeniu zakazen HIV. Emtrycytabina jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy, a
tenofowir jest nukleotydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy, jednakze obydwie substancje sa na
ogot okreslane jako NRTI i dziataja poprzez zakldcanie normalnego dzialania enzymu (odwrotnej
transkryptazy), majacego kluczowe znaczenie w procesie namnazania si¢ wirusa.

. Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva jest stosowany w leczeniu oséb dorostych w
wieku 18 lat i starszych, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-
1).

. Jest takze stosowany do leczenia HIV u nastolatkow w wieku od 12 do ponizej 18 lat,

0 masie ciala co najmniej 35 kg, u ktorych stosowano juz inne leki przeciwko HIV, ktore
aktualnie nie sg juz skuteczne albo powodowaty dziatania niepozadane.

* W leczeniu zakazenia HIV lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva nalezy zawsze
stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami.

* Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva mozna podawaé zamiast emtrycytabiny i
dizoproksylu tenofowiru przyjmowanych oddzielnie w tych samych dawkach.

Osoby, ktore sg HIV-dodatnie, moga nadal przenosi¢ HIV podczas stosowania tego leku, ale
ryzyko jest mniejsze dzigki zastosowaniu skutecznej terapii przeciwretrowirusowej. Pacjent powinien
omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazenia innych osob.

Ten lek nie wyleczy z zakazenia HIV. U 0s6b przyjmujacych lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva wcigz moga rozwijac si¢ zakazenia lub inne choroby majace zwigzek z zakazeniem HIV.



2.

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva jest takze stosowany w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia HIV-1 u doroslych, jezeli jest przyjmowany codziennie razem ze
stosowaniem zasad bezpiecznego seksu.

Patrz punkt 2 zawierajacy liste Srodkdéw ostroznos$ci, ktore nalezy podjaé, aby chroni¢ si¢ przed
zakazeniem HIV.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

NIE przyjmowa¢ leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w leczeniu zakazenia
HIV lub zmniejszaniu ryzyka zakazenia HIV: jesli pacjent ma uczulenie na emtrycytabing,
tenofowir, fosforan tenofowiru dizoproksylu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Pacjent, ktorego to dotyczy, powinien NATYCHMIAST powiadomi¢ o tym lekarza.

Przed przyjeciem leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia HIV:

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva moze jedynie pomoc pacjentowi zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia HIV, zanim pacjent zostanie zakazony.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva pacjent
musi by¢ HIV-ujemny, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia HIV. Pacjent musi wykonaé
badania, aby potwierdzi¢, ze nie zostat juz zakazony HIV. Nie nalezy przyjmowac leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu zmniejszania ryzyka, jezeli nie potwierdzono,
ze pacjent jest HIV-ujemny. Osoby zakazone HIV muszg przyjmowac lek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w skojarzeniu z innymi lekami.

Wiele testow na HIV moze nie wykrywa¢ niedawnego zakazenia. Jesli u pacjenta
wystepuja objawy grypopodobne, moga one swiadczy¢ o niedawnym zakazeniu HIV. Mozliwe
objawy zakazenia HIV:

* uczucie zmgczenia,

* goraczka,

* b6l stawow lub migsni,

* bol glowy,

* wymioty lub biegunka,

* wysypka,

* nocne poty,

* powigkszone wezty chtonne szyjne lub pachwinowe.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza o kazdej chorobie grypopodobnej — albo w miesigcu
przed rozpoczgciem przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva lub w
dowolnym momencie w trakcie przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva nalezy przyjmowac codziennie, aby zmniejszy¢
ryzyko, a nie tylko wtedy, gdy pacjent uwaza, Ze byl narazony na zakazenie HIV. Nie
nalezy pomija¢ zadnej dawki leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva ani przerywac jego
przyjmowania. W przypadku pomini¢cia dawki ryzyko zakazenia HIV moze by¢ wieksze.

Regularnie wykonywac testy w kierunku zakazenia HIV.



. Jezeli pacjent uwaza, ze zostat zakazony HIV, powinien natychmiast poinformowac lekarza.
Lekarz moze zaleci¢ wykonanie dalszych badan w celu potwierdzenia statusu HIV-ujemnego.

. Przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva moze nie zapobiec
zakazeniu HIV.

. Nalezy zawsze przestrzegac zasad bezpiecznego seksu. Nalezy stosowac prezerwatywy,
aby ograniczy¢ kontakt z nasieniem, wydzieling z pochwy czy krwia.

. Nie nalezy uzywac wspdlnie rzeczy osobistych, na ktérych moze znajdowac si¢ krew lub
ptyny fizjologiczne, takich jak szczoteczki do zgbow czy ostrza do maszynek.

. Nie nalezy uzywac wspdlnie ani nie uzywac¢ ponownie igiet ani innego sprzetu do
wstrzykiwania lub podawania lekow.

* Regularnie wykonywac¢ testy na obecno$¢ zakazen przenoszonych droga plciows, takich jak
kita 1 rzezaczka. Takie zakazenia utatwiajg zakazenie HIV.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku dalszych pytan dotyczacych metod zapobiegania
zakazeniu HIV lub przenoszenia zakazenia HIV na inne osoby.

Przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu leczenia zakazenia HIV lub
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV:

. Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva moze szkodliwie oddzialywaé na nerki. Przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekarz, aby oceni¢ czynno$¢ nerek, moze zleci¢
przeprowadzenie badan krwi. Nalezy powiadomic lekarza o przebytej chorobie nerek lub gdy
badania §wiadczg o chorobie nerek. Leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva nie nalezy
podawa¢ mtodziezy w przypadku wystepowania choroby nerek. W przypadku choroby nerek
lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva lub,
jezeli pacjent jest zakazony HIV, rzadsze przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva. Nie zaleca si¢ stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, jesli u pacjenta
wystepuje ciezka choroba nerek lub jest on poddawany dializie.

Schorzenia ko$ci (czasami prowadzace do ztaman) mogg rowniez wystapic¢ z powodu
uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania niepozgdane).

. Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaly schorzenia watroby, w tym zapalenie
watroby, powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem. Pacjenci zakazeni HIV, u ktorych wystepuje
takze choroba watroby (w tym przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu B Iub C),
przyjmujacy leki przeciwretrowirusowe, sg narazeni na podwyzszone ryzyko ciezkich i
mogacych zakonczy¢ si¢ $miercig dziatan niepozadanych dotyczacych watroby. W przypadku
pacjentow chorych na zapalenie watroby typu B lub C lekarz ustali najbardziej odpowiedni
schemat leczenia.

o Nalezy zna¢ status zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva. Jezeli u pacjenta
wystepuje HBYV, istnieje duze ryzyko wystgpienia choroby watroby po przerwaniu stosowania
leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, niezaleznie od tego, czy pacjent jest zakazony
HIV. Wazne jest, aby nie przerywacé stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
bez konsultacji z lekarzem: patrz punkt 3, Nie nalezy przerywac przyjmowania leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie
przeprowadzano badan nad lekiem Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva u pacjentow w

wieku powyzej 65 lat.

Dzieci i mlodziez



Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva a inne leki

NIE nalezy przyjmowa¢ leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva , jesli juz przyjmuje si¢
inne leki zawierajace emtrycytabing i tenofowiru dizoproksyl lub jakiekolwiek inne leki
przeciwwirusowe zawierajace alafenamid tenofowiru, lamiwudyng lub adefowiru dipiwoksyl.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva z innymi lekami, ktére moga
uszkadzaé nerki: jest szczegdlnie wazne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekéw,
takich jak:

» aminoglikozydy (w zakazeniach bakteryjnych)

» amfoterycyna B (w zakazeniach grzybiczych)

» foskarnet (w zakazeniach wirusowych)

» gancyklowir (w zakazeniach wirusowych)

* pentamidyna (w zakazeniach)

+ wankomycyna (w zakazeniach bakteryjnych)

* interleukina-2 (w leczeniu raka)

» cydofowir (w zakazeniach wirusowych)

» niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, do zmniejszenia bolu kosci lub migéni)

W przypadku przyjmowania innego leku przeciwwirusowego o nazwie inhibitor proteazy
stosowanego w leczeniu HIV lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi, aby $cisle monitorowac
czynno$¢ nerek.

Nalezy takze poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ledipaswiru/sofosbuwiru lub
sofosbuwiru/welpataswiru w celu leczenia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C.

Przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva z innymi lekami zawierajacymi
dydanozyne (stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV): Rownoczesne przyjmowanie leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva i innych lekéw przeciwwirusowych, ktore zawieraja
dydanozyne, moze zwigkszy¢ stezenie dydanozyny we krwi, moze rOwniez zmniejszac liczbe
komorek CD4. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych dizoproksyl tenofowiru i
dydanozyne rzadko obserwowano zapalenie trzustki i kwasicg mleczanowg (nadmierna ilo$¢ kwasu
mlekowego we krwi), czasami powodujace $Smier¢. Lekarz prowadzacy uwaznie rozwazy czy mozna
zastosowac u pacjenta tenofowir razem z dydanozyna.
- Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z tych lekow.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva z jedzeniem i piciem
. O ile to mozliwe, lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva nalezy przyjmowac z
jedzeniem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



. Chociaz istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania potaczenia emtrycytabiny i
tenofowiru dizoproksylu przez kobiety w ciazy, zazwyczaj nie stosuje si¢ go, jesli nie jest to
absolutnie konieczne.

. Pacjentki, ktore podczas stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva moglyby
zaj$¢ w cigze, MUSZA stosowac skuteczng metode antykoncepcji, aby unikna¢ zaj$cia w ciaze.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciazg, musi skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym w celu oméwienia mozliwych dziatan niepozadanych oraz korzysci i zagrozen
terapii lekiem Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, wynikajacych dla niej i dla dziecka.

Jesli pacjentka przyjmowata lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w czasie ciazy, lekarz moze
zleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju dziecka.
U dzieci, ktorych matki przyjmowaty w okresie cigzy analogi nukleozydow i nukleotydow (NRTI),
korzy$¢ ze zmniejszenia mozliwo$ci zakazenia wirusem HIV przewaza ryzyko zwiazane z
wystapieniem dziatan niepozadanych.

. Podczas przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva NIE nalezy karmi¢
piersia, poniewaz substancje czynne tego leku przenikaja do mleka u ludzi.

. Zaleca sig¢, aby kobiety zakazone HIV NIE karmily piersia, aby unikna¢ przeniesienia wirusa z
mlekiem na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Polaczenie emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu moze wywotywac¢ zawroty gltowy. Jezeli stosujgc
lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva odczuwa si¢ zawroty gtowy, NIE nalezy prowadzi¢
pojazdéw, NIE nalezy postugiwac si¢ zadnymi narze¢dziami ani NIE nalezy obstugiwa¢ Zadnych
maszyn.

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, czyli jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

. Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu leczenia zakazenia HIV to:
. DoroSli: jedna tabletka raz na dobe o ile to mozliwe z jedzeniem.
Mlodziez w wieku od 12 do ponizej 18 lat, o masie ciala co najmniej 35 kg: jedna tabletka

raz na dobg, o ile to mozliwe z jedzeniem.

Zalecana dawka leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia HIV to:

Dorosli: jedna tabletka raz na dobe, o ile to mozliwe z jedzeniem.
W przypadku trudnosci z potykaniem, tabletke mozna rozkruszy¢ czubkiem tyzki. Nastgpnie

proszek wymiesza¢ z okoto 100 ml (p6t szklanki) wody, soku pomaranczowego lub
winogronowego i natychmiast wypic.



. Nalezy zawsze przyjmowa¢ dawke zalecong przez lekarza. Ma to na celu zapewnienie pelnej
skutecznosci leku oraz ograniczenie powstawania opornosci na lek. NIE nalezy zmienia¢ dawki
leku dopdki nie zaleci tego lekarz.

. W przypadku leczenia zakazenia HIV lekarz przepisze lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva do stosowania z innymi lekami przeciwretrowirusowymi. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkami
dla pacjenta odpowiednich lekow przeciwretrowirusowych, aby pozna¢ zasady ich stosowania.

. W przypadku przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva przez osobe
dorosta w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV, lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Teva nalezy przyjmowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy pacjent uwaza, ze byt
narazony na zakazenie HIV.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku dalszych pytan dotyczacych metod zapobiegania
zakazeniu HIV lub zapobiegania przenoszeniu zakazenia HIV na inne osoby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

W przypadku pomytkowego przyjecia dawki leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva wigkszej
niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala,
aby uzyskac poradg. Nalezy zabra¢ ze sobg tekturowe opakowanie zewngtrzne lub butelkg na tabletki,
aby moc pokazac przyjety lek.

Pominiecie dawki
Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva.

. Jezeli pacjent zorientowal si¢ w ciagu 12 godzin od normalnej pory przyjmowania leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, nalezy przyjac tabletke tak szybko jak to mozliwe,
najlepiej z jedzeniem. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

. Jezeli pacjent zorientowal si¢ po uplywie co najmniej 12 godzin od normalnej pory
przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, nie nalezy przyjmowa¢ pominiete;j
dawki. Nalezy odczeka¢ i przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze, najlepiej z jedzeniem.

Jezeli przed uplywem 1 godziny od przyjecia leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
wystapia wymioty, nalezy przyjac kolejng tabletke. NIE trzeba przyjmowac kolejnej tabletki, jesli
wymioty wystapity pézniej niz po uptywie 1 godziny od przyjecia leku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Teva.

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

. W przypadku stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w leczeniu
zakazenia HIV przerwanie przyjmowania tabletek moze zmniejszy¢ skutecznos¢ zaleconego
przez lekarza leczenia przeciw HIV.

. W przypadku stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV nie nalezy przerywac stosowania leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva ani pomija¢ ktoérejkolwiek dawki. Przerwanie
stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva lub pominig¢cie dawki moze zwigkszy¢
ryzyko zakazenia HIV.

- Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva bez
konsultacji z lekarzem.



. Jest szczegdlnie wazne, aby pacjenci zakazeni wirusowym zapaleniem watroby typu B NIE
przerywali przyjmowania Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva bez uprzedniego
skonsultowania si¢ z lekarzem. Przez kilka miesigcy od zaprzestania przyjmowania leku moze
by¢ niezb¢dne przeprowadzenie badania krwi. U niektorych pacjentow z zaawansowana
choroba watroby lub marsko$cia watroby nie zaleca si¢ przerwania przyjmowania leku,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zaostrzenia wirusowego zapalenia watroby, co moze zagrazac
Zyciu.

“>Nalezy NATYCHMIAST powiadomi¢ lekarza o wszelkich nowych lub niezwyktych
objawach zauwazonych po przerwaniu leczenia, a zwlaszcza tych, ktore zazwyczaj tacza si¢ z
zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe ciezkie dzialania niepozadane:

. Kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi) jest rzadkim, ale potencjalnie
zagrazajagcym zyciu dziataniem niepozgdanym. Kwasica mleczanowa wystepuje czgsciej u
kobiet, zwtaszcza z nadwaga oraz u 0s6b z chorobami watroby. Objawy, ktére moga by¢
objawami kwasicy mleczanowej, to:

. pogtebiony, szybki oddech

. sennos¢
. nudnosci, wymioty
. bél brzucha

—>Jesli pacjent sadzi, ze wystapila u niego kwasica mleczanowa, powinien natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

. Ktorykolwiek objaw zapalenia lub zakazenia. U niektorych pacjentow w zaawansowanym
stadium zakazenia HIV (AIDS) oraz obecnos$cig w wywiadzie zakazen oportunistycznych
(zakazen wystepujacych u 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym) objawy i oznaki stanu
zapalnego zwigzanego z wczesniejszymi zakazeniami mogg wystapi¢ tuz po rozpoczeciu
leczenia zakazenia HIV. Uwaza sig, Ze te objawy sa zwiagzane z poprawg odpowiedzi
odporno$ciowej organizmu, umozliwiajgcg zwalczanie zakazen, ktore moga by¢ obecne i nie
powodowa¢ widocznych objawow.

. Zaburzenia autoimmunologiczne polegajace na tym, ze uktad odpornosciowy atakuje zdrowe
tkanki organizmu, moga réwniez wystapi¢ po rozpoczeciu przyjmowania lekéw stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV. Zaburzenia autoimmunologiczne moga wystepowac wiele miesigcy po
rozpoczeciu leczenia. Pacjent powinien obserwowac swoj stan pod katem wszelkich objawow
zakazenia albo innych objawow, takich jak:

. ostabienie migsni
. ostabienie rozpoczynajace si¢ od rak i stop, nastepnie przesuwajace si¢ w gore ciata



. kotatanie serca, drzenie lub nadmierna aktywno$¢

- W przypadku zaobserwowania tych lub innych objawéw stanu zapalnego lub
zakazenia nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)

. biegunka, wymioty, nudnosci,
. zawroty glowy, bol glowy,

. wysypka

. uczucie ostabienia

Badania mogq rowniez wykazac:
. zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi
. zwickszong aktywno$¢ kinazy kreatynowe;j

Czeste dzialania niepozadane
(mogq wystgpic¢ u 1 na 10 osob)
bol, bol brzucha

. trudno$ci z zasypianiem, niezwykle sny

. problemy z trawieniem prowadzace do ztego samopoczucia po positkach, uczucie rozdecia
brzucha, wzdgcia

. wysypki (w tym czerwone kropki lub plamki, czasem z powstawaniem pgcherzykow i

obrzmieniem skory), ktore moga by¢ reakcjami uczuleniowymi, §wiad, zmiany w zabarwieniu
skory, w tym ciemne plamy na skorze
. inne reakcje uczuleniowe, takie jak $§wiszczacy oddech, obrzek lub uczucie pustki w glowie

Badania mogg rowniez wykazac:

. malg liczb¢ biatych krwinek (zmniejszenie liczby biatych krwinek moze by¢ przyczyna
zwickszonej podatnosci na zakazenia)

. zwigkszone stezenie triglicerydow (kwasow thuszczowych), zokei lub cukru we krwi

. zaburzenia czynno$ci watroby i trzustki

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogq wystgpic¢ u 1 na 100 0sob)
bol brzucha spowodowany zapaleniem trzustki

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

. niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

. rozpad komorek migsni, bole migéni lub ostabienie migsni, ktére mogg wystepowaé z powodu
uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych

Badania mogq rowniez wykazac:

. zmnigjszenie stezenia potasu we krwi
. zwickszone stezenie kreatyniny we krwi
. zmiany w wynikach badan moczu

Rzadkie dzialania niepozadane

(mogq wystgpic u I na 1 000 osob)

. kwasica mleczanowa (patrz Mozliwe cigzkie dziatania niepozgdane)

. stluszczenie watroby

. zazotcenie skory lub oczu, $wiad lub bol w jamie brzusznej spowodowany zapaleniem watroby



. zapalenie nerek, wydalanie duzych ilo$ci moczu oraz uczucie pragnienia, niewydolno$¢ nerek,
uszkodzenie komorek kanalikow nerkowych

. rozmigkanie ko$ci (objawiajace si¢ bolem kosci 1 czasami prowadzace do ztaman)

. bol plecow spowodowany zaburzeniem czynnosci nerek

Uszkodzenie komorek kanalikow nerkowych moze powodowac rozpad komdrek miesni, rozmiekanie
kosci (objawiajace si¢ bolem kosci i czasami prowadzace do ztaman), bole migsni, ostabienie migsni i
zmniejszenie stezenia potasu lub fosforanow we krwi.

- Jesli wystapi ktorekolwiek z dzialan niepozadanych wymienionych powyzej albo
dowolne z tych dzialan nasili si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czestos¢ nastepujacych dziatan niepozadanych jest nieznana.

. Schorzenia ko$ci. U niektorych pacjentow przyjmujgcych ztozone leki przeciwretrowirusowe,
takie jak lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva, moze rozwing¢ si¢ choroba ko$ci zwana
martwicq kosci (Smier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem doplywu krwi do kosci).
Przyjmowanie tego rodzaju lekow przez dtugi czas, przyjmowanie kortykosteroidow, picie
alkoholu, ostabienie uktadu odpornosciowego oraz nadwaga moga by¢ jednymi z wielu
czynnikow ryzyka wystapienia tej choroby. Objawami martwicy kosci sa:

. sztywno$¢ stawow
. bol stawow (zwlaszcza biodra, kolana i barku)
. trudno$ci w poruszaniu si¢

- Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych
objawodw.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia, a w
przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Inne dzialania u dzieci

. U dzieci otrzymujacych emtrycytabing bardzo czg¢sto wystepowaly zmiany zabarwienia skory,
w tym
* ciemniejsze plamy na skorze.

. U dzieci czgsto wystgpowata mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

* moze to powodowac¢ zmeczenie lub zadyszke u dziecka.
- W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce oraz na pudetku po
oznaczeniu ,,EXP” (Termin wazno$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po skrocie ,,Lot”.

Blistry: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w
celu ochrony przed wilgocia.

Butelki HDPE: przechowywaé w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywaé
butelke szczelnie zamknicta.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva

. Substancjami czynnymi leku sa emtrycytabina i tenofowiru dizoproksyl. Kazda tabletka
powlekana leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva zawiera 200 mg emtrycytabiny oraz
245 mg tenofowiru dizoproksylu (co odpowiada 291,22 mg fosforanu tenofowiru dizoproksylu
lub 136 mg tenofowiru).

. Pozostale sktadniki to mannitol, sodu stearylofumaran, celuloza mikrokrystaliczna (Avicel
PH-101), celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH-102), hydroksypropyloceluloza nisko
podstawiona (LH-11), hydroksypropyloceluloza nisko podstawiona (LH-21) i hypromeloza
(E464).

. Pozostate sktadniki otoczki to alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany (E1203), tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), zelaza tlenek zotty (E172),
indygotyna, lak (E132).

Jak wyglada lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva to zielone do jasnozielonych, owalne
tabletki powlekane, o wymiarach ok. 18 mm x 10 mm, z wytloczonym na jednej stronie
oznakowaniem ,,ET” i gladkie na drugiej stronie.

Kazda butelka zawiera zel krzemionkowy jako $rodek pochtaniajacy wilgo¢, ktory nalezy
przechowywaé w butelce w celu ochrony tabletek. Krzemionkowy Zel pochlaniajacy wilgoc jest
przechowywany w postaci saszetki lub pojemnika i nie nalezy go potykac.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Blister: 30, 30 (30x1) i 90 tabletek powlekanych.

Butelka: 301 90 (3x30) tabletek powlekanych.
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