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EMTpuumTabuH/punnnemnpuH/TeHodoBup anadpeHammna
Viatris (emtricitabine / rilpivirine / tenofovir alafenamide)
06w npernea Ha EMTpuumTabuH/punnueupuH/TeHodoBup anadpeHammg
Viatris n ocHoBaHuAa 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsasa EMTpuuntabuH/punnueupmuH/TeHodosup
anagpeHamup Viatris m 3a kakBo ce nsnonssa?

EMTpnumTabuH/punnueupuH/TeHodosup anadeHamug Viatris e aHTMBMPYCHO NIEKApCTBO, KOETO ce
n3nonssa B KOMOUHaLMS C APYrM NeKapCcTBa, 3a JleYeHne Ha Bb3PacTHU NaumeHTn, MHheKTMpaHu C
yoBeLlkns umyHogedununteH supyc tnn 1 (XMB-1) — BUpyC, KOWTO NpUYMHABaA CMHAPOMa Ha npuaoburta
UMYHHa HegocTaTbuHOCT (CMNWH). M3non3ea ce Npu Bb3PaCcTHU U IOHOWMN Ha MU HaA 12 roAnHU, KOUTO
TexxaT noHe 35 kunorpama.

EMTprumnTabuH/punnneupuH/TeHodoBup anadeHamug Viatris cbabpxa akTUBHUTE BelLecTBa
eMTpuumTabuH/punnmempunn/TeHodoBump (emtricitabine / rilpivirine / tenofovir) un e ,,reHepuyHO
nekapcTBo". ToBa 03HayaBa, Ye N1eKapCTBOTO CbAbPXKa CbLOTO aKTUBHO BeLECTBO U AeNCTBa MO CbLUUS
Ha4nH KaTo ,pedepeHTHO NeKapCTBO", KOETO Beye e pa3pelleHo 3a ynotpeba B EC. PedepeHTHOTO
nekapcTBo 3a EMTpuumntabun/punnmusmpud/TeHodosunp anadpeHamumg Viatris e Odefsey. 3a noseue
WHdOpMaUnNs OTHOCHO FreHEPUYHUTE JIeKapCTBa BMXKTE AOKYMEHTa Tun ,BBbMPOCKU U OTroBopu™ TyK.

Kak ce nanonssa EMTpuuntabuH/punnuempuH/TeHodosup anacdbeHamump
Viatris?

EMTpnunTabuH/punnmueupun/TeHodosunp anadeHammg Viatris ce oTnycka no siekapcko npearnncaHme m
neyeHneTo TpsibBa Aa ce 3ano4yHe OT Jiekap C ONUT B JIeYEHUETO Ha Xopa ¢ XUB nHbekums.
JlekapcTBOTO ce npeanara noa ¢gopmMaTa Ha TabneTku 3a NpMeM npes ycrtaTa BeAHBX AHEBHO C XpaHa.

3a noBeye nHdoOpMaunsa OTHOCHO ynoTpebata Ha EMTpuunTabuH/punnmnsmnpuH/TeHodoBup anadeHamma
Viatris BM)XTe nnucToBKaTa UM ce CBbpXeTe C Bawus nekap wan dapmauesT.
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Kak pencresa EMTpuumntabuH/punnuempuH/TeHodosup anacdeHamup Viatris?

EMTpuunTabuH/punnmusupun/TeHodosunp anadeHammg Viatris cbabpka TpyM aKTUBHU BELLECTBA.
TeHodoBUp anadeHammng e ,Npekypcop” Ha TeHO(hOBMP, KOETO 03HayaBa, Ye B OpraHm3Ma ce npespbLla
B aKTMBHOTO BeLlecTBO TeHodoBMp. TeHODOBMP M eMTPULUTAOMH Ca CBbpP3aHM aHTUBUPYCHU CpeacTBa,
HapeyeHU UHXMBUTOpM Ha obpaTHaTa TpaHCKpunTasa. PUANMBUPUH € aHTUBMPYCHO CPeACTBO, HapeyeHo
HEHYK/1eo3MaeH MHXMbuTop Ha obpaTHaTa TpaHCKpuNTasa.

N TpuTe akTMBHM BewecTBa 610KMpaT akTMBHOCTTA Ha obpaTHaTa TpaHCKpUNTasa, BUPYCEH €H3UM,
KOMTO no3sosisiBa Ha XMB-1 ga ce Bb3npounsBexaa B KINEeTKUTe, KOUTO e nHdekTnpan. Kato 6nokupa
TO3M €H3UM, NeKapCTBOTO HaMansaBa KonmyectsoTo Ha XMB-1 B kKpbBTa U ro noaabpXKa Ha HUCKO HUBO.

EMTpuunTabuH/punnmuempuH/TeHodoBup anadeHammg Viatris He nekyBa XVB-1 nHdekumsa nnm CrNnH,
HO MOXe Aa 3abaBu yBpexaaHeTo Ha MMyHHaTa CUCTEMa M Pa3BUTUETO Ha MHGEKUMN 1 3abonsaBaHus,
CcBbp3aHu cbc CIMNH.

Kak e npoyuyeH EMTpuntabuH/punnuBnpuH/TeHocgosup anadpeHamua
Viatris?

Mpoy4yBaHUsa 3a NON3UTE U PUCKOBETE NpPU paspelleHaTa ynotpeba Ha akTMBHOTO BeLLECTBO BeYe ca
nposeaeHun c pedepeHTHOTO NekapcTBo Odefsey u He e He06X0AMMO Aa Ce MOBTapAT C
EMTpnuntabuH/punnmueupun/TeHodosunp anadeHammg Viatris.

KakTo 3a BCAKO nekapcTso, hupmaTta e npeacraBmia NpoyvyBaHnUs OTHOCHO Ka4yeCcTBOTO Ha
EMTpnuntabuH/punnmueumpunn/TeHodosunp anadeHammg Viatris. dupmata e npoBena CbLo Npoy4yYBaHe,
KOEeTO NoKasBa, Ye TOBa JIeKapCTBO e buoekBMBaseHTHO Ha pedepeHTHOTO NnekapcTeo. [iBe nekapcTea
ca 6bMoeKkBMBaNEHTHWN, KOraTo MMaT €4HN U CbLUM HMBA Ha aKTMBHOTO BeLLECTBO B OpraHvMaMa 1 rnopagu
TOBa ce 04aKBa Aa MMaT eAuH U Cbly edekT.

KakBu ca nonsmre n puckoBseTe, CBbp3aHu C
EmMTpyumntabuH/punnueupmH/TeHocdosup anacgpeHamup Viatris?

Tvn kaTo EMTpuuuTabun/pmunnuemnpuH/TeHodoBup anadeHammg Viatris € reHEpUYHO N1eKapCcTBoO U €
61oekBMBaNeHT Ha pedepeHTHOTO SIeKapCTBO, Ce NpueMa, Ye Noa3uTe U pUCKoOBETE Ca CbLUNTE KaTo Npu
pedepeHTHOTO SIeKapCTBO.

3awo EMTpumumtabuH/punnusupmH/TeHodosup anacpeHamump Viatris e
pa3pewieH 3a ynorpeba B EC?

EBponeiickaTa areHumMs no snekapcTBaTa 3aK/oun, Ye B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHUATa Ha EC e
A0Ka3aHo, Yye EMTpuunTabun/punnuesmpuH/TeHodosup anadeHammg Viatris e cbCc cpaBHMMO KayecTBO U
e bnoekBmBaneHT, cpaBHMM c Odefsey. 3aToBa AreHumnsTa cumTa, Ye kakTo npu Odefsey, nonsute ot
ynoTpebaTa Ha TOBa /1eKapCTBO NpeBuLlaBaT YCTaHOBEHUTE PUCKOBE U TO3M NPOAYKT MOXe aa 6bae
pa3pelueH 3a ynotpeba B EC.
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KakBu Mepku ce npeanpuemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHaTta u
ecdexkTuBHa ynorpeba Ha EMTpuntabuH/punnusupuH/TeHodosup
anagpeHamup Viatris?

MNpenopbkMTe M NpeanasHMTe Mepku 3a 6esonacHaTa u edekTMBHa ynoTpeba Ha
EmMTpnumTabuH/punnueupuH/TeHodosup anadeHamug Viatris, kouto cneasa aa ce cnassat oOT
MeAVUMHCKNTE CNeumanmcTi u naumMeHTuTe, ca BKJIIOYEHN B KpaTKaTa XapakTepuctuka Ha npoaykTta u B
nncToBkaTta. Bcnuku gonbnHUTENHW Mepku, BbBeaeHu 3a Odefsey, ce npunarar CbLUo U 3a
EmMTpunumTabuH/punnueupuH/TeHodosup anadeHamug Viatris, korato e uenecbobpasHo.

KaKTo npu BCMYKM NeKapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3Ka C ynoTpebaTa Ha
EMTpuumTabuH/punnuempuH/TeHodosmp anadeHamuma Viatris HenpekbCcHaTo ce nNpocneasiBar.
Mofo3upaHnUTe HeXeNaHW peakuun, CBbp3aHu ¢ ynoTpebaTa Ha NekapcTBOTO, BHMMATENHO Ce OLeHsBaT
W ce NpeanpueMaT BCUUYKM HEO6XOAMMM MEPKM 3a 3allMTa Ha NauueHTuTe.

AonbnHutenHa nHdopmaumsa 3a EMTpuuntabuH/punnueupmH/TeHodosup
anadpeHammp Viatris:

JonbnHutenHa nHdopmMauus 3a EMTpuumnTabuH/punnmeupuH/TeHodosump anadeHamug Viatris moxeTe
Aa HaMmepuTe Ha yebcalita Ha AreHumaTa: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-
Rilpivirine-Tenofovir-Alafenamide-Viatris. UHdopMauusa 0THOCHO pedepeHTHOTO 1EKapCTBO CbLLO MOXe
[a ce HaMmepu Ha yebcanTta Ha AreHuumsTa.
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