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Prehled pro pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide
Viatris a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
a k cemu se pouziva?

Pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris je antivirotikum pouzivané

v kombinaci s dalSimi [éCivymi pripravky k 1é¢bé osob infikovanych (nakazenych) virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zplsobujici syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).
Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti minimalné 35 kg.

Pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris obsahuje |écivé latky emtricitabin /
rilpivirin / tenofovir-alafenamid a je to ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Emtricitabine /
Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris obsahuje stejné 1é¢ivé latky a G¢inkuje stejnym zplisobem
jako ,referencni I&Civy pripravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referen¢nim IéCivym pripravkem
pfipravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris je pfipravek Odefsey. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
pouziva?

Vydej pfipravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris je vdzan na |ékarsky predpis.
Lécbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti s IéCbou osob s infekci HIV.
Pfipravek je dostupny ve formé tablet, které se uZivaji jednou denné s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Jak pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
plisobi?

Pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris obsahuje tfi I1éCivé latky. Tenofovir-
alafenamid je ,prolécivo" tenofoviru, coz znamena, Ze se v téle preménuje na IéCivou latku tenofovir.
Tenofovir a emtricitabin jsou pfibuzna antivirotika zvana inhibitory reverzni transkriptazy. Rilpivirin je
antivirotikum zvané nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy.

VSechny tfi 1éCivé latky blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, virového enzymu, ktery viru HIV-1
umoznuje mnozit se v burikach, které infikoval. Blokovanim tohoto enzymu tento IéCivy pFipravek
snizuje mnozstvi viru HIV-1 v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Urovni.

Pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris infekci virem HIV-1 ani AIDS nelédi,
ale mdZe oddalit poskozeni imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Odefsey, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Emtricitabine / Rilpivirine /
Tenofovir Alafenamide Viatris.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Emtricitabine /
Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris. Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, ze je
pripravek ,bioekvivalentni® s referencnim lé¢ivym pfipravkem. Dva |éCivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny IécCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris?

JelikozZ ptipravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris je generikum, které je
bioekvivalentni s referencnim léc¢ivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho IécCivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris je kvalitativné
srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Odefsey. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné
jako u pripravku Odefsey pfinosy tohoto pfipravku prevysuji zjisténa rizika, a mdzZe tak byt registrovan
k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide
Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris, ktera by méla
byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena
pro pripravek Odefsey se vztahuji také na pripravek Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide
Viatris.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris priibézné sledovany. Podezieni na nezadouci G&inky nahlaena v souvislosti s timto
pripravkem jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno
zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris

Dalsi informace o pripravku Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-
Rilpivirine-Tenofovir-Alafenamide-Viatris. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici
informace o referen¢nim Iécivém pripravku.
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