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Prehled pro pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva a k ¢emu se
pouziva?

Pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva se pouziva v kombinaci s nejméné jednim dalSim
|éCivym pripravkem proti HIV k 1é¢bé dospélych nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-
1), coz je virus zpUsobujici syndrom ziskaného selhdni imunity (AIDS). Je mozné jej rovnéz pouzivat u
dospivajicich ve v&ku od 12 let nakaZenych virem HIV, jejichz onemocnéni je odolné vidi Ié¢bé prvni
volby nebo ktefi takovou lé&bu nemohou uZivat z divodu nezadoucich G&inka.

Pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva se pouziva také k prevenci pohlavné prenosné
infekce HIV-1 u dospélych a dospivajicich vystavenych vysokému riziku nakazy (v ramci tzv.
preexpozi¢ni profylaxe). Mél by byt pouzivan v kombinaci se zasadami bezpecnéjsiho pohlavniho styku,
jako je pouziti kondomu.

Pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva obsahuje dvé lécivé latky: emtricitabin (200 mg) a
tenofovir-disoproxil (245 mg). Tento pripravek je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva obsahuje stejné 1é&ivé Iatky a plsobi stejné jako ,referenéni
IéCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Truvada. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva pouziva?

Vydej pfipravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je vazan na lékarsky predpis, pficemz |éCbu
by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti s IéCbou infekce HIV.

PFipravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je dostupny ve formé tablet. Doporucena davka

k |é¢bé nebo prevenci infekce HIV-1 je jedna tableta jednou denné, pokud mozno uzivana spolecné

s jidlem. Pokud je tfeba, aby pacienti nakazeni virem HIV-1 ukondili uzivani emtricitabinu ¢i tenofoviru
nebo uzivali odliSné davky, budou muset uzivat IéCivé pripravky obsahujici emtricitabin nebo tenofovir-
disoproxil samostatné.

Vice informaci o pouzivani pripravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva naleznete v pribalové
informaci nebo se obratte na svého |ékafe ¢&i Iékarnika.
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Jak pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva pisobi?

Pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva obsahuje dvé 1écivé latky: emtricitabin, coz je
nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy, a tenofovir-disoproxil, coz je tzv. prolécivo tenofoviru. To
znamena, ze v téle dochazi k jeho pfeméné na tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni
transkriptazy. Emtricitabin i tenofovir plisobi podobnym zplsobem, a to tak, Ze blokuji ¢innost reverzni
transkriptazy, coz je enzym vytvareny virem HIV, jenZ tomuto viru umoznuje nakazit buriky a tvofit
dalsi viry.

Pokud jde o lécbu infekce HIV-1, pfipravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva, uzivany

v kombinaci s nejméné jednim dalSim pFipravkem k l1é¢bé HIV, snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a
udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné. Pfipravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva infekci HIV
ani AIDS nelédi, ale mdze oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni
souvisejicich s AIDS.

Pokud jde o preexpozi¢ni profylaxi infekce HIV-1, predpoklada se, zZe jestlize se dana osoba dostane do
kontaktu s virem, pfipravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva zabrani v krvi jeho mnozeni a
Sifeni z mista infekce.

Obé Iécivé latky jsou registrovany v EU od pocatku 21. stoleti: emtricitabin byl registrovan v roce 2003
jako pFipravek Emtriva a tenofovir-disoproxil byl registrovan v roce 2002 jako prfipravek Viread.

Jak byl pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva zkouman?

Studie ptinost a rizik s [é¢ivymi latkami ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Truvada, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva.

Podobné jako pro jakykoli jiny 1éCivy pripravek predlozila spole¢nost studie kvality i pro pfipravek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva. SpoleCnost provedla také studii, kterd prokazala, Ze tento
pfipravek je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym pfipravkem. Dva lIécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva?

JelikozZ ptipravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je generikum, které je bioekvivalentni
s referencnim léCivym pfipravkem, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho |éCivého pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, Ze pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Truvada. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako

u pfipravku Truvada pfinosy pfipravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva 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/Tenofovir disoproxil Zentiva?

Spolecnost, ktera pripravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva dodava na trh, poskytne
lékarim informacni bali¢ek zahrnujici informace o moznych gkodlivych Géincich tohoto piipravku na
funkci ledvin a o jeho pouzivani u dospélych v ramci preexpozi¢ni profylaxe. Zdravotnicti pracovnici
rovnéz obdrzi brozuru a pfipominkovou kartu, jez pfedaji osobam uzivajicim tento pfipravek v ramci
preexpozicni profylaxe.

Do souhrnu dajt o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva, kterd by méla byt
dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva pribézné sledovany. Nezadouci Ucinky nahld$ené v souvislosti s pfipravkem
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva jsou peclivé hodnoceny a jsou uc¢inéna veskera nezbytna
opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva

PFipravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé
EU dne 9. listopadu 2016.

Dal&i informace k pfipravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-
disoproxil-zentiva. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace

o referencnim I1éCivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2019.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
EMA/460206/2019 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-zentiva
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-zentiva

	Co je přípravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva používá?
	Jak přípravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva působí?
	Jak byl přípravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva zkoumán?
	Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva?
	Na základě čeho byl přípravek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva?
	Další informace o přípravku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva

