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Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
(emtricitabinas / rilpivirinas / tenofoviro alafenamidas)
Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris apzvalga ir kodél jis
buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris ir kam
jis vartojamas?

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris yra antivirusinis vaistas, skiriamas kartu su
kitais vaistais 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1) - virusu, sukelian¢iu jgyta imunodeficito
sindroma (AIDS), uzsikrétusiems asmenims gydyti. Jis skiriamas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12
mety, kurie sveria ne maziau kaip 35 kg.

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris sudétyje yra veikliyjy medziagy
emtricitabino / rilpivirino / tenofoviro, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Sio vaisto sudétyje
yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu btdu, kaip referencinis vaistas, kuris jau
registruotas ES. Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris referencinis vaistas yra
Odefsey. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris?
Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris galima sigyti tik pateikus receptg, o gydyma
turi pradeéti ZIV infekcija uzsikrétusiy asmeny gydymo patirties turintis gydytojas.

Vaistas tiekiamas tableciy, kurias reikia gerti kartg per parg su maistu, forma.

Daugiau informacijos apie Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris?

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy.
Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas; tai reiskia, kad patekes | Zmogaus organizma jis
virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras ir emtricitabinas yra susije antivirusiniai vaistai,
vadinami atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais. Rilpivirinas yra antivirusinis vaistas, vadinamasis ne
nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius.
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Sios trys veikliosios medZiagos slopina atvirkstinés transkriptazes - viruso fermento, kuris sudaro
salygas ZIv-1 daugintis jo uzkréstose lgstelése — veikima. Neleisdamas Siam fermentui veikti Sis
vaistas sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir neleidZia jam didéti.

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris negydo nei Z1V-1 infekcijos, nei AIDS, bet
gali pristabdyti imuninei sistemai daroma zalg ir sulétinti su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kaip buvo tiriamas Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide
Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Odefsey, todél jy nereikia kartoti su Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
kokybés tyrimy duomenis. Bendrové taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai
ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria
tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris nauda
ir rizika?

Kadangi Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo
biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris buvo
patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Emtricitabine / Rilpivirine /
Tenofovir Alafenamide Viatris yra panasios kokybés kaip Odefsey ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas.
Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Odefsey, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz
nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Emtricitabine /
Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai. Visos papildomos Odefsey taikomos priemonés
prireikus taip pat taikomos Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris vartojimo duomenys yra
nuolatos stebimi. Sio vaisto Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide
Viatris

Daugiau informacijos apie Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-Rilpivirine-Tenofovir-
Alafenamide-Viatris. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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