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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabinas /
tenofoviro dizoproksilis)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka apzvalga ir kodél jis buvo registruotas
Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ir kam jis vartojamas?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka — tai vaistas nuo Z1V, kuris kartu su dar bent vienu kitu
antivirusiniu vaistu skiriamas suaugusiesiems, uzsikrétusiems pirmojo tipo Zzmogaus imunodeficito
virusu (ZIV-1), t. y. virusu, sukeliandiu jgytajj imunodeficito sindromg (AIDS). Be to, $is vaistas gali
biiti skiriamas ZIV uzsikrétusiems paaugliams, kuriy infekcija atspari pirmojo pasirinkimo vaistams
arba kurie negali jy vartoti dél Salutinio poveikio.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka taip pat skiriamas siekiant i§vengti lytiskai plintancios ZIV-1
infekcijos suaugusiesiems ir paaugliams, kuriems yra didelé rizika uzsikrésti (prieSekspozicinés
profilaktikos tikslais). Vartojant vaistg reikia pasirtipinti lytiniy santykiy saugumu, pavyzdziui, naudoti
prezervatyvus.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy: emtricitabino ir
tenofoviro dizoproksilio. Tai yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad jo sudétyje yra tos pacios veikliosios
medzZiagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Truvada, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
cia.

Kaip vartoti Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti
gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties.

Gaminamos Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tabletés (200 mg emtricitabino ir 245 mg
tenofoviro dizoproksilio). Skiriant vaistg nuo ZIV-1 infekcijos ar jos profilaktikai, rekomenduojama
vaisto dozeé yra viena tableté kartg per para, kurig geriau vartoti su maistu. Jei pacientams reikia
nutraukti gydyma emtricitabinu ar tenofoviru arba koreguoti Siy veikliyjy medziagy dozes, galima skirti
atskirus emtricitabino ar tenofoviro dizoproksilio preparatus.
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Daugiau informacijos apie Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: emtricitabino, kuris yra
nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius, ir tenofoviro dizoproksilio, kuris yra tenofoviro
provaistas. Tai reiSkia, kad patekes | organizma jis virsta tenofoviru. Tenofoviras yra nukleotidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitorius. Emtricitabinas ir tenofoviras veikia panasiai: abu slopina
atvirkstinés transkriptazes, ZIV gaminamo fermento, dél kurios virusas gali daugintis uZkréstose
lastelese, aktyvuma.

Bent su vienu kitu vaistu nuo ZIV vartojamas Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sumazina viruso
koncentracijg kraujyje ir neleidzia jai didéti. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka negydo nei ZIV
infekcijos, nei AIDS, bet gali pristabdyti imuninei sistemai daroma zalg ir sulétinti su AIDS susijusiy
infekcijy ir ligy vystymasi.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka skiriant ZIV-1 infekcijos prieSekspozicinei profilaktikai tikimasi,
kad virusui patekus | Zmogaus organizmg, vaistas neleis jam daugintis kraujyje ir plisti iS uzkrato
vietos.

Kaip buvo tiriamas Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamy veikliyjy medziagy naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Truvada, todél jy nereikia kartoti su Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka kokybés tyrimy,
duomenis. Bendrove taip pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, 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/Tenofovir disoproxil Krka nauda ir rizika?

Kadangi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 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/Tenofovir disoproxil Krka jregistruotas ES?

Europos vaisty agentiura nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka yra panasios kokybés kaip Truvada ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél
agentura laikési nuomones, kad, kaip ir Truvada, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka teikiama
nauda yra didesné uz nustatytg rizikg ir jis gali bdti registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka vartojima?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka prekiaujanti bendrové parengs gydytojams skirtg informacinj
rinkinj, kuriame bus aprasytas galimas Zalingas Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka poveikis inksty
funkcijai ir vartojimas prieSekspozicinei profilaktikai. Sveikatos prieziliros specialistai taip pat gaus
brositirg ir atmintine, kuria turés apripinti virusu dar neuzsikrétusius asmenis, vaistg vartojancius
prieSekspozicinei profilaktikai.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka vartojimo duomenys nuolatos stebimi.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy
reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka jregistruotas visoje ES 2016 m. gruodZio 9 d.

ISsamy Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/EmtricitabineTenofovir-disoproxil-Krka. Informacijos apie
referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentaros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-11.
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