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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 200 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 200 mg emtricitabino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Kiekviena kapsulé yra 19,4 mm x 6,9 mm dydzio, sudaryta i$§ balto matinio korpuso ir $viesiai mélyno
matinio dangtelio. Ant kiekvienos kapsulés juodais dazais atspausta ,,200 mg* ant dangtelio ir
»GILEAD ir [Gilead logo] ant korpuso.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Emtriva skirtas Zmogaus imunodeficito virusu 1 (ZIV-1) infekuoty suaugusiy ir vaiky nuo 4 ménesiy
amziaus gydymui derinyje kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais.

Si indikacija nustatyta remiantis tyrimais su dar negydytais ir jau gydytais pacientais, kuriy
virusologiné biklé yra stabili. Néra patyrimo apie Emtriva vartojimg pacientams, kuriems esamas
gydymo biidas néra efektyvus ar kuriems nebuvo efektyvis keli gydymo biidai (Zr. 5.1 skyriy).

Nutarus skirti naujg gydymo biida pacientui, kuriam pries tai skirtas antiretrovirusinis gydymas buvo
neefektyvus, reikia atsizvelgti | mutacijy, susijusiy su skirtingais vaistiniais preparatais, pobiidj ir
taikyta gydyma individualiai kiekvienam pacientui. Jeigu jmanoma, reikia atlikti rezistentiSkumo
vaistui tyrimus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turéty pradéti gydytojas, patyres ZIV infekcijos gydyme.

Dozavimas
Emtriva 200 mg kietgsias kapsules galima vartoti su maistu arba be jo.

Suaugusiesiems: rekomenduojama Emtriva dozé yra viena 200 mg kietoji kapsulé, iSgeriama viena
karta per para.

Jeigu pacientas praleido Emtriva doz¢ ir pra¢jo ne daugiau kaip 12 valandy nuo jprasto vartojimo
laiko, praleista Emtriva doze jis turi suvartoti su maistu arba be jo kiek galima greiciau ir vartoti kita
doze pagal jprastg vartojimo grafika. Jeigu pacientas praleido Emtriva doze ir praéjo daugiau kaip

12 valandy bei netrukus reikés vartoti kita dozg, praleistos dozés vartoti negalima; reikia tiesiog vartoti
kita doze pagal jprasta vartojimo dozavimo grafika.

Jeigu per 1 valanda nuo Emtriva vartojimo pacientas vémé, jis turi suvartoti dar vieng dozg. Jeigu
pacientas vémeé praéjus daugiau kaip 1 valandai nuo Emtriva vartojimo, dar vienos dozés vartoti
nereikia.



Ypatingos pacienty grupés

Senyviems pacientams: duomeny apie vaisto vartojimo sauguma ir veiksminguma vyresniems nei
65 mety pacientams néra. Taciau koreguoti suaugusiesiems rekomenduojamos paros dozés nereikia,

nebent pacientas sirgty inksty nepakankamumu.

Inksty nepakankamumas: emtricitabinas yra Salinamas pro inkstus ir jo poveikis Zymiai padidéja, jeigu
pacientas serga inksty nepakankamumu (Zr. 5.2 skyriy). Visiems pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra < 30 ml/min., reikia koreguoti vaisto doz¢ ir jos skyrimo daznj (zr. 4.4 skyriy).

Zemiau esan¢ioje 1 lenteléje pateikti intervaly tarp doziy koregavimo nurodymai priklausomai nuo
inksty nepakankamumo laipsnio, skiriant 200 mg kietgsias kapsules. Intervaly tarp doziy pritaikymo
kas 72 arba 96 valandas pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., saugumas ir
veiksmingumas nebuvo kliniskai jvertintas. Todél tokiems pacientams reikia atidziai stebéti klinikinj

atsaka j gydyma ir inksty funkcija (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientus, sergancius inksty nepakankamumu, galima gydyti Emtriva 10 mg/ml geriamuoju tirpalu —
taip galima paskirti mazesne emtricitabino paros dozg¢. Zitrékite Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo

preparato charakteristiky santrauka.

1 lentelé. Intervaly tarp doziy, koreguojamy priklausomai nuo kreatinino klirenso, nurodymai

skiriant 200 mg kietasias kapsules

Kreatinino klirensas (ml/min.)

=30 15-29 <15 (néra inksty
funkcijos, reikalinga
protarpiné hemodializé)*
Rekomenduojamas intervalas Viena 200 mg kietoji Viena 200 mg kietoji Viena 200 mg kietoji
tarp doziy, skiriant 200 mg kapsulé kas kapsulé kas kapsulé kas 96 valandas
kietasias kapsules 24 valandas 72 valandas

* 3 valandy trukmés hemodializé tris kartus per savait¢ pradedama maziausiai per 12 valandy po paskutinés emtricitabino

dozés suvartojimo.

Pacientai, sergantys galutiniu inksty nepakankamumu (GIN) ir gydomi kito tipo dializémis, tokiomis
kaip ambulatoriné peritoniné dializé, tirti nebuvo ir todél jokios dozavimo rekomendacijos jiems

nesudarytos.

Kepeny nepakankamumas: néra duomeny, kuriais remiantis galima biity nustatyti rekomenduojamas
dozes kepeny nepakankamumu sergantiems pacientams. Tac¢iau remiantis minimaliu emtricitabino
metabolizmu ir Salinimu pro inkstus, mazai tikétina, kad sergantiems kepeny nepakankamumu
pacientams reikéty koreguoti vaisto dozg (zr. 5.2 skyriy).

Jei pacienty, infekuoty ir ZIV, ir hepatito B virusu (HBV), gydymas Emtriva nutraukiamas, $iuos
pacientus reikia atidziai stebéti dél hepatito patiméjimo (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija: rekomenduojama Emtriva doz¢ vaikams nuo 4 ménesiy amziaus ir paaugliams iki
18 mety amziaus, sveriantiems ne maziau kaip 33 kg ir galintiems nuryti kietgsias kapsules, yra viena
200 mg kietoji kapsulé, iSgeriama vieng kartg per para.

Néra duomeny apie emtricitabino vartojimo veiksminguma ir yra tik labai ribotas kiekis duomeny apie
emtricitabino saugumg jaunesniems nei 4 ménesiy kiidikiams. Dél to Emtriva nerekomenduojama
vartoti jaunesniems nei 4 ménesiy kidikiams (dél farmakokinetiniy duomeny §ioje amziaus grupéje,

zr. 5.2 skyriy).

Néra duomeny, kuriais remiantis galima biity nustatyti rekomenduojamas dozes inksty

nepakankamumu sergantiems vaikams.

Vartojimo metodas

Emtriva 200 mg kietas kapsules reikia vartoti per burng vieng karta per para, su maistu arba be jo.




Taip pat yra Emtriva 10 mg/ml geriamasis tirpalas, skirtas kiidikiams nuo 4 ménesiy amziaus, vaikams
ir pacientams, negalintiems nuryti kietyjy kapsuliy arba sergantiems inksty nepakankamumu. Zitirékite
Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo preparato charakteristiky santraukg. Kadangi kietosios kapsulés ir
geriamojo tirpalo emtricitabino biologinis prieinamumas skiriasi, i§gérus 240 mg emtricitabino
geriamojo tirpalo pavidalu, turéty susidaryti tokia pati jo koncentracija plazmoje, kaip ir i§gérus vieng
200 mg emtricitabino kietaja kapsule (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendri

Gydant ZIV infekcijg nerekomenduojama emtricitabino vartoti vieno (monoterapija). Jis turi biiti
skiriamas kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais. Zitirékite kity, kombinuoto gydymo metu
vartojamy antiretrovirusiniy medziagy preparato charakteristiky santraukas.

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais

Emtriva negalima vartoti su jokiais kitais vaistiniais preparatais, kuriuose yra emtricitabino arba
vaistiniais preparatais, kuriuose yra lamivudino.

Oportunistinés infekcijos

Pacientams, vartojantiems emtricitabing ar bet kokj antiretrovirusinj vaista, gali toliau vystytis
oportunistinés infekcijos ar kitos ZIV infekcijos komplikacijos. Tod¢l tokiy pacienty klinikine bikle
turi atidZiai stebéti gydytojas, turintis patirties gydant pacientus, serganéius su ZIV infekcija
susijusiomis ligomis.

Inksty funkcija
Emtricitabinas daugiausiai Salinamas pro inkstus, vykstant filtracijai glomeruluose ir aktyviai

sekrecijai inksty kanaléliuose. Emtricitabino ekspozicija organizme gali biiti Zymiai padidéjusi
pacientams, sergantiems sunkaus laipsnio inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
kurie gauna 200 mg emtricitabino kietosiomis kapsulémis arba 240 mg geriamojo tirpalo per para.
Todél visiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., reikia arba koreguoti intervalg tarp
doziy (vartojant Emtriva 200 mg kietasias kapsules), arba mazinti emtricitabino paros doz¢ (vartojant
Emtriva 10 mg/ml geriamajj tirpalg). Intervalo tarp doziy koregavimo nurodymy, pateikty skyriuje 4.2,
saugumas ir veiksmingumas, nustatyti remiantis vienkartinés dozés farmakokinetiniais duomenimis ir
modeliavimu, nebuvo kliniskai istirti. Todél pacientams, gydomiems emtricitabinu, kuris skiriamas
ilgesniais intervalais, reikia atidziai stebéti klinikinj gydymo poveikj ir inksty funkcijg (zr. 4.2 ir

5.2 skyrius).

Reikéty atsargiai skirti emtricitabing su kitais vaistiniais preparatais, kurie Salinami vykstant aktyviai
sekrecijai kanaléliuose, kadangi dél Salinimo buido konkurencijos gali padidéti emtricitabino ar kito
kartu vartojamo vaistinio preparato koncentracija kraujo serume (zr. 4.5 skyriy).

Kiino mas¢ ir metabolizmo rodmenys

Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje. Tokie poky¢iai i§ dalies gali biti susije su ligos kontroliavimu ir gyvenimo
btudu. Buvo gauta jrodymy, kad kai kuriais atvejais lipidy pokyciai yra su gydymu susij¢s poveikis, bet
kad kiino masés poky¢iai biity susije su tam tikru gydymu, tvirty jrodymy néra. | nustatytas ZIV
gydymo gaires yra jtraukta nuoroda matuoti lipidy ir gliukozés koncentracijas kraujyje. Lipidy
sutrikimus reikia gydyti, atsizvelgiant j kliniking situacija.

Kepeny funkcija
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimy, taip pat ir 1étinis aktyvus hepatitas, kombinuoto
antiretrovirusinio gydymo (KARG) metu yra didesné kepeny funkcijos sutrikimo galimybé, todél jie




turéty biiti stebimi pagal jprastg tvarkg. Létiniu hepatitu B ar C sergantys ir KARG gaunantys
pacientai turi padidéjusia rizikg pasireiksti sunkiems, galimai mirtiniems kepeny nepageidaujamiems
rei§kiniams. Jeigu tuo pat metu yra skiriamas antivirusinis hepatito B ar C gydymas, zitrékite $iy
vaistiniy preparaty charakteristiky santraukas.

Jeigu tokiems pacientams patiméja kepeny liga, reikia spresti klausimg dél gydymo pertraukimo ar
nutraukimo.

Pacientai infekuoti ir HBV

Emtricitabinas in vitro yra veiklus prie§ HBV. Ta¢iau duomenys apie emtricitabino (vartojant 1 karta
per para po 200 mg kietaja kapsule) vartojimo veiksminguma ir saugumg pacientams infekuotiems ir
ZIV, ir HBV yra riboti. Emtricitabino vartojimas pacientams, sergantiems léetine HBV infekcija
sukelia tokio paties pobtidzio mutacija YMDD motyve, kaip buvo pastebéta ir gydymo lamivudinu
metu. YMDD mutacija sukelia atsparuma ir emtricitabinui, ir lamivudinui.

Pacientus, infekuotus ir ZIV, ir HBV, maziausiai kelis ménesius po gydymo emtricitabinu uzbaigimo
reikia atidZiai stebéti dél hepatito patiméjimo atliekant klinikinius ir laboratorinius tyrimus. Toks
patiméjimas buvo stebétas nutraukus gydyma emtricitabinu HBV infekuotiems pacientams,
nesergantiems ZIV infekcija. Paiméjimas daugiausia buvo nustatytas pagal alaninaminotransferazés
(ALT) kiekio padidéjima serume bei vél aptinkamos HBV DNR. Kai kuriems Siems pacientams HBV
reaktyvacija buvo susijusi su sunkesne kepeny liga, jskaitant dekompensacijg ir kepeny
nepakankamuma. Tam, kad nustatyti, ar gydymo emtricitabinu atnaujinimas turi jtakos hepatito
patiméjimui, pasireiSkusiam po gydymo, duomeny nepakanka. Pacientams, sergantiems pazengusia
kepeny liga ar ciroze, gydymo nutraukti nerekomenduojama, nes po gydymo pasireiSkiantis hepatito
patiméjimas gali sukelti kepeny veiklos nepakankamuma.

Mitochondrijy funkcijos sutrikimas dél poveikio prie§ gimimag

Nukleozidy/nukleotidy analogai gali jvairiu laipsniu paveikti mitochondrijy funkcija, $is poveikis
ryskiausias biina vartojant stavudino, didanozino ir zidovudino. Kai kuriems ZIV neuzkréstiems
kiidikiams, paveiktiems nukleozidy analogais prie§ gimima ir/ar po jo, pasireiské mitochondrijy
disfunkcija; Sie atvejai daugiausia buvo susije su gydymo rezimy, kuriy sudétyje yra zidovudino,
taikymu. Svarbiausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gauta pranesimy, buvo hematologiniai
(anemija, neutropenija) ir metaboliniai (hiperlaktatemija, hiperlipazemija) sutrikimai. Sie reiskiniai
daznai budavo laikini. Retai gauta praneSimy apie vélai prasidéjusius neurologinius sutrikimus:
hipertonija, traukulius, elgesio sutrikimus. Kol kas néra zinoma, ar tokie neurologiniai sutrikimai yra
laikini, ar iSlieka visam laikui. | §iuos duomenis reikia atsizvelgti, tiriant kiekvieng vaika, kuris iki
gimimo buvo paveiktas nukleozidy/nukleotidy analogais ir kuriam nustatoma sunkiy nezinomos
etiologijos klinikiniy reiskiniy, ypa¢ neurologiniy reiskiniy. D¢l §iy duomeny salyje galiojanciy
nacionaliniy rekomendacijy skirti antiretrovirusiniy preparaty nés¢ioms moterims, kad biity iSvengta
vaisiaus uzkrétimo ZIV, keisti nereikia.

Imuninés reaktyvacijos sindromas

ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus KARG, gali
i8sivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomius arba likusius oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti
sunkias klinikines biikles ar simptomy pablogéjima. Paprastai tokios reakcijos stebétos pirmosiomis
KARG savaitémis ar ménesiais. Tarp jy gali buti citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba)
zidininés mikobakterinés infekcijos ir Prneumocystis jirovecii pneumonija. Reikia jvertinti bet kokius
uzdegimo simptomus ir, kai biitina, pradéti gydyti.

Buvo pranesta, kad autoimuniniai sutrikimai (pvz., Greivso liga ir autoimuninis hepatitas) pasireiskia
ir imuninés reaktyvacijos metu, ta¢iau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir $ie reiskiniai
galimi per daug ménesiy nuo gydymo pradzios.

Kauly nekrozé
Nepaisant to, kad kauly nekrozeés etiologijoje dalyvauja daug veiksniy (jskaitant kortikosteroidy,

alkoholio vartojima, sunkig imunosupresija, padidéjusj kiino masés indeksa), ypa¢ daug jos atvejy
aprasSyta pacientams, sergantiems progresavusia ZIV liga, ir (arba) ilgai gydomiems KARG.
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Pacientams reikéty patarti kreiptis j gydytoja, jeigu jie jaucia sanariy skausmus, sustingima arba jeigu
jiems darosi sunku judéti.

Senyviems pacientams
Emtriva poveikis vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams tirtas nebuvo. Senyviems pacientams
dazniau gali buti sutrikusi inksty funkcija, todél Emtriva juos reikia gydyti atsargiai.

Vaiky populiacija

Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiskusias suaugusiesiems, pasitaiké pranesimy
apie anemijg ir odos spalvos poky¢ius, kurie buvo daznesni ZIV infekuoty vaiky klinikiniuose
tyrimuose (Zr. 4.8 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

In vitro emtricitabinas neslopina metaboliniy procesy, kuriuose dalyvauja bet kuri i§ Zzmogaus CYP450
izoformy: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4. Emtricitabinas neslopina enzimy, atsakingy uz
gliukuronizacijg. Remiantis $iy in vitro eksperimenty rezultatais ir zinomais emtricitabino $alinimo
biidais, su CYP450 veikimu susijusiy emtricitabino ir kity vaistiniy preparaty sgveikos galimybé yra
maza.

Skiriant emtricitabing kartu su indinaviru, zidovudinu, stavudinu, famcikloviro ar tenofoviro
dizoproksilo fumaratu nebuvo stebétos jokios kliniskai reik§mingos saveikos.

Emtricitabinas daugiausiai yra Salinamas glomerulinés filtracijos ir aktyvios sekrecijos kanaléliuose
biidais. Nebuvo nustatytas kartu skiriamo emtricitabino poveikis, su kitais pro inkstus Salinamais
vaistiniais preparatais ar kitais vaistiniais preparatais, veikianciais inksty funkcija, iSskyrus
famcikloviro ar tenofoviro dizoproksilio fumaratg. Atsargiai reikia emtricitabing skirti su kitais
vaistiniais preparatais, Salinamais aktyvios kanaléliy sekrecijos btidu, nes dél konkurencijos su ta pacia
Salinimo sistema gali padidéti emtricitabino ar kito kartu vartojamo vaistinio preparato koncentracija
kraujo serume.

Iki $iol néra klinikinés patirties dél skyrimo kartu su citidino analogais. Taigi §iuo metu ZIV infekcijai
gydyti néra rekomenduojama vartoti emtricitabing kartu su lamivudinu.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Nedidelis kiekis duomeny (nuo 300 iki 1 000 néStumo baigciy) nerodo su emtricitabinu susijusio
poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyviinais atlikti tyrimai
neparod¢ toksinio poveikio reprodukcijai. Jei biitina, galima apsvarstyti emtricitabino vartojima
nésStumo metu.

v

Zindymas
Nustatyta, kad emtricitabinas iSsiskiria ] gydomy motery pieng. Néra pakankamai duomeny apie

emtricitabino poveikj naujagimiams/ktidikiams. Todél Emtriva neturi biiti vartojamas Zindymo metu.

Siekiant i§vengti ZIV perdavimo kiidikiui, ZIV infekuotoms moterims rekomenduojama nezindyti
savo kudikiy.

Vaisingumas
Néra duomeny apie emtricitabino poveikj zmonéms. Tyrimai su gyviinais kenksmingo emtricitabino

poveikio vaisingumui neparodé.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Taciau pacientus reikia
informuoti, kad gauti pranesimai apie gydymo emtricitabinu metu pasireiskusj galvos svaigima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

ZIV infekuoty suaugusiyjy klinikiniuose tyrimuose daZniausios nepageidaujamos reakcijos j
emtricitabing buvo viduriavimas (14,0%), galvos skausmas (10,2%), padidéjes kreatinkinazés kiekis
(10,2%) ir pykinimas (10,0%). Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiskusias
suaugusiesiems, pasitaiké pranesimy apie anemijg (9,5%) ir odos spalvos pokycius (31,8%), kurie
buvo daznesni ZIV infekuoty vaiky klinikiniuose tyrimuose.

Nutraukus gydyma Emtriva pacientams, kurie yra infekuoti ir ZIV, ir HBV, gali pasireiksti sunkiy
hepatito patiméjimo atvejy (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka

Nepageidaujamy reakcijy pagal klinikiniy tyrimy duomenis jvertinimas buvo atliktas remiantis trimis
suaugusiyjy (n =1 479) ir trimis vaiky (n = 169) tyrimais. Suaugusiyjy tyrimuose 1 039 anks¢iau dar
negydyti ir 440 jau gydyti pacientai 48 savaites vartojo emtricitabing (n = 814) ar palyginamajj vaistinj
preparata (n = 665) kartu su kitais antiretrovirusiniais preparatais.

Nepageidaujamos reakcijos, jtartos (bent jau galimai) turinéios ry§j su suaugusiyjy gydymu, remiantis
klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto pateikimo j rinka gautais duomenimis, i§vardintos Zemiau
pateiktoje 2 lenteléje pagal organy sistemy klases ir daznumg. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka. Reakcijy daznumas apibiidintas
kaip labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10) arba nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

2 lentelé. Su emtricitabino vartojimu susijusiy nepageidaujamuy reakcijy santrauka, remiantis
klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto pateikimo | rinka gautais duomenimis

Daznis | Emtricitabinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznas: neutropenija

Nedaznas: anemija’

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznas: | alerginés reakcijos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznas: | hipertrigliceridemija, hiperglikemija
Psichikos sutrikimai

Daznas: | nemiga, nenormallis sapnai

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas: galvos skausmas

Daznas: galvos svaigimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: viduriavimas, pykinimas

Daznas: padidéjes amilazes, taip pat ir kasos amilazés kiekis, padidéjes serumo lipazés kiekis,

vémimas, pilvo skausmas, dispepsija

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai

Daznas: padidéjes serumo aspartato aminotransferazés (AST) kiekis ir (arba) serumo (ALT)
kiekis, hiperbilirubinemija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: vezikobuliozinis bérimas, pustulinis bérimas, makulopapulinis bérimas, bérimas,
niezulys, dilgéliné, odos spalvos poky¢iai (padidéjusi pigmentacija)'
Nedaznas: angioedema’




Daznis | Emtricitabinas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai daznas: | padidéjes kreatinkinazés kiekis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznas: | skausmas, astenija

1
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Daugiau informacijos pateikta 4.8 skyriuje, Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas.

Anemija nustatyta daznai, odos spalvos poky¢iai (padidéjusi pigmentacija) nustatyti labai daznai, kai emtricitabinas buvo
skirtas vaikams (Zr. 4.8 skyriy, Vaiky populiacija).

Si nepageidaujama reakcija, nustatyta po vaisto pateikimo j rinka, nebuvo pastebéta atsitiktiniy imé&iy kontroliuojamy
emtricitabino vartojusiy ZIV infekuoty suaugusiyjy arba vaiky klinikiniy tyrimy metu. Daznio kategorija ,,nedaznas*
buvo vertinama pagal statistinius skai¢iavimus, remiantis bendru pacienty, vartojusiy emtricitabing iy klinikiniy tyrimy
metu (n=1563).

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Odos spalvos pokyciai (padidéjusi pigmentacija). Odos spalvos poky¢iai, pasireiSkiantys kaip
daugiausiai delny ir (arba) pady hiperpigmentacija, paprastai buvo lengvi, asimptominiai ir mazos
klinikinés reikSmés. Mechanizmas nezinomas.

Metabolizmo rodmenys: Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino masé ir
lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje (zr. 4.4 skyriy).

Imuninés reaktyvacijos sindromas. ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés
sistemos deficitas, pradéjus KARG, gali iSsivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomes arba likusias
oportunistines infekcijas. Taip pat buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso ligg ir
autoimuninj hepatita), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai galimi
per daug ménesiy nuo gydymo pradzios (zr. 4.4 skyriy).

Kauly nekrozé. Yra duomeny apie kauly nekrozés atvejus, ypac¢ pacientams, kuriems yra gerai zinomy
rizikos veiksniy, progresavusi ZIV liga arba ilgai taikomas KARG. Kauly nekrozés atvejy daznis
nezinomas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikams pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy jvertinimas pagal turimus klinikiniy tyrimy duomenis
buvo atliktas remiantis trimis vaiky (n = 169) tyrimais, kuriuose 4 ménesiy-18 mety anksc¢iau negydyti
(n = 123) ir gydyti (n = 46) ZIV infekuoti pacientai vartojo emtricitabing kartu su kitomis
antiretrovirusinémis medziagomis.

Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiskusias suaugusiesiems (Zr. 4.8 skyriy,
Nepageidaujamy reakcijy santrauka), buvo stebimos $ios nepageidaujamos reakcijos, dazniau
pasitaikiusios vaikams: vaikams anemija nustatyta daznai (9,5%), odos spalvos pokyc¢iai (padidéjusi
pigmentacija) nustatyti labai daznai (31,8%).

Kitos ypatingos pacienty grupés

Senyviems pacientams. Emtriva poveikis vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams tirtas nebuvo.
Senyviems pacientams dazniau gali bti sutrikusi inksty funkcija, todél Emtriva juos reikia gydyti
atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Emtricitabinas yra Salinamas pro inkstus ir jo poveikis
zymiai padidéja, jeigu pacientui yra inksty nepakankamumas. Visiems pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra < 30 ml/min., reikia koreguoti dozg ir jos skyrimo daznj (zr. 4.2, 4.4 ir 5.2 skyrius).

ZIV ir kartu HBV infekuoti pacientai. Nepageidaujamy reakcijy pobudis pacientams, infekuotiems
ZIV ir HBV, yra panagus, kaip ir pacientams, infekuotiems tiktai ZIV. Tagiau pirmoje pacienty
grupéje, kaip ir galima buvo tikétis, dazniau nei vien tik ZIV infekuoty pacienty grupéje padidéja AST
ir ALT kiekis.

Hepatito paiméjimo atvejai po visisko gydymo nutraukimo. Nutraukus gydyma pacientams, kurie yra
infekuoti ir ZIV, ir HBV, gali pasireiksti hepatito patiméjimo atvejy (zr. 4.4 skyriy).




Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Skiriant iki 1 200 mg emtricitabino pasireiskia jau i§vardintos nepageidaujamos reakcijos (Zr.
4.8 skyriy).

Perdozavimo atveju pacienta reikia stebéti dél toksinio poveikio simptomy ir, jeigu reikia, taikyti
iprastinj palaikomaji gydyma.

Iki 30% emtricitabino gali biti paSalinta taikant hemodializg. Néra zinoma, ar emtricitabinas gali biiti
pasalintas peritoninés dializés budu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nukleozidy ir nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai, ATC kodas
—JO5AFO09

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Emtricitabinas yra sintetinis nukleozido citidino analogas, specifiskai aktyvus prie§ ZIV-1, ZIV-2 ir
HBV.

Emtricitabinas lgsteliy enzimy fosforilinamas iki emtricitabino-5’-trifosfato, kuris konkurenciniu budu
slopina ZIV-1 atvirkstine transkriptaze, dél ko nutriiksta DNR grandiné. Emtricitabinas silpnai slopina
zinduoliy DNR a, B ir € polimeraz¢ bei mitochondrijy DNR v polimeraze.

Emtricitabinas neturi citotoksinio poveikio periferinio kraujo vienbranduoléms lgsteléms (PKVL) ir
zinomoms limfocity bei monocity-makrofagy lasteliy linijoms ar kauly ¢iulpy kamieninéms Igsteléms
in vitro. Nebuvo stebéta toksinio poveikio mitochondrijoms in vivo ir in vitro.

Antivirusinis aktyvumas in vitro: emtricitabino laboratorinius ir klinikinius ZIV-1 izoliuotus kamienus
50% slopinanti koncentracija (SKso) yra 0,0013-0,5 umol/l. Tyrimuose taikant kombinuotg gydyma:
emtricitabing derinant su proteaziy inhibitoriais (PI), nukleozidy, nukleotidy ir ne-nukleozidy analogy
ZIV atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais, buvo stebimas adityvus —sinergistinis veikimas.
Daugumos i$ $iy deriniy poveikis zmogui tirtas nebuvo.

Tiriant aktyvumga pries laboratorines HBV padermes, emtricitabino SKso buvo 0,01-0,04 umol/l.

Rezistentiskumas: ZIV-1 rezistentikumas emtricitabinui i§sivysto dél poky¢iy 184 kodone, dél kuriy
metioninas yra pakei¢iamas valinu ZIV atvirkstinéje transkriptazéje (taip pat buvo stebétas ir tarpinis
izoleucino junginys). Si ZIV-1 mutacija yra stebima ir in vitro, ir ZIV-1 infekuotiems pacientams.

Emtricitabinui atspariis virusai pasizymi kryzminiu rezistentiSkumu lamivudinui, taciau iSlieka jautriis
kitiems nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams (NATI) (zidovudinui, stavudinui,
tenofovirui, abakavirui ir didanozinui), visiems ne-nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams
(NNATY) ir visiems PI. Virusai, atspariis zidovudinui, didanozinui ir NNATI, islieka jautras
emtricitabinui (SKso = 0,002 umol/1 - 0,08 pmol/l).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo parodyta, kad emtricitabinas vartojant kartu su kitomis antiretrovirusinémis medziagomis,
jskaitant nukleozidy analogus, ne-nukleozidy analogus ir PI, yra veiksmingas gydant ZIV infekcija
ankscCiau dar negydytiems ir jau gydytiems pacientams su stabilia virusologine bukle. Néra patirties
dél emtricitabino vartojimo pacientams, kuriems esamas gydymo biidas néra efektyvus ar kuriems
nebuvo efektyvis keli gydymo biidai.

Anksciau negydyty suaugusiyjy antiretrovirusinis gydymas emtricitabinu derinyje su didanozinu ir
efavirenzu 48 savaites, buvo Zymiai efektyvesnis, lyginant su stavudinu (derinyje su jau minétais
vaistiniais preparatais). Fenotipiné analizé neparodé jokiy reik§mingy jautrumo emtricitabinui
pokyc¢iy, isskyrus M184V/I mutacijos iSsivystyma.

Stabilios virusologinés buklés gydytiems suaugusiesiems emtricitabino derinio su nukleozidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriumi (NATI) (stavudinu ar zidovudinu) ir PI arba ne-nukleozidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriumi (NNATI), poveikis buvo ne mazesnis nei lamivudino,
vertinant pagal pacienty skaiciy, kurie pozityviai reagavo j gydyma, (< 400 kopijy/ml) per 48 savaites
(77% emtricitabinui, 82% lamivudinui). Be to, antrame tyrime jau gaunantys labai aktyvy
antiretrovirusinj (LAAR) gydyma pastoviomis proteaziy inhibitoriaus (PI) dozémis suaugusieji
pacientai, atsitiktiniu biidu buvo parinkti arba j vieng kartg per parg vartojamo emtricitabino grupe,
arba kita grupe, kurioje buvo tgsiamas jau esamas gydymas (PI-LAAR). Po 48 gydymo savaiciy
gydymo emtricitabinu grupéje, lyginant su grupe, kurioje buvo tgsiamas ankstesnis gydymas, buvo
stebéta tokia pati dalis pacienty, kuriy ZIV RNR < 400 kopijy/ml (94% emtricitabino, lyginant su
92%) ir didesné dalis pacienty, kuriy ZIV RNR < 50 kopijy/ml (95% emtricitabino, lyginant su 87%),
lyginant su pacientais, kuriems buvo tgsiamas buves gydymas.

Vaiky populiacija

Kudikiams ir vaikams, vyresniems negu 4 ménesiai, 48 savaites (89% §tebéta <400 kopijy/ml, 77%
stebéta < 50 kopijy/ml) daugumoje atvejy pasireiske ar isliko visiskas ZIV-1 RNR slopinimas
plazmoje.

Néra klinikinés patirties apie emtricitabino vartojima jaunesniems nei 4 ménesiy kiidikiams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas emtricitabinas yra greitai ir didele apimtimi absorbuojamas, pikiné koncentracija kraujo

plazmoje susidaro per 1-2 valandas po dozés suvartojimo. 20-&iai ZIV infekuoty asmeny, gydyty
200 mg emtricitabino (kietyjy kapsuliy pavidalu) per para, emtricitabino pusiausvyriné pikiné
koncentracija plazmoje (Cmax), maziausia koncentracija (Cmin) ir plotas, apribotas
koncentracijos/plazmoje laiko kreivés per 24 valandy dozavimo intervala (AUC, area under the
plasma concentration time curve), buvo atitinkamai 1,8 + 0,7 pg/ml, 0,09 + 0,07 pg/ml ir

10,0 = 3,1 pg-h/ml. Pasiekiama pusiausvyriné koncentracija plazmoje yra mazdaug 4 kartus didesné
nei anti-ZIV aktyvumo in vitro SKo.

Absoliutus emtricitabino i§ Emtriva 200 mg kietyjy kapsuliy biologinis prieinamumas yra 93%, o
Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo 75%.

Bandomajame tyrime su vaikais ir uzbaigtame bioekvivalentiSkumo tyrime su suaugusiaisiais, Emtriva
10 mg/ml geriamojo tirpalo biologinis prieinamumas sudaré 80% Emtriva 200 mg kietyjy kapsuliy
biologinio prieinamumo. Sio skirtumo prieZastis néra zinoma. D¢l §io biologiniy prieinamumy
skirtumo, vartojant 240 mg emtricitabino geriamojo tirpalo pavidalu, susidaro panasi jo koncentracija
plazmoje, kaip ir iSgérus vieng 200 mg emtricitabino kietaja kapsule. Todél vaikams, sveriantiems ne
maziau kaip 33 kg, galima skirti arba po vieng 200 mg kietajg kapsulg per para, arba iki 240 mg

(24 ml) geriamojo tirpalo emtricitabino per parg.

Skiriant Emtriva 200 mg kietgsias kapsules kartu su riebiu maistu arba skiriant Emtriva 10 mg/ml
geriamgjj tirpalg su neriebiu arba riebiu maistu, emtricitabino sisteminé ekspozicija (AUCy..) nekinta,
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taigi, Emtriva 200 mg kietasias kapsules ir Emtriva 10 mg/ml geriamajj tirpalg galima skirti su maistu
arba be jo.

Pasiskirstymas
In vitro emtricitabino sujungimas su Zmogaus plazmos baltymais buvo maziau < 4% ir nuo

koncentracijos, intervale 0,02-200 ug/ml, nepriklausé. Vidutinis koncentracijos plazmoje ir kraujyje
santykis buvo mazdaug 1,0, vidutinis koncentracijos spermoje ir plazmoje santykis buvo mazdaug 4,0.

Tariamas pasiskirstymo tiiris po intraveninio emtricitabino paskyrimo buvo 1,4 + 0,3 I/kg, kas rodo,
kad emtricitabinas placiai pasiskirsto organizme tiek intralgsteliniuose, tieck ekstralgsteliniuose
skysciuose.

Biotransformacija

Emtricitabinas metabolizuojamas ribotai. Emtricitabino biotransformacija apima tiolio grupés
oksidacijg iki 3’-sulfoksido diastereomery (vidutiniSkai 9% dozes) ir konjugacijos su gliukurono
rigstimi, susidarant 2’-O-gliukuronidui (vidutiniSkai 4% dozés).

In vitro emtricitabinas neslopina vaisty metabolizmo, kuriame dalyvauja Sios zmogaus CYP450
izoformos: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4.

Taip pat emtricitabinas neslopina enzimo uridino-5’-difosfogliukuroniltransferazés, atsakingo uz
gliukuronizacija.

Eliminacija

Skirta emtricitabino doz¢ yra daugiausiai pasalinama pro inkstus su Slapimu (vidutiniSkai 86%) ir
iSmatomis (vidutiniskai 14%). Trylika procenty emtricitabino dozés randama Slapime trijy metabolity
pavidalu. Sisteminis vidutinis emtricitabino klirensas yra 307 ml/min. (4,03 ml/min./kg). ISgerto
emtricitabino pusinés eliminacijos periodas yra apie 10 valandy.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Emtricitabino farmakokinetika proporcinga dozei skiriant vienkarting ar pakartotines dozes intervalu
nuo 25 iki 200 mg.

Intralgsteliné farmakokinetika: klinikinio tyrimo duomenimis emtricitabino trifosfato intralgstelinis
pusinés eliminacijos periodas PKVL buvo 39 valandos. Intralastelinis trifosfato lygis didéjo didéjant
dozei, tac¢iau skiriant 200 mg ar didesnes dozes buvo pasiektas plato.

Suaugusieji, kuriems yra inksty nepakankamumas

Farmakokinetiniai duomenys buvo nustatomi, skiriant vienkarting 200 mg emtricitabino doz¢
kietosiomis kapsulémis 30-¢iai ZIV neinfekuoty asmenuy, turinéiy jvairaus laipsnio inksty
nepakankamumg. Asmenys buvo suskirstyti j grupes, remiantis pradiniu kreatinino klirensu

(> 80 ml/min. vertintas kaip normali funkcija; 50-80 ml/min. — lengvas sutrikimas; 30-49 ml/min. —
vidutinio laipsnio sutrikimas; < 30 ml/min. — sunkus sutrikimas; < 15 ml/min. — néra inksty funkcijos,
reikalinga hemodializ¢).

Sisteminé emtricitabino ekspozicija (vidurkis = standartinis nukrypimas) padidéjo nuo
11,8 = 2,9 pug-h/ml asmenims, kuriy inksty funkcija normali iki 19,9 + 1,1 su lengvu, 25,0 £ 5,7 ir
34,0 + 2,1 pg-h/ml pacientams su atitinkamai, vidutinio laipsnio ir sunkiu inksty funkcijos sutrikimu.

Emtricitabinu gydomiesiems pacientams, kuriems atlickama hemodializé esant galutiniam inksty
nepakankamumui, vidutiniskai 30% emtricitabino dozés buvo nustatoma dializate per 3 valandy
trukmeés dializés laikotarpi, kai dializé prasidédavo per 1,5 valandos nuo emtricitabino dozés
suvartojimo (kraujo srovés greitis 400 ml/min. ir dializato srovés greitis vidutiniSkai 600 ml/min.).
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Kepeny funkcijos nepakankamumas

Emtricitabino farmakokinetika neinfekuotiems HBV asmenims, sergantiems jvairaus laipsnio kepeny
nepakankamumu, tirtas nebuvo. Apskritai, emtricitabino farmakokinetika HBV infekuotiems
asmenims buvo panasi, ir sveikiems, ir ZIV infekuotiems asmenims.

Amzius
Vaisto farmakokinetikos duomeny senyviems (vyresniems nei 65 mety amziaus) asmenimis néra.

Lytis
Nors Cpmax it Cin vidurkiai buvo mazdaug 20% didesni, o AUC vidurkis buvo mazdaug 16% didesnis
moterims, lyginant su vyrais, §is skirtumas néra kliniskai reikSmingas.

Etniné grupé
Jokiy kliniskai svarbiy farmakokinetikos skirtumy dél etninés grupés nenustatyta.

Vaiky populiacija
Apskritai, emtricitabino farmakokinetika kiidikiams, vaikams ir paaugliams (nuo 4 ménesiy iki 18
mety amziaus) yra tokia pati, kaip ir suaugusiesiems.

AUC vidurkis nustatytas 77 kiidikiams, vaikams ir paaugliams, gydytiems 6 mg/kg emtricitabino
paros doze geriamojo tirpalo pavidalu arba 200 mg emtricitabino paros doze kietyjy kapsuliy pavidalu,
buvo panasus kaip 20-ties suaugusiyjy, gydyty po viena 200 mg kietaja kapsule per para, AUC
vidurkis, kuris buvo 10,0 pg-h/ml.

Atvirame, nepalyginamajame tyrime farmakokinetiniai duomenys buvo stebimi 20 naujagimiy, kuriy
motinos buvo infekuotos ZIV, bei gavusiy du 4 dieny emtricitabino geriamojo tirpalo kursus tarp
pirmos gyvenimo savaités ir 3 ménesiy amziaus, skiriant 3 mg/kg doze¢ vieng karta per parg. Dozé yra
per pus¢ mazesné, nei patvirtinta 4 ménesiy ir vyresniems kuidikiams (6 mg/kg). Tariamasis bendras
organizmo klirensas esant pusiausvyrinei koncentracijai (angl. apparent total body clearance at steady
state CL/F) didéjo didéjant amziui 3 ménesiy laikotarpiu su atitinkamu AUC mazéjimu. Emtricitabino
plazmos ekspozicija (AUC) kiidikiams iki 3 ménesiy amziaus, gavusiems 3 mg/kg emtricitabino doze
vieng karta per parg, buvo panasi j skiriant 6 mg/kg dozg kasdien ZIV infekuotiems suaugusiems ir

4 ménesiy ir vyresniems vaikams.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty emtricitabino farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Krospovidonas

Magnio stearatas (E 572)
Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Povidonas (E 1201)

Kapsulés apvalkalas
Zelatina

Indigotinas (E 132)
Titano dioksidas (E 171)
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Spaustuviniai dazai
Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Selakas (E 904)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Buteliukas
4 metai

Lizdiné plokstelé
3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno uzdoriu.
Buteliuke yra 30 kietyjy kapsuliy.

Lizdinés plokstelés pagamintos i$ polichlortrifluoretileno (PCTFE)/polietileno (PE)/polivinilchlorido
(PVC)/aliuminio. Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 30 kietyjy kapsuliy.

Pakuotés dydis: 30 kietyjy kapsuliy.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/03/261/001

EU/1/03/261/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. spalio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. rugséjo 22 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 10 mg/ml geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml Emtriva geriamojo tirpalo yra 10 mg emtricitabino.

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekvienoje dozéje (24 ml) yra 36 mg metilo parahidroksibenzoato (E 218), 3,6 mg propilo
parahidroksibenzoato (E 216), 1,2 mg saulélydzio geltonojo (E 110), 480 mg propilenglikolio ir 38 mg
natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamasis tirpalas.

Skaidrus oranzinés arba tamsiai oranzinés spalvos tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Emtriva skirtas Zmogaus imunodeficito virusu 1 (ZIV-1) infekuoty suaugusiy ir vaiky nuo 4 ménesiy
amziaus gydymui derinyje kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais.

Si indikacija nustatyta remiantis tyrimais su dar negydytais ir jau gydytais pacientais, kuriy
virusologiné biiklé yra stabili. Néra patyrimo apie Emtriva vartojimg pacientams, kuriems esamas
gydymo biidas néra efektyvus ar kuriems nebuvo efektyvis keli gydymo biidai (Zr. 5.1 skyriy).

Nutarus skirti nauja gydymo biida pacientui, kuriam pries tai skirtas antiretrovirusinis gydymas buvo
neefektyvus, reikia atsizvelgti | mutacijy, susijusiy su skirtingais vaistiniais preparatais, pobiidj ir
taikyta gydyma individualiai kiekvienam pacientui. Jeigu jmanoma, reikia atlikti rezistentiSkumo
vaistui tyrimus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turéty pradéti gydytojas, patyres ZIV infekcijos gydyme.

Dozavimas

Emtriva 10 mg/ml geriamajj tirpalg galima vartoti su maistu arba be jo. Yra pridedama dozavimo
taurelé (zr. 6.5 skyriy).

Suaugusiesiems.: rekomenduojama Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo dozé yra 240 mg (24 ml) kartg
per para.

Jeigu pacientas praleido Emtriva dozg ir praéjo ne daugiau kaip 12 valandy nuo jprasto vartojimo
laiko, praleista Emtriva dozg jis turi suvartoti su maistu arba be jo kiek galima greiciau ir vartoti kit
doze pagal jprasta vartojimo grafika. Jeigu pacientas praleido Emtriva dozg ir pra¢jo daugiau kaip

12 valandy bei netrukus reikés vartoti kitg dozg, praleistos dozés vartoti negalima; reikia tiesiog vartoti
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kita dozg¢ pagal jprastg vartojimo dozavimo grafika.

Jeigu per 1 valanda nuo Emtriva vartojimo pacientas vémé, jis turi suvartoti dar vieng dozg. Jeigu
pacientas vémeé praéjus daugiau kaip 1 valandai nuo Emtriva vartojimo, dar vienos dozés vartoti
nereikia.

Taip pat yra Emtriva 200 mg kietosios kapsulés, skirtos suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams,
sveriantiems ne maziau kaip 33 kg ir galintiems nuryti kietgsias kapsules. Ziarékite Emtriva 200 mg
kietyjy kapsuliy preparato charakteristiky santraukg. Kadangi kietosios kapsulés ir geriamojo tirpalo
emtricitabino biologinis prieinamumas skiriasi, iSgérus 240 mg (24 ml) emtricitabino geriamojo tirpalo
pavidalu, turéty susidaryti tokia pati jo koncentracija plazmoje, kaip ir iSgérus vieng 200 mg
emtricitabino kietaja kapsule (zr. 5.2 skyriy).

Ypatingos pacienty grupés

Senyviems pacientams: duomeny apie vaisto vartojimo sauguma ir veiksminguma vyresniems nei
65 mety pacientams néra. Taciau koreguoti suaugusiesiems rekomenduojamos paros dozés nereikia,
nebent pacientas sirgty inksty nepakankamumu.

Inksty nepakankamumas: emtricitabinas yra Salinamas pro inkstus ir jo poveikis Zymiai padidéja, jeigu
pacientas serga inksty nepakankamumu (Zr. 5.2 skyriy). Visiems pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra < 30 ml/min., reikia koreguoti vaisto dozg¢ ir jos skyrimo daznj (zr. 4.4 skyriy).

Zemiau esanéioje 1 lenteléje nurodytos Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo paros dozés priklausomai
nuo inksty nepakankamumo laipsnio. Siy doziy saugumas ir veiksmingumas nebuvo klinigkai
jvertintas. Todél tokiems pacientams reikia atidziai stebéti klinikinj atsaka j gydyma ir inksty funkcija
(zr. 4.4 skyriy).

Pacientus, sergancius inksty nepakankamumu, galima gydyti Emtriva 200 mg kietosiomis kapsulémis,
skiriant jas kitokiais laiko tarp vaisto doziy intervalais. Zitrékite Emtriva 200 mg kietyjy kapsuliy
preparato charakteristiky santrauka.

1 lentelé. Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo paros dozés, koreguojamos priklausomai nuo
kreatinino klirenso

Kreatinino klirensas (ml/min.)

>30 15-29 <15 (néra inksty
funkcijos, reikalinga
protarpiné hemodializé)*

Rekomenduojamos Emtriva 240 mg 80 mg 60 mg
10 mg/ml geriamojo tirpalo (24 ml) (8 ml) (6 ml)
dozés per para

* 3 valandy trukmés hemodializé tris kartus per savait¢ pradedama maziausiai per 12 valandy po paskutinés emtricitabino
dozés suvartojimo.

Pacientai, sergantys galutiniu inksty nepakankamumu (GIN) ir gydomi kito tipo dializémis, tokiomis
kaip ambulatoriné peritoniné dializé, tirti nebuvo ir todél jokios dozavimo rekomendacijos jiems
nesudarytos.

Kepeny nepakankamumas: néra duomeny, kuriais remiantis galima biity nustatyti rekomenduojamas
dozes kepeny nepakankamumu sergantiems pacientams. Ta¢iau remiantis minimaliu emtricitabino
metabolizmu ir $alinimu pro inkstus, mazai tikétina, kad sergantiems kepeny nepakankamumu
pacientams reikéty koreguoti vaisto doze (zZr. 5.2 skyriy).

Jei pacienty, infekuoty ir ZIV, ir hepatito B virusu (HBV), gydymas Emtriva nutraukiamas, §iuos
pacientus reikia atidZiai stebéti dél hepatito patiméjimo (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija: rekomenduojama Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo dozé yra 6 mg/kg kiino
svorio iki maksimalios 240 mg (24 ml) dozés, geriamos karta per para.
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Vaikai nuo 4 ménesiy amziaus, kurie sveria ne maziau kaip 33 kg, gali vartoti po viena 200 mg kietaja
kapsulg per para, arba vartoti emtricitabing kaip geriamajj tirpalg, kurio maksimali dozé yra 240 mg

per para.

Néra duomeny apie emtricitabino vartojimo veiksminguma ir yra tik labai ribotas kiekis duomeny apie
emtricitabino saugumg jaunesniems nei 4 ménesiy kiidikiams. Dél to Emtriva nerekomenduojama
vartoti jaunesniems nei 4 ménesiy kidikiams (dél farmakokinetiniy duomeny §ioje amziaus grupéje,
zr. 5.2 skyriy).

Néra duomeny, kuriais remiantis galima bty nustatyti rekomenduojamas dozes inksty
nepakankamumu sergantiems vaikams.

Vartojimo metodas
Emtriva 10 mg/ml geriamajj tirpala reikia vartoti per burng vieng karta per para, su maistu arba be jo.
Yra pridedama dozavimo taurelé (zr. 6.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendri

Gydant ZIV infekcija nerekomenduojama emtricitabino vartoti vieno (monoterapija). Jis turi biti
skiriamas kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais. Zifirékite kity, kombinuoto gydymo metu
vartojamy antiretrovirusiniy medziagy preparato charakteristiky santraukas.

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais
Emtriva negalima vartoti su jokiais kitais vaistiniais preparatais, kuriuose yra emtricitabino arba
vaistiniais preparatais, kuriuose yra lamivudino.

Oportunistinés infekcijos

Pacientams, vartojantiems emtricitabing ar bet kokj antiretrovirusinj vaista, gali toliau vystytis
oportunistinés infekcijos ar kitos ZIV infekcijos komplikacijos. Todél tokiy pacienty kliniking biikle
turi atidziai stebéti gydytojas, turintis patirties gydant pacientus, serganéius su ZIV infekcija
susijusiomis ligomis.

Inksty funkcija

Emtricitabinas daugiausiai Salinamas pro inkstus, vykstant filtracijai glomeruluose ir aktyviai
sekrecijai inksty kanaléliuose. Emtricitabino ekspozicija organizme gali biiti Zymiai padidéjusi
pacientams, sergantiems sunkaus laipsnio inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
kurie gauna 200 mg emtricitabino kietosiomis kapsulémis arba 240 mg geriamojo tirpalo per parg.
Todél visiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min., reikia arba koreguoti intervalg tarp
doziy (vartojant Emtriva 200 mg kietasias kapsules), arba mazinti emtricitabino paros dozg (vartojant
Emtriva 10 mg/ml geriamagjj tirpala). MaZesniy doziy vartojimo nurodymy, pateikty skyriuje 4.2,
saugumas ir veiksmingumas, nustatyti remiantis vienkartinés dozés farmakokinetiniais duomenimis ir
modeliavimu, nebuvo kliniskai istirti. Todél pacientams, gydomiems emtricitabinu, kuris skiriamas
mazesnémis dozémis, reikia atidziai stebéti klinikinj gydymo poveikj ir inksty funkcija (zr. 4.2 ir

5.2 skyrius).

Reikeéty atsargiai skirti emtricitabing su kitais vaistiniais preparatais, kurie Salinami vykstant aktyviai
sekrecijai kanaléliuose, kadangi dél Salinimo biido konkurencijos gali padidéti emtricitabino ar kito
kartu vartojamo vaistinio preparato koncentracija kraujo serume (zr. 4.5 skyriy).

Kiino masé ir metabolizmo rodmenys
Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés
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koncentracijos kraujyje. Tokie pokyciai i§ dalies gali buti susij¢ su ligos kontroliavimu ir gyvenimo
biidu. Buvo gauta jrodymy, kad kai kuriais atvejais lipidy poky¢iai yra su gydymu susijes poveikis, bet
kad kiino masés poky¢iai biity susije su tam tikru gydymu, tvirty jrodymy néra. | nustatytas ZIV
gydymo gaires yra jtraukta nuoroda matuoti lipidy ir gliukozés koncentracijas kraujyje. Lipidy
sutrikimus reikia gydyti, atsizvelgiant j kliniking situacija.

Kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimy, taip pat ir létinis aktyvus hepatitas, kombinuoto
antiretrovirusinio gydymo (KARG) metu yra didesné kepeny funkcijos sutrikimo galimybé, todél jie
turéty bti stebimi pagal jprasta tvarka. Létiniu hepatitu B ar C sergantys ir KARG gaunantys
pacientai turi padidéjusig rizika pasireiksti sunkiems, galimai mirtiniems kepeny nepageidaujamiems
reiSkiniams. Jeigu tuo pat metu yra skiriamas antivirusinis hepatito B ar C gydymas, zitirékite iy
vaistiniy preparaty charakteristiky santraukas.

Jeigu tokiems pacientams patiméja kepeny liga, reikia spresti klausimg del gydymo pertraukimo ar
nutraukimo.

Pacientai infekuoti ir HBV

Emtricitabinas in vitro yra veiklus prie§ HBV. Tac¢iau duomenys apie emtricitabino (vartojant 1 kartg
per parg po 200 mg kietaja kapsule) vartojimo veiksminguma ir saugumg pacientams infekuotiems ir
ZIV, ir HBV yra riboti. Emtricitabino vartojimas pacientams, sergantiems létine HBV infekcija
sukelia tokio paties pobtidzio mutacija YMDD motyve, kaip buvo pastebéta ir gydymo lamivudinu
metu. YMDD mutacija sukelia atsparumg ir emtricitabinui, ir lamivudinui.

Pacientus, infekuotus ir ZIV, ir HBV, maziausiai kelis ménesius po gydymo emtricitabinu uzbaigimo
reikia atidziai stebéti dél hepatito patiméjimo atliekant klinikinius ir laboratorinius tyrimus. Toks
patiméjimas buvo stebétas nutraukus gydyma emtricitabinu HBV infekuotiems pacientams,
nesergantiems ZIV infekcija. Paiiméjimas daugiausia buvo nustatytas pagal alaninaminotransferazeés
(ALT) kiekio padidéjimg serume bei vél aptinkamos HBV DNR. Kai kuriems Siems pacientams HBV
reaktyvacija buvo susijusi su sunkesne kepeny liga, jskaitant dekompensacijg ir kepeny
nepakankamumg. Tam, kad nustatyti, ar gydymo emtricitabinu atnaujinimas turi jtakos hepatito
paliiméjimui, pasireiSkusiam po gydymo, duomeny nepakanka. Pacientams, sergantiems pazengusia
kepeny liga ar ciroze, gydymo nutraukti nerekomenduojama, nes po gydymo pasireiskiantis hepatito
patiméjimas gali sukelti kepeny veiklos nepakankamuma.

Mitochondrijy funkcijos sutrikimas dél poveikio prie§ gimima

Nukleozidiniy vaisty/nukleotidy analogai gali jvairiu laipsniu paveikti mitochondrijy funkcija, $is
poveikis ry$kiausias biina vartojant stavudino, didanozino ir zidovudino. Kai kuriems ZIV
neuzkréstiems kiidikiams, paveiktiems nukleozidy analogais prie§ gimima ir/ar po jo, pasireiské
mitochondrijy disfunkcija; Sie atvejai daugiausia buvo susij¢ su gydymu zidovudino preparatais.
Svarbiausios nepageidaujamos reakcijos buvo hematologiniai (anemija, neutropenija) ir metaboliniai
(hiperlaktatemija, hiperlipazemija) sutrikimai. Sie reiskiniai daznai bidavo laikini. Retais atvejais
buvo vélai prasidéjusiy neurologiniy sutrikimy: hipertonija, traukuliai, elgesio sutrikimas. Kol kas néra
Zinoma, ar tokie neurologiniai sutrikimai yra laikini, ar iSlieka visam laikui. | §iuos duomenis reikia
atsizvelgti, tiriant kiekvieng vaika, kuris iki gimimo buvo paveiktas nukleozidiniy vaisty/nukleotidy
analogais ir kuriam nustatomi sunkiis nezinomos etiologijos klinikiniai reiskiniai, ypac neurologiniai
reiskiniai. Dél §iy duomeny Salyje galiojanciy nacionaliniy rekomendacijy skirti antiretrovirusiniy
preparaty néi¢ioms moterims, kad biity i§vengta vaisiaus uzkrétimo ZIV, keisti nereikia.

Imuninés reaktyvacijos sindromas

ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus KARG, gali
i18sivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomius arba likusius oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti
sunkias klinikines biikles ar simptomy pablogéjima. Paprastai tokios reakcijos stebétos pirmosiomis
KARG savaitémis ar ménesiais. Tarp jy gali buti citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba)
zidininés mikobakterinés infekcijos ir Pneumocystis jirovecii pneumonija. Reikia jvertinti bet kokius
uzdegimo simptomus ir, kai biitina, pradéti gydyti.
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Buvo pranesta, kad autoimuniniai sutrikimai (pvz., Greivso liga ir autoimuninis hepatitas) pasireiskia
ir imuninés reaktyvacijos metu, taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir $ie reiskiniai
galimi per daug ménesiy nuo gydymo pradzios.

Kauly nekrozé
Nepaisant to, kad kauly nekrozés etiologijoje dalyvauja daug veiksniy (jskaitant kortikosteroidy,

alkoholio vartojima, sunkig imunosupresija, padidéjusj kiino masés indeksg), ypa¢ daug jos atvejy
aprayta pacientams, sergantiems progresavusia ZIV liga, ir (arba) ilgai gydomiems KARG.
Pacientams reikéty patarti kreiptis j gydytoja, jeigu jie jaucia sgnariy skausmus, sustingima arba jeigu
jiems darosi sunku judéti.

Emtriva geriamojo tirpalo sudétyje yra saulélydzio geltonojo (E 110), galincio sukelti alerginiy
reakcijy, metilo parahidroksibenzoato (E 218) ir propilo parahidroksibenzoato (E 216), galiniy sukelti
alerginiy reakcijy, kurios gali bati uzdelstos. Sio vaistinio preparato 24 mililitruose yra 38 mg natrio,
tai atitinka 1,8 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g
natrio.

Senyviems pacientams
Emtriva poveikis vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams tirtas nebuvo. Senyviems pacientams
dazniau gali biiti sutrikusi inksty funkcija, todél Emtriva juos reikia gydyti atsargiai.

Vaiky populiacija

Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias suaugusiesiems, pasitaiké pranesimy
apie anemijg ir odos spalvos poky¢ius, kurie buvo daznesni ZIV infekuoty vaiky klinikiniuose
tyrimuose (Zr. 4.8 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

In vitro emtricitabinas neslopina metaboliniy procesy, kuriuose dalyvauja bet kuri i§ zmogaus CYP450
izoformy: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4. Emtricitabinas neslopina enzimy, atsakingy uz
gliukuronizacijg. Remiantis $iy in vitro eksperimenty rezultatais ir zinomais emtricitabino $alinimo
biidais, su CYP450 veikimu susijusiy emtricitabino ir kity vaistiniy preparaty sgveikos galimybé yra
maza.

Skiriant emtricitabing kartu su indinaviru, zidovudinu, stavudinu, famcikloviro ar tenofoviro
dizoproksilo fumaratu nebuvo stebétos jokios kliniskai reik§mingos saveikos.

Emtricitabinas daugiausiai yra Salinamas glomerulinés filtracijos ir aktyvios sekrecijos kanaléliuose
biidais. Nebuvo nustatytas kartu skiriamo emtricitabino poveikis, su kitais pro inkstus Salinamais
vaistiniais preparatais ar kitais vaistiniais preparatais, veikianciais inksty funkcija, iSskyrus
famcikloviro ar tenofoviro dizoproksilio fumaratg. Atsargiai reikia emtricitabing skirti su kitais
vaistiniais preparatais, Salinamais aktyvios kanaléliy sekrecijos btidu, nes dél konkurencijos su ta pacia
Salinimo sistema gali padidéti emtricitabino ar kito kartu vartojamo vaistinio preparato koncentracija
kraujo serume.

Iki §iol néra klinikinés patirties dél skyrimo kartu su citidino analogais. Taigi §iuo metu ZIV infekcijai
gydyti néra rekomenduojama vartoti emtricitabing kartu su lamivudinu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Nedidelis kiekis duomeny (nuo 300 iki 1 000 néStumo baigéiy) nerodo su emtricitabinu susijusio
poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Su gyviinais atlikti tyrimai
neparodé toksinio poveikio reprodukcijai. Jei biitina, galima apsvarstyti emtricitabino vartojima
néstumo metu.
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Zindymas
Nustatyta, kad emtricitabinas i$siskiria ] gydomy motery pieng. Néra pakankamai duomeny apie
emtricitabino poveikj naujagimiams/ktidikiams. Todél Emtriva neturi biiti vartojamas zZindymo metu.

Siekiant i§vengti ZIV perdavimo kadikiui, ZIV infekuotoms moterims rekomenduojama nezindyti
savo kudikiy.

Vaisingumas
Neéra duomeny apie emtricitabino poveikj zmonéms. Tyrimai su gyviinais kenksmingo emtricitabino

poveikio vaisingumui neparodé.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Taciau pacientus reikia
informuoti, kad gauti praneSimai apie gydymo emtricitabinu metu pasireiSkusj galvos svaigima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

ZIV infekuoty suaugusiyjy klinikiniuose tyrimuose dazniausios nepageidaujamos reakcijos j
emtricitabing buvo viduriavimas (14,0%), galvos skausmas (10,2%), padidéjes kreatinkinazeés kiekis
(10,2%) ir pykinimas (10,0%). Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias
suaugusiesiems, pasitaiké pranesimy apie anemijg (9,5%) ir odos spalvos pokycius (31,8%), kurie
buvo daznesni ZIV infekuoty vaiky klinikiniuose tyrimuose.

Nutraukus gydyma Emtriva pacientams, kurie yra infekuoti ir ZIV, ir HBV, gali pasireiksti sunkiy
hepatito patiméjimo atvejy (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka

Nepageidaujamy reakcijy pagal klinikiniy tyrimy duomenis jvertinimas buvo atliktas remiantis trimis
suaugusiyjy (n = 1 479) ir trimis vaiky (n = 169) tyrimais. Suaugusiyjy tyrimuose 1 039 anksciau dar
negydyti ir 440 jau gydyti pacientai 48 savaites vartojo emtricitabing (n = 814) ar palyginamajj vaistinj
preparata (n = 665) kartu su kitais antiretrovirusiniais preparatais.

Nepageidaujamos reakcijos, jtartos (bent jau galimai) turin¢ios rysj su suaugusiyjy gydymu, remiantis
klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto pateikimo j rinkg gautais duomenimis, iSvardintos zemiau
pateiktoje 2 lenteléje pagal organy sistemy klases ir daznumga. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka. Reakcijy daznumas apibiidintas
kaip labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10) arba nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

2 lentelé. Su emtricitabino vartojimu susijusiy nepageidaujamuy reakcijy santrauka, remiantis
klinikiniy tyrimy metu ir po vaisto pateikimo j rinka gautais duomenimis

Daznis | Emtricitabinas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznas: neutropenija

Nedaznas: anemija’

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznas: | alerginés reakcijos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznas: | hipertrigliceridemija, hiperglikemija
Psichikos sutrikimai

Daznas: | nemiga, nenormallis sapnai
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Daznis Emtricitabinas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas: galvos skausmas

Daznas: galvos svaigimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: viduriavimas, pykinimas

Daznas: padidéjes amilazeés, taip pat ir kasos amilazés kiekis, padidéjes serumo lipazés kiekis,

vémimas, pilvo skausmas, dispepsija

Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Daznas: padidéjes serumo aspartato aminotransferazés (AST) kiekis ir (arba) serumo (ALT)
kiekis, hiperbilirubinemija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: vezikobuliozinis bérimas, pustulinis bérimas, makulopapulinis bérimas, bérimas,
niezulys, dilgéliné, odos spalvos poky¢iai (padidéjusi pigmentacija)'?

Nedaznas: angioedema’

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai daznas: | padidéjes kreatinkinazés kiekis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznas: | skausmas, astenija

1
2

Daugiau informacijos pateikta 4.8 skyriuje, Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas.

Anemija nustatyta daznai, odos spalvos pokyciai (padidéjusi pigmentacija) nustatyti labai daznai, kai emtricitabinas buvo
skirtas vaikams (zr. 4.8 skyriy, Vaiky populiacija).

Si nepageidaujama reakcija, nustatyta po vaisto pateikimo j rinka, nebuvo pastebéta atsitiktiniy imé&iy kontroliuojamy
emtricitabino vartojusiy ZIV infekuoty suaugusiyjy arba vaiky klinikiniy tyrimy metu. DaZnio kategorija ,,nedaznas*
buvo vertinama pagal statistinius skai¢iavimus, remiantis bendru pacienty, vartojusiy emtricitabing $iy klinikiniy tyrimy
metu (n=1 563).

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Odos spalvos pokyciai (padidéjusi pigmentacija). Odos spalvos poky¢iai, pasireiSkiantys kaip
daugiausiai delny ir (arba) pady hiperpigmentacija, paprastai buvo lengvi, asimptominiai ir mazos
klinikinés reik§més. Mechanizmas nezinomas.

Metabolizmo rodmenys.: Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino masé ir
lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje (zr. 4.4 skyriy).

Imuninés reaktyvacijos sindromas. ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés
sistemos deficitas, pradéjus KARG, gali i$sivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomes arba likusias
oportunistines infekcijas. Taip pat buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso ligg ir
autoimuninj hepatita), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai galimi
per daug ménesiy nuo gydymo pradzios (zr. 4.4 skyriy).

Kauly nekrozé. Yra duomeny apie kauly nekrozés atvejus, ypac pacientams, kuriems yra gerai Zinomy
rizikos veiksniy, progresavusi ZIV liga arba ilgai taikomas KARG. Kauly nekrozés atvejy daznis
nezinomas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikams pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy jvertinimas pagal turimus klinikiniy tyrimy duomenis
buvo atliktas remiantis trimis vaiky (n = 169) tyrimais, kuriuose 4 ménesiy-18 mety anksc¢iau negydyti
(n = 123) ir gydyti (n = 46) ZIV infekuoti pacientai vartojo emtricitabing kartu su kitomis
antiretrovirusinémis medziagomis.

Be pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiskusias suaugusiesiems (Zr. 4.8 skyriy,
Nepageidaujamy reakcijy santrauka), buvo stebimos Sios nepageidaujamos reakcijos, dazniau
pasitaikiusios vaikams: vaikams anemija nustatyta daznai (9,5%), odos spalvos poky¢iai (padidéjusi
pigmentacija) nustatyti labai daznai (31,8%).

Kitos ypatingos pacienty grupés
Senyviems pacientams. Emtriva poveikis vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams tirtas nebuvo.
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Senyviems pacientams dazniau gali biiti sutrikusi inksty funkcija, todél Emtriva juos reikia gydyti
atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Emtricitabinas yra Salinamas pro inkstus ir jo poveikis
zymiai padidéja, jeigu pacientui yra inksty nepakankamumas. Visiems pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra < 30 ml/min., reikia koreguoti doze ir jos skyrimo daznj (zr. 4.2, 4.4 ir 5.2 skyrius).

ZIV ir kartu HBV infekuoti pacientai. Nepageidaujamy reakcijy pobudis pacientams, infekuotiems
ZIV ir HBV, yra panaSus, kaip ir pacientams, infekuotiems tiktai ZIV. Tagiau pirmoje pacienty
grupéje, kaip ir galima buvo tikétis, dazniau nei vien tik ZIV infekuoty pacienty grupéje padidéja AST
ir ALT kiekis.

Hepatito paiiméjimo atvejai po visisko gydymo nutraukimo. Nutraukus gydymga pacientams, kurie yra
infekuoti ir ZIV, ir HBV, gali pasireiksti hepatito patiméjimo atvejy (zr. 4.4 skyriy).

Prane§imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Skiriant iki 1 200 mg emtricitabino pasireiskia jau i§vardintos nepageidaujamos reakcijos (Zr.
4.8 skyriy).

Perdozavimo atveju pacientg reikia stebéti dél toksinio poveikio simptomy ir, jeigu reikia, taikyti
iprastinj palaikomgji gydyma.

Iki 30% emtricitabino gali biiti paSalinta taikant hemodializ¢. Néra zinoma, ar emtricitabinas gali buti
pasalintas peritoninés dializés biidu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nukleozidy ir nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai, ATC kodas
—JOSAF09

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Emtricitabinas yra sintetinis nukleozido citidino analogas, specifiskai aktyvus prie§ ZIV-1, ZIV-2 ir
HBV.

Emtricitabinas lgsteliy enzimy fosforilinamas iki emtricitabino-5’-trifosfato, kuris konkurenciniu biidu
slopina ZIV-1 atvirkstine transkriptaze, dél ko nutriiksta DNR grandiné. Emtricitabinas silpnai slopina
zinduoliy DNR o, f ir € polimerazg bei mitochondrijy DNR v polimeraze.

Emtricitabinas neturi citotoksinio poveikio periferinio kraujo vienbranduoléms Iasteléms (PKVL) ir
zinomoms limfocity bei monocity-makrofagy lasteliy linijoms ar kauly ¢iulpy kamieninéms lgsteléms
in vitro. Nebuvo stebéta toksinio poveikio mitochondrijoms in vivo ir in vitro.

Antivirusinis aktyvumas in vitro: emtricitabino laboratorinius ir klinikinius ZIV-1 izoliuotus kamienus
50% slopinanti koncentracija (SKsp) yra 0,0013-0,5 umol/l. Tyrimuose taikant kombinuotg gydyma:
emtricitabing derinant su proteaziy inhibitoriais (PI), nukleozidy, nukleotidy ir ne-nukleozidy analogy
ZIV atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais, buvo stebimas adityvus —sinergistinis veikimas.
Daugumos i$ Siy deriniy poveikis zmogui tirtas nebuvo.
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Tiriant aktyvuma pries laboratorines HBV padermes, emtricitabino SKso buvo 0,01-0,04 umol/l.

Rezistentiskumas: ZIV-1 rezistentiskumas emtricitabinui i$sivysto dél poky¢iy 184 kodone, dél kuriy
metioninas yra pakei¢iamas valinu ZIV atvirkstinéje transkriptazéje (taip pat buvo stebétas ir tarpinis
izoleucino junginys). Si ZIV-1 mutacija yra stebima ir in vitro, ir ZIV-1 infekuotiems pacientams.

Emtricitabinui atspartis virusai pasiZymi kryZzminiu rezistentiSkumu lamivudinui, taciau iSlieka jautriis
kitiems nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams (NATI) (zidovudinui, stavudinui,
tenofovirui, abakavirui ir didanozinui), visiems ne-nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams
(NNATI) ir visiems PI. Virusai, atspartis zidovudinui, didanozinui ir NNATI, islieka jautrts
emtricitabinui (SKs50=0,002 pmol/l - 0,08 pmol/l).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo parodyta, kad emtricitabinas vartojant kartu su kitomis antiretrovirusinémis medziagomis,
jskaitant nukleozidy analogus, ne-nukleozidy analogus ir PI, yra veiksmingas gydant ZIV infekcija
ankséiau dar negydytiems ir jau gydytiems pacientams su stabilia virusologine biikle. Néra patirties
dél emtricitabino vartojimo pacientams, kuriems esamas gydymo biidas néra efektyvus ar kuriems
nebuvo efektyviis keli gydymo biidai.

Anksciau negydyty suaugusiyjy antiretrovirusinis gydymas emtricitabinu derinyje su didanozinu ir
efavirenzu 48 savaites, buvo zZymiai efektyvesnis, lyginant su stavudinu (derinyje su jau minétais
vaistiniais preparatais). Fenotipiné analizé neparodé¢ jokiy reikSmingy jautrumo emtricitabinui
pokyc¢iy, iSskyrus M184V/I mutacijos iSsivystyma.

Stabilios virusologinés biiklés gydytiems suaugusiesiems emtricitabino derinio su nukleozidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriumi (NATI) (stavudinu ar zidovudinu) ir proteaziy inhibitoriumi
(PI) arba ne-nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriumi (NNATI), poveikis buvo ne mazesnis
nei lamivudino, vertinant pagal pacienty skaiciy, kurie pozityviai reagavo j gydyma, (<400 kopijy/ml)
per 48 savaites (77% emtricitabinui, 82% lamivudinui). Be to, antrame tyrime jau gaunantys labai
aktyvy antiretrovirusinj (LAAR) gydyma pastoviomis proteaziy inhibitoriaus (PI) dozémis suaugusieji
pacientai, atsitiktiniu biidu buvo parinkti arba j viena karta per para vartojamo emtricitabino grupe,
arba kitg grupe, kurioje buvo tgsiamas jau esamas gydymas (PI-LAAR). Po 48 gydymo savaiciy
gydymo emtricitabinu grupéje, lyginant su grupe, kurioje buvo tgsiamas ankstesnis gydymas, buvo
stebéta tokia pati dalis pacienty, kuriy ZIV RNR < 400 kopijy/ml (94% emtricitabino, lyginant su
92%) ir didesné dalis pacienty, kuriy ZIV RNR < 50 kopijy/ml (95% emtricitabino, lyginant su 87%),
lyginant su pacientais, kuriems buvo tgsiamas buves gydymas.

Vaiky populiacija

Kudikiams ir vaikams, vyresniems negu 4 ménesiai, 48 savaites (89% stebéta < 400 kopijy/ml, 77%
stebéta < 50 kopijy/ml) daugumoje atvejy pasireiske ar isliko visiskas ZIV-1 RNR slopinimas
plazmoje.

Néra klinikinés patirties apie emtricitabino vartojima jaunesniems nei 4 ménesiy kiidikiams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas emtricitabinas yra greitai ir didele apimtimi absorbuojamas, pikiné koncentracija kraujo

plazmoje susidaro per 1-2 valandas po dozés suvartojimo. 20-&iai ZIV infekuoty asmeny, gydyty
200 mg emtricitabino (kietyjy kapsuliy pavidalu) per para, emtricitabino pusiausvyriné pikiné
koncentracija plazmoje (Cmax), maziausia koncentracija (Cnmin) ir plotas, apribotas
koncentracijos/plazmoje laiko kreivés per 24 valandy dozavimo intervala (AUC, area under the
plasma concentration time curve), buvo atitinkamai 1,8 + 0,7 pg/ml, 0,09 + 0,07 pg/ml ir

10,0 £ 3,1 pg-h/ml. Pasiekiama pusiausvyriné koncentracija plazmoje yra mazdaug 4 kartus didesne
nei anti-ZIV aktyvumo in vitro SKoo.
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Absoliutus emtricitabino i§ Emtriva 200 mg kietyjy kapsuliy biologinis prieinamumas yra 93%, o
Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo 75%.

Bandomajame tyrime su vaikais ir uzbaigtame bioekvivalentiSkumo tyrime su suaugusiaisiais, Emtriva
10 mg/ml geriamojo tirpalo biologinis prieinamumas sudaré 80% Emtriva 200 mg kietyjy kapsuliy
biologinio prieinamumo. Sio skirtumo prieZastis néra zinoma. D¢l §io biologiniy prieinamumy
skirtumo, vartojant 240 mg emtricitabino geriamojo tirpalo pavidalu, susidaro panasi jo koncentracija
plazmoje, kaip ir iSgérus vieng 200 mg emtricitabino kietaja kapsule. Todél vaikams, sveriantiems ne
maziau kaip 33 kg, galima skirti arba po vieng 200 mg kietajg kapsul¢ per para, arba iki 240 mg

(24 ml) geriamojo tirpalo emtricitabino per parg.

Skiriant Emtriva 200 mg kietgsias kapsules kartu su riebiu maistu arba skiriant Emtriva 10 mg/ml
geriamajj tirpala su neriebiu arba riebiu maistu, emtricitabino sisteminé ekspozicija (AUCy.) nekinta,
taigi, Emtriva 200 mg kietasias kapsules ir Emtriva 10 mg/ml geriamajj tirpalg galima skirti su maistu
arba be jo.

Pasiskirstymas
In vitro emtricitabino sujungimas su Zzmogaus plazmos baltymais buvo maziau < 4% ir nuo

koncentracijos, intervale 0,02-200 pg/ml, nepriklausé. Vidutinis koncentracijos plazmoje ir kraujyje
santykis buvo mazdaug 1,0, vidutinis koncentracijos spermoje ir plazmoje santykis buvo mazdaug 4,0.

Tariamas pasiskirstymo tiiris po intraveninio emtricitabino paskyrimo buvo 1,4 + 0,3 1/kg, kas rodo,
kad emtricitabinas placiai pasiskirsto organizme tiek intralgsteliniuose, tieck ekstralgsteliniuose
skyscCiuose.

Biotransformacija

Emtricitabinas metabolizuojamas ribotai. Emtricitabino biotransformacija apima tiolio grupés
oksidacijg iki 3’-sulfoksido diastereomery (vidutiniskai 9% dozés) ir konjugacijos su gliukurono
rugstimi, susidarant 2’-O-gliukuronidui (vidutiniSkai 4% dozés).

In vitro emtricitabinas neslopina vaisty metabolizmo, kuriame dalyvauja Sios Zzmogaus CYP450
izoformos: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4.

Taip pat emtricitabinas neslopina enzimo uridino-5’-difosfogliukuroniltransferazés, atsakingo uz
gliukuronizacija.

Eliminacija

Skirta emtricitabino dozé yra daugiausiai pasalinama pro inkstus su Slapimu (vidutiniSkai 86%) ir
iSmatomis (vidutiniskai 14%). Trylika procenty emtricitabino dozés randama Slapime trijy metabolity
pavidalu. Sisteminis vidutinis emtricitabino klirensas yra 307 ml/min. (4,03 ml/min./kg). ISgerto
emtricitabino pusinés eliminacijos periodas yra apie 10 valandy.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Emtricitabino farmakokinetika proporcinga dozei skiriant vienkarting ar pakartotines dozes intervalu
nuo 25 iki 200 mg.

Intralgsteliné farmakokinetika: klinikinio tyrimo duomenimis emtricitabino trifosfato intralgstelinis
pusinés eliminacijos periodas PKVL buvo 39 valandos. Intralastelinis trifosfato lygis didéjo didéjant
dozei, taciau skiriant 200 mg ar didesnes dozes buvo pasiektas plato.

Suaugusieji, kuriems yra inksty nepakankamumas

Farmakokinetiniai duomenys buvo nustatomi, skiriant vienkarting 200 mg emtricitabino doz¢
kietosiomis kapsulémis 30-¢iai ZIV neinfekuoty asmenuy, turinéiy jvairaus laipsnio inksty
nepakankamuma. Asmenys buvo suskirstyti j grupes, remiantis pradiniu kreatinino klirensu

(> 80 ml/min. vertintas kaip normali funkcija; 50-80 ml/min. — lengvas sutrikimas; 30-49 ml/min. —
vidutinio laipsnio sutrikimas; < 30 ml/min. — sunkus sutrikimas; < 15 ml/min. — néra inksty funkcijos,
reikalinga hemodializ¢).
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Sisteminé emtricitabino ekspozicija (vidurkis = standartinis nukrypimas) padidéjo nuo
11,8 = 2,9 pug-h/ml asmenims, kuriy inksty funkcija normali iki 19,9 £ 1,1 su lengvu, 25,0 £ 5,7 ir
34,0 + 2,1 pg-h/ml pacientams su atitinkamai, vidutinio laipsnio ir sunkiu inksty funkcijos sutrikimu.

Emtricitabinu gydomiesiems pacientams, kuriems atlickama hemodializé esant galutiniam inksty
nepakankamumui, vidutiniskai 30% emtricitabino dozés buvo nustatoma dializate per 3 valandy
trukmés dializés laikotarpj, kai dializé prasidédavo per 1,5 valandos nuo emtricitabino dozés
suvartojimo (kraujo srovés greitis 400 ml/min. ir dializato srovés greitis vidutiniskai 600 ml/min.).

Kepeny funkcijos nepakankamumas

Emtricitabino farmakokinetika neinfekuotiems HBV asmenims, sergantiems jvairaus laipsnio kepeny
nepakankamumu, tirtas nebuvo. Apskritai, emtricitabino farmakokinetika HBV infekuotiems
asmenims buvo panasi, ir sveikiems, ir ZIV infekuotiems asmenims.

Amzius
Vaisto farmakokinetikos duomeny senyviems (vyresniems nei 65 mety amziaus) asmenimis néra.

Lytis
Nors Crax it Cmin vidurkiai buvo mazdaug 20% didesni, o AUC vidurkis buvo mazdaug 16% didesnis
moterims, lyginant su vyrais, §is skirtumas néra kliniskai reikSmingas.

Etniné grupé
Jokiy kliniskai svarbiy farmakokinetikos skirtumy dél etninés grupés nenustatyta.

Vaiky populiacija
Apskritai, emtricitabino farmakokinetika kiidikiams, vaikams ir paaugliams (nuo 4 ménesiy iki 18
mety amziaus) yra tokia pati, kaip ir suaugusiesiems.

AUC vidurkis nustatytas 77 kidikiams, vaikams ir paaugliams, gydytiems 6 mg/kg emtricitabino
paros doze geriamojo tirpalo pavidalu arba 200 mg emtricitabino paros doze kietyjy kapsuliy pavidalu,
buvo panasus kaip 20-ties suaugusiyjy, gydyty po viena 200 mg kietaja kapsule per para, AUC
vidurkis, kuris buvo 10,0 ug-h/ml.

Atvirame, nepalyginamajame tyrime farmakokinetiniai duomenys buvo stebimi 20 naujagimiy, kuriy
motinos buvo infekuotos ZIV, bei gavusiy du 4 dieny emtricitabino geriamojo tirpalo kursus tarp
pirmos gyvenimo savaités ir 3 ménesiy amziaus, skiriant 3 mg/kg doze¢ vieng karta per parg. Dozé yra
per pus¢ mazesné, nei patvirtinta 4 ménesiy ir vyresniems kuidikiams (6 mg/kg). Tariamasis bendras
organizmo klirensas esant pusiausvyrinei koncentracijai (angl. apparent total body clearance at steady
state CL/F) did¢jo didéjant amziui 3 ménesiy laikotarpiu su atitinkamu AUC mazéjimu. Emtricitabino
plazmos ekspozicija (AUC) kiidikiams iki 3 ménesiy amziaus, gavusiems 3 mg/kg emtricitabino doze
vieng karta per parg, buvo panasi j skiriant 6 mg/kg doze kasdien ZIV infekuotiems suaugusiems ir

4 ménesiy ir vyresniems vaikams.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty emtricitabino farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Cukraus vatos aromatiné medziaga
Dinatrio edetatas

Vandenilio chlorido ragstis

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)
Propilenglikolis

Propilo parahidroksibenzoatas (E 216)
Natrio hidroksidas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Saulélydzio geltonasis (E 110)
ISgrynintas vanduo

Ksilitolis (E 967)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo atidarymo: 45 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Po atidarymo: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Gintaro spalvos polietileno tereftalato (PET) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu. Pakuotéje
taip pat yra 30 ml polietileniné dozavimo taurelé, graduota kas 1,0 ml. Buteliuke yra 170 ml tirpalo.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Pacientus reikia jspéti, kad tirpala, likusj buteliuke, pra¢jus daugiau kaip 45 dienoms po buteliuko
atidarymo, reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba grazinti j vaisting.

7.  REGISTRUOTOJAS

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/261/003

26



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. spalio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. rugséjo 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Registruotojas privalo informuoti Europos komisijg apie vaistinio preparato, registruoto Siuo
sprendimu, rinkodaros planus.

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO IR DEZUTES ZENKLINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 200 mg kietosios kapsulés
emtricitabinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 200 mg emtricitabino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 kietyjy kapsuliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/261/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emtriva [tik ant iSorinés pakuotés]

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

33



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTES ZENKLINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 200 mg kietosios kapsulés
emtricitabinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 200 mg emtricitabino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 kietyjy kapsuliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/261/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emtriva [tik ant iSorinés pakuotés]

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 200 mg kietosios kapsulés
emtricitabinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gilead Sciences Ireland UC

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO IR DEZUTES ZENKLINIMAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emtriva 10 mg/ml geriamasis tirpalas
emtricitabinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg emtricitabino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra E 110, E 216, E 218, natrio ir propilenglikolio, iSsamesn¢ informacija zr. pakuotés
lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

170 ml geriamojo tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po atidarymo: tirpalg reikia suvartoti per 45 dienas. Rekomenduojama ant pakuotés uzraSyti buteliuko
i8émimo i§ Saldytuvo data.

Atidarytas:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Po atidarymo: laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/261/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emtriva [tik ant iSorinés pakuotés]

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

38



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Emtriva 200 mg kietosios kapsulés
emtricitabinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emtriva ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Emtriva
Kaip vartoti Emtriva

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emtriva

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Emtriva ir kam jis vartojamas

Emtriva yra suaugusiyjy, vaiky ir kidikiy nuo 4 ménesiy amziaus Zmogaus imunodeficito viruso
(Z1V) infekcijos gydymo priemoné. Emtriva 200 mg kietosios kapsulés tinka tik pacientams,
sveriantiems ne maZiau kaip 33 kg. Emtriva geriamasis tirpalas skiriamas Zzmonéms, kuriems sunku
nuryti Emtriva kietgsias kapsules.

Emtriva sudétyje yra veiklioji medZiaga emtricitabinas. Si veiklioji medziaga yra antiretrovirusinis
vaistas, vartojamas ZIV infekcijai gydyti. Emtricitabinas yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitorius (NATI), kuris veikia trikdydamas normalig fermento (atvirkstinés transkriptazes), kuris
yra biitinas ZIV viruso dauginimuisi, veikla. Emtriva gali sumazinti ZIV kiekj kraujyje (virusy kravj).
Taip pat jis gali padéti padidinti T Igsteliy, vadinamy CD4, kiekj. ZIV infekcijai gydyti Emtriva
visuomet turi biiti vartojamas derinyje su kitais vaistais.

Sis vaistas neisgydo ZIV infekcijos. Vartojant Emtriva Jums vis tiek gali i$sivystyti infekcijos ar
ligos, susijusios su ZIV infekcija.

2. Kas Zinotina pries vartojant Emtriva

Emtriva vartoti draudZiama

o Jeigu yra alergija emtricitabinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

- Jeigu taip yra, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Jeigu sergate inksty liga arba tyrimai rodo esant inksty veiklos sutrikima, pasakykite apie tai
gydytojui. Pries pradédamas gydymg gydytojas gali paskirti kraujo tyrimus inksty funkcijai
jvertinti ir gali patarti kapsules vartoti reiau arba paskirti Emtriva geriamajj tirpala. Kad galéty

stebéti inksty funkcija, gydytojas gydymo laikotarpiu taip pat gali paskirti atlikti kraujo tyrimus.
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o Jeigu Jiis esate vyresnis nei 65 mety, pasakykite apie tai gydytojui. Emtriva nebuvo tirtas
vyresniems nei 65 mety pacientams. Jeigu JUs esate senyvas Zzmogus ir Jums paskirta Emtriva,
gydytojas atidziai stebés Jusy biikle.

. PasakyKkite gydytojui, jeigu sergate ar sirgote kepeny ligomis, jskaitant hepatita.
Pacientams, sergantiems kepeny ligomis, tarp jy ir Iétiniu hepatitu B arba C, gydomiems
antiretrovirusiniais vaistais, yra didesné rizika sunkioms ir galimai mirtinoms kepeny
komplikacijoms i$sivystyti. Jeigu sergate hepatitu B, gydytojas atidziai parinks Jums geriausia
gydymo schema. Jeigu Jis sirgote kepeny liga ar 1étiniu hepatitu B, gydytojas Jums gali atlikti
kraujo tyrimus, kad galéty atidziai stebéti kepeny funkcija.

. Saugokités infekcijy. Jeigu sergate pazengusia ZIV liga (AIDS) ir kita infekcija, Emtriva
gydymo pradzioje Jums gali iSsivystyti uzdegimas ar patiméti jau esamy infekcijy simptomai.
Tai gali rodyti, kad pageréjusi Jiisy organizmo imuniné sistema kovoja su infekcija. Jeigu Jiis
pastebite uzdegimo arba infekcijos pozymiy netrukus po to, kai pradéjote vartoti Emtriva,
nedelsiant pasakykite gydytojui.

Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums
gali atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai
atakuojant sveikus kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiks$ti per daug ménesiy
nuo gydymo pradzios. Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus,
pvz., raumeny silpnuma, silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemenj,
palpitacija, drebulj arba padidéjusj aktyvuma, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja dél biitino
gydymo.

. Poveikis kaulams. Taikant kombinuotg antiretrovirusinj gydyma, kai kuriems pacientams gali
atsirasti kauly liga, vadinama kauly nekroze (kauly audinio zuvimas, atsirades sutrikus kraujo
patekimui j kaulg). Tarp daugelio Sios ligos rizikos veiksniy gali biti kombinuoto
antiretrovirusinio gydymo trukmeé, kortikosteroidy vartojimas, alkoholio vartojimas, stiprus
imuniteto slopinimas, padidéj¢s kiino masés indeksas (antsvoris). Kauly nekrozés pozymiai yra
sgnariy sustingimas, skausmai (ypa¢ kluby, keliy ir peciy sgnariy) ir pasunkéje judesiai. Jeigu
pastebite kuriuos nors i§ §iy simptomy, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite Emtriva kiidikiams, jaunesniems nei 4 ménesiy amziaus.

Kiti vaistai ir Emtriva

Nevartokite Emtriva, jeigu jau vartojate kitus vaistus, kuriy sudétyje yra emtricitabino ar lamivudino
(taip pat vartojami ZIV infekcijai gydyti) nebent gydytojas paskyré kitaip.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nenutraukite gydymo prie§ tai nepasitare su gydytoju.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Emtriva vartojote néStumo metu, gydytojas gali praSyti reguliariai atlikti kraujo ir kitokius

diagnostinius tyrimus, kad galéty stebéti vaiko vystymasi. Vaikams, kuriy motinos né§tumo metu
vartojo NATI, apsaugos nuo ZIV nauda yra didesné uz galima $alutinio poveikio pavojy.
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Emtriva vartojan¢ioms moterims negalima Zindyti kiidikiy. Tai butina d¢l to, kad veiklioji Sio
vaisto medziaga patenka j moters pieng.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
ZIV.

Jeigu zindote arba svarstote galimybg Zindyti, turite kuo greiciau pasitarti su savo gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emtriva gali sukelti galvos svaigima. Jeigu vartojant Emtriva Jums svaigsta galva, negalima vairuoti
ir valdyti mechanizmy.

3. Kaip vartoti Emtriva

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

. Suaugusiesiems: po vieng 200 mg kietaja kapsule kasdien su maistu ar be jo. Nurykite
kietaja kapsule uzsigerdami stikline vandens.
. Vaikams ir paaugliams iki 18 metuy, sveriantiems ne maziau kaip 33 kg ir galintiems nuryti

kietgsias kapsules: vieng 200 mg kietaja kapsulg kasdien su maistu ar be jo.
Kudikiams nuo 4 ménesiy amziaus, vaikams, paaugliams, pacientams, negalintiems nuryti kietyjy
kapsuliy ir pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, Emtriva gali biiti skiriamas skystoje formoje
(geriamojo tirpalo pavidalu). Jeigu Jums sunku nuryti kapsules, pasakykite gydytojui.
o Visuomet vartokite gydytojo rekomenduojamg vaisto doze. Taip bus uztikrinamas visiskas
vaisto veiksmingumas ir bus mazesné atsparumo vaistui i§sivystymo galimybé. Nekeiskite
dozés, nebent taip paskyré gydytojas.

. Jeigu Jiis sergate inksty liga, gydytojas gali paskirti vartoti Emtriva reciau.

. Gydytojas skirs Emtriva kartu su Kitais antiretrovirusiniais vaistais. PraSome perskaityti
kity antiretrovirusiniy vaisty pakuotés lapelius, kuriuose bus nurodyta, kaip juos vartoti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Emtriva doze?

Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug Emtriva kietyjy kapsuliy, pasitarkite su gydytoju ar kreipkités j
artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Su savimi turékite dézute, kad galétuméte lengvai paaiskinti,
kokius vaistus Jus vartojote.

PamirsSus pavartoti Emtriva

Svarbu nepamirsti né vienos Emtriva dozés.

Jeigu pamirSote pavartoti Emtriva doze praéjus ne daugiau kaip 12 valandy nuo jprasto
vartojimo laiko, suvartokite ja kiek galima greiciau, o sekancia vaisto doze vartokite jprastu metu.

Jeigu yra beveik atéjes Jiisy sekancios dozés gérimo laikas (iki jos vartojimo liko maziau kaip

12 valandu), praleistosios dozés nevartokite. Palaukite ir suvartokite kita dozg jprastu metu. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista kietaja kapsulg.
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Jeigu Jius vemiate

Jeigu po to, kai iSgéréte Emtriva, praéjo maZiau nei valanda, iSgerkite kita kapsule. Jeigu po
Emtriva i§gérimo iki vémimo praéjo daugiau nei viena valanda, kitos kapsulés gerti nereikia.

Nustojus vartoti Emtriva

. Nenutraukite Emtriva vartojimo nepasitare su gydytoju. Nutraukus gydyma Emtriva gali
sumazéti ZIV gydymo, kurj paskyré gydytojas, veiksmingumas. Pasitarkite su gydytoju pries
nutraukdami, ypac jeigu Jums pasireiské koks nors Salutinis poveikis ar sergate kita liga.
Kreipkités j gydytoja dar kartg pries vél pradédami vartoti Emtriva kapsules.

o Jeigu sergate ir ZIV infekcija, ir hepatitu B, labai svarbu nenutraukti gydymo Emtriva
nepasitarus su gydytoju. Kai kuriems pacientams, nutraukus gydyma Emtriva, kraujo tyrimai
arba simptomai rodé hepatito pablogéjima. Jums gali prireikti atlikti kraujo tyrimus kelis
ménesius po gydymo nutraukimo. Kai kuriems pacientams, sergantiems pazengusia kepeny liga
ar ciroze, gydymo nutraukti nerekomenduojama, nes dél to gali pablogéti hepatitas.

Nedelsiant pasakykite gydytojui apie naujus ar nejprastus simptomus, pasireiskusius nutraukus
gydyma, ypac simptomus, kuriuos Jiis siejate su hepatitu B.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje. Tokie
poky¢iai i$ dalies gali buti susije su sveikatos buklés pageréjimu ir gyvenimo bidu, o lipidy pokyciai
kai kuriais atvejais yra susij¢ su vaisty nuo ZIV vartojimu. Jisy gydytojas tirs, ar neatsiranda tokiy
pokyciy.

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasirei§ké bet kuris $is Salutinis poveikis:

Dazniausias $alutinis poveikis

Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra labai daZnas (pasireiskiantis maziausiai 10 i§ 100 pacienty):
o galvos skausmas, viduriavimas, pykinimas
o raumeny skausmas ir silpnumas (jeigu kreatinkinazés kiekis kraujyje yra padidéjes)

Kitas galimas Salutinis poveikis

Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra daznas (pasireiSkiantis ne daugiau kaip 10 i§ 100 pacienty):

. galvos svaigimas, silpnumas, miego sutrikimas, nenormaliis sapnai

o vémimas, virSkinimo sutrikimai, sukeliantys nemalonius pojicius po valgymo, pilvo skausmas

. bérimas (jskaitant raudonas démeles ar spuogelius, kartais su piislelémis ir odos pabrinkimu),
kas gali rodyti alergine reakcija, niezulys, odos spalvos poky¢iai, jskaitant odos patamséjima
lopais

o skausmas

Tyrimai taip pat gali rodyti:

. sumazéjusj baltyjy kraujo kiineliy kiekj kraujyje (sumazéjus baltyjy kraujo kiineliy kiekiui
kraujyje Jis galite tapti imlesnis infekcijai)

o padidéjusij trigliceridy (riebiyjy riugsciy) kieki, tulzies pigmenty ar cukraus kiekj kraujyje

. kepeny ar kasos sutrikimus

43



Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra nedaznas (pasireiskiantis ne daugiau kaip 1 i§ 100 pacienty):
. anemija (sumazeéjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis)

o veido, liipy, liezuvio arba ryklés tinimas

Kitas galimas Salutinis poveikis

Vaikams, kuriems buvo skiriamas emtricitabinas, taip pat labai daznai pasireiské odos spalvos
pokyciai, jskaitant odos patamséjimg lopais ir daznai anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy
kiekis). Sumazejus raudonyjy kraujo kiineliy gamybai, vaikui gali pasireiksti nuovargis ir oro
trikumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Emtriva

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko, lizdiniy ploksteliy pakuotés ir dézutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Emtriva sudétis

. Veiklioji medziaga yra emtricitabinas. Kiekvienoje Emtriva kietojoje kapsuléje yra 200 mg
emtricitabino.
. Pagalbinés medZiagos yra:

Kapsulés turinys: mikrokristaliné celiuliozé (E 460), krospovidonas, magnio stearatas (E 572),
povidonas (E 1201)

Kapsulés apvalkalas: Zelatina, indigotinas (E 132), titano dioksidas (E 171)

Spaustuviniai dazai. juodasis gelezies oksidas (E 172), Selakas (E 904)
Emtriva iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Emtriva kietosios kapsulés yra sudarytos i$ balto matinio korpuso su $viesiai melsvu matiniu
dangteliu. Ant kiekvienos kapsulés dangtelio juodais dazais yra jspausta ,,200 mg* ir ,, GILEAD* bei

[Gilead logo] ant korpuso. Emtriva yra isleidziamas buteliukuose ar lizdiniy ploksteliy pakuotése po
30 kapsuliy.
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Emtriva yra taip pat geriamojo tirpalo pavidalo, kuris gali buti vartojamas vaiky ir kiidikiy nuo
4 ménesiy amziaus, pacienty, kuriems sunku ryti, ar pacienty, kuriy inksty veikla sutrikusi. Yra

atskiras Emtriva 10 mg/ml geriamojo tirpalo pakuotés lapelis.

Registruotojas

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Airija

Gamintojas

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o0.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790



Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvmpog
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas .

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Emtriva 10 mg/ml geriamasis tirpalas
emtricitabinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emtriva ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Emtriva
Kaip vartoti Emtriva

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emtriva

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Emtriva ir kam jis vartojamas

Emtriva yra suaugusiyjy, vaiky ir kiidikiy nuo 4 ménesiy amziaus Zmogaus imunodeficito viruso
(Z1V) infekcijos gydymo priemoné. Emtriva geriamasis tirpalas ypac¢ gerai tinka zmonéms, kurie
negali nuryti Emtriva kietyjy kapsuliy.

Emtriva sudétyje yra veiklioji medZiaga emtricitabinas. Si veiklioji medZiaga yra antiretrovirusinis
vaistas, vartojamas ZIV infekcijai gydyti. Emtricitabinas yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitorius (NATI), kuris veikia trikdydamas normalig fermento (atvirkstinés transkriptazes), kuris
yra biitinas ZIV viruso dauginimuisi, veikla. Emtriva gali sumazinti ZIV kiekj kraujyje (virusy kravij).
Taip pat jis gali padéti padidinti T lasteliy, vadinamy CD4, kiekj. ZIV infekcijai gydyti Emtriva
visuomet turi biti vartojamas derinyje su kitais vaistais.

Sis vaistas neisgydo ZIV infekcijos. Vartojant Emtriva Jums vis tiek gali i§sivystyti infekcijos ar
ligos, susijusios su ZIV infekcija.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emtriva

Emtriva vartoti draudZiama

o Jeigu yra alergija emtricitabinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

—> Jeigu taip yra, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Jeigu sergate inksty liga arba tyrimai rodo esant inksty veiklos sutrikima, pasakyKkite apie
tai gydytojui. Prie§ pradédamas gydyma gydytojas gali paskirti kraujo tyrimus inksty funkcijai
jvertinti ir gali patarti vartoti mazesn¢ geriamojo tirpalo doze¢ arba paskirti Emtriva kietgsias
kapsules. Kad galéty stebéti inksty funkcija, gydytojas gydymo laikotarpiu taip pat gali paskirti

atlikti kraujo tyrimus.
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o Jeigu Jiis esate vyresnis nei 65 mety, pasakykite apie tai gydytojui. Emtriva nebuvo tirtas
vyresniems nei 65 mety pacientams. Jeigu JUs esate senyvas Zzmogus ir Jums paskirta Emtriva,
gydytojas atidziai stebés Jusy biikle.

. Pasakykite gydytojui, jeigu sergate ar sirgote kepeny ligomis, jskaitant hepatita.
Pacientams, sergantiems kepeny ligomis, tarp jy ir Iétiniu hepatitu B arba C, gydomiems
antiretrovirusiniais vaistais, yra didesné rizika sunkioms ir galimai mirtinoms kepeny
komplikacijoms i$sivystyti. Jeigu sergate hepatitu B, gydytojas atidziai parinks Jums geriausia
gydymo schema. Jeigu Jiis sirgote kepeny liga ar 1étiniu hepatitu B, gydytojas Jums gali atlikti
kraujo tyrimus, kad galéty atidziai stebéti kepeny funkcija.

. Saugokités infekcijy. Jeigu sergate pazengusia ZIV liga (AIDS) ir kita infekcija, Emtriva
gydymo pradzioje Jums gali iSsivystyti uzdegimas ar patiméti jau esamy infekcijy simptomai.
Tai gali rodyti, kad pageréjusi Jiisy organizmo imuniné sistema kovoja su infekcija. Jeigu Jiis
pastebite uzdegimo arba infekcijos pozymiy netrukus po to, kai pradéjote vartoti Emtriva,
nedelsiant pasakykite gydytojui.

Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums
gali atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai
atakuojant sveikus kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiks$ti per daug ménesiy
nuo gydymo pradzios. Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus,
pvz., raumeny silpnuma, silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemenj,
palpitacija, drebulj arba padidéjusj aktyvuma, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja dél biitino
gydymo.

. Poveikis kaulams. Taikant kombinuotg antiretrovirusinj gydyma, kai kuriems pacientams gali
atsirasti kauly liga, vadinama kauly nekroze (kauly audinio zuvimas, atsirades sutrikus kraujo
patekimui j kaulg). Tarp daugelio Sios ligos rizikos veiksniy gali biti kombinuoto
antiretrovirusinio gydymo trukmeé, kortikosteroidy vartojimas, alkoholio vartojimas, stiprus
imuniteto slopinimas, padidéj¢s kiino masés indeksas (antsvoris). Kauly nekrozés pozymiai yra
sgnariy sustingimas, skausmai (ypac¢ kluby, keliy ir peciy sgnariy) ir pasunkéje judesiai. Jeigu
pastebite kuriuos nors i§ §iy simptomy, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Vaikams ir paaugliams

Neduokite Emtriva kiidikiams, jaunesniems nei 4 ménesiy amziaus.

Kiti vaistai ir Emtriva

Nevartokite Emtriva, jeigu jau vartojate kitus vaistus, kuriy sudétyje yra emtricitabino ar lamivudino
(taip pat vartojami ZIV infekcijai gydyti) nebent gydytojas paskyré kitaip.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nenutraukite gydymo prie§ tai nepasitare su gydytoju.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Emtriva vartojote néStumo metu, gydytojas gali prasyti reguliariai atlikti kraujo ir kitokius

diagnostinius tyrimus, kad galéty stebéti vaiko vystymasi. Vaikams, kuriy motinos néStumo metu
vartojo NATI, apsaugos nuo ZIV nauda yra didesné uz Salutinio poveikio pavojy.
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Emtriva vartojan¢ioms moterims negalima Zindyti kiidikiy. Tai butina d¢l to, kad veiklioji Sio
vaisto medziaga patenka j moters pieng.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
ZIV.

Jeigu zindote arba svarstote galimybe zindyti, turite kuo greic¢iau pasitarti su savo gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emtriva gali sukelti galvos svaigima. Jeigu vartojant Emtriva Jums svaigsta galva, negalima vairuoti
ir valdyti mechanizmy.

Emtriva geriamojo tirpalo sudétyje yra:

Saulélydzio geltonasis (E 110) gali sukelti alerginiy reakcijy. Metilo parahidroksibenzoatas (E 218) ir
propilo parahidroksibenzoatas (E 216) gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos. Sio
vaisto 24 ml dozéje yra 38 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,8 %
didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Sio vaisto 24 mililitruose (maksimali viena dozé) taip pat yra 480 mg propilenglikolio, tai atitinka
daugiausiai 12 mg/kg per parg.

3. Kaip vartoti Emtriva

. Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

o Suaugusiesiems: gydytojas patars, kokia tikslia Emtriva geriamojo tirpalo doz¢ reikia vartoti.
Emtriva geriamasis tirpalas gali biiti vartojamas kartu su maistu arba be jo.

. Kidikiams, vaikams ir paaugliams, sveriantiems 40 kg ar maZiau: Emtriva 10 mg/ml
geriamojo tirpalo dozé yra apskai¢iuojama pagal Jusy kiino svorj. Kiino svorio ir atitinkami
geriamojo tirpalo tiirio ir doziy, kurias reikia iSgerti kasdien, pavyzdziai yra pateikti zemiau
esancioje lenteléje:

Per para
Kiino svoris (kg) Emtricitabino dozé (mg) Kiek gerti 10 mg/ml tirpalo (ml)
5kg 30 mg 3ml
10 kg 60 mg 6 ml
15 kg 90 mg 9 ml
20 kg 120 mg 12 ml
25 kg 150 mg 15 ml
30 kg 180 mg 18 ml
35kg 210 mg 21 ml
40 kg 240 mg 24 ml

Isitikinkite, kad Zinote, kaip pamatuoti ir vartoti reikiamg geriamojo tirpalo doze, priklausomai nuo
Jasy svorio. Tiksliai dozei atmatuoti naudokités dozavimo taurele, esancia dézutéje. Dozavimo
taurelés linijos rodo kiekvieng tirpalo ml.

Jeigu nesate jsitikings, kiek Emtriva vartoti, paklauskite gydytojo arba vaistininko patarimo.
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. Visuomet vartokite gydytojo rekomenduojamg vaisto doze. Taip bus uztikrinamas visiskas
vaisto veiksmingumas ir bus mazesné atsparumo vaistui i§sivystymo galimybé. Nekeiskite
dozés, nebent taip paskyré gydytojas.

o Jeigu Jis sergate inksty liga, gydytojas gali paskirti vartoti Emtriva re¢iau.

. Gydytojas skirs Emtriva kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais. PraSome perskaityti
kity antiretrovirusiniy vaisty pakuotés lapelius, kuriuose bus nurodyta, kaip juos vartoti.

Emtriva taip pat yra tickiamas kietyjy kapsuliy pavidalu. Jos tinka tik pacientams, sveriantiems ne
maziau kaip 33 kg ir galintiems nuryti kietasias kapsules. Vaisto koncentracija kraujyje, susidaranti
i8gérus vieng 200 mg Emtriva kietgjg kapsule yra tokia pati, kaip ir susidaranti iSgérus 24 ml
geriamojo tirpalo. Jeigu Jis norite pradéti vartoti Emtriva kietasias kapsules po Emtriva geriamojo
tirpalo vartojimo, apie tai pasakykite gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didele Emtriva doze?

Jeigu atsitiktinai iSgeréte per daug Emtriva geriamojo tirpalo, pasitarkite su gydytoju ar kreipkiteés |
artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Su savimi turékite geriamojo tirpalo buteliukg, kad galétuméte
lengvai paaiskinti, kokius vaistus Jiis vartojote.

Pamirsus pavartoti Emtriva

Svarbu nepamirsti né vienos Emtriva dozés.

Jeigu pamirSote pavartoti Emtriva doze praéjus ne daugiau kaip 12 valandy nuo jprasto
vartojimo laiko, suvartokite jg kiek galima greiciau, o sekancig vaisto dozg vartokite jprastu metu.

Jeigu yra beveik atéjes Jiisy sekancios dozés gérimo laikas (iki jos vartojimo liko maziau kaip
12 valandu), praleistosios dozés nevartokite. Palaukite ir suvartokite kita dozg¢ jprastu metu. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu Jus vemiate

Jeigu po to, kai iSgéréte Emtriva, praéjo maZiau nei valanda, iSgerkite kita doze. Jeigu po Emtriva
iSgérimo iki vémimo praéjo daugiau nei viena valanda, kitos dozés gerti nereikia.

Nustojus vartoti Emtriva

o Nenutraukite Emtriva vartojimo nepasitare su gydytoju. Nutraukus gydyma Emtriva gali
sumazéti ZIV gydymo, kurj paskyré gydytojas, veiksmingumas. Pasitarkite su gydytoju pries
nutraukdami, ypac jeigu Jums pasireiské koks nors Salutinis poveikis ar sergate kita liga.
Kreipkites j gydytoja dar kartg pries vél pradédami vartoti Emtriva geriamajj tirpala.

. Jeigu sergate ir ZIV infekcija, ir hepatitu B, labai svarbu nenutraukti gydymo Emtriva
nepasitarus su gydytoju. Kai kuriems pacientams, nutraukus gydyma Emtriva, kraujo tyrimai
arba simptomai rodé¢ hepatito pablogé¢jima. Jums gali prireikti atlikti kraujo tyrimus kelis
ménesius po gydymo nutraukimo. Kai kuriems pacientams, sergantiems pazengusia kepeny liga
ar ciroze, gydymo nutraukti nerekomenduojama, nes dél to gali pablogéti hepatitas.

Nedelsiant pasakykite gydytojui apie naujus ar nejprastus simptomus, pasireiskusius nutraukus
gydyma, ypa¢ simptomus, kuriuos Jis siejate su hepatitu B.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti kiino mase ir lipidy bei gliukozés koncentracijos kraujyje. Tokie
pokyciai i§ dalies gali buti susij¢ su sveikatos buklés pageréjimu ir gyvenimo budu, o lipidy poky¢iai
kai kuriais atvejais yra susije su vaisty nuo ZIV vartojimu. Jisy gydytojas tirs, ar neatsiranda tokiy
pokyciy.

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiSké bet kuris §is Salutinis poveikis:

DaZniausias Salutinis poveikis

Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra labai daZnas (pasireiSkiantis maziausiai 10 i§ 100 pacienty):
o galvos skausmas, viduriavimas, pykinimas
o raumeny skausmas ir silpnumas (jeigu kreatinkinazés kiekis kraujyje yra padidéjes)

Kitas galimas Salutinis poveikis

Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra daZznas (pasireiSkiantis ne daugiau kaip 10 i§ 100 pacienty):

. galvos svaigimas, silpnumas, miego sutrikimas, nenormalils sapnai

. vémimas, virskinimo sutrikimai, sukeliantys nemalonius pojiicius po valgymo, pilvo skausmas

o bérimas (jskaitant raudonas démeles ar spuogelius, kartais su puslelémis ir odos pabrinkimu),
kas gali rodyti alergine reakcija, niezulys, odos spalvos pokyciai, jskaitant odos patamséjima
lopais

o skausmas

Tyrimai taip pat gali rodyti:

o sumazeéjusi baltyjy kraujo kuneliy kiekj kraujyje (sumazéjus baltyjy kraujo kiineliy kiekiui
kraujyje Jiis galite tapti imlesnis infekcijai)

. padidéjus;j trigliceridy (riebiyjy riigsciy) kiekj, tulzies pigmenty ar cukraus kiekj kraujyje

. kepeny ar kasos sutrikimus

Toliau nurodytas Salutinis poveikis yra nedaZnas (pasireiskiantis ne daugiau kaip 1 i§ 100 pacienty):
o anemija (sumazegjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis)

. veido, lipy, liezuvio arba ryklés tinimas

Kitas galimas Salutinis poveikis

Vaikams, kuriems buvo skiriamas emtricitabinas, taip pat labai daznai pasireiské odos spalvos
poky¢iai, jskaitant odos patamséjimg lopais ir daznai anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy
kiekis). Sumazéjus raudonyjy kraujo kiineliy gamybai, vaikui gali pasireiksti nuovargis ir oro
trukumas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Emtriva

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant buteliuko ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Iki atidarymo laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Po buteliuko atidarymo: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Po atidarymo buteliuko turinj
reikia suvartoti per 45 dienas. Rekomenduojama ant pakuotés uzrasyti buteliuko isémimo i§ Saldytuvo
data.

Tirpala, likusj buteliuke, praéjus daugiau kaip 45 dienoms po buteliuko atidarymo, reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy arba grazinti j vaistine.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
Emtriva sudétis

o Veiklioji medziaga yra emtricitabinas. Viename ml Emtriva geriamojo tirpalo yra 10 mg
emtricitabino (10 mg/ml).

o Pagalbinés medZiagos yra: cukraus vatos aromatiné¢ medziaga, dinatrio edetatas, vandenilio
chlorido rugstis, metilo parahidroksibenzoatas (E 218), propilenglikolis, propilo
parahidroksibenzoatas (E 216), natrio hidroksidas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas,
saulélydzio geltonasis (E 110), iSgrynintas vanduo, ksilitolis (E 967).

Emtriva iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Emtriva geriamasis tirpalas yra skaidrus, oranzinis ar tamsiai oranzinis tirpalas, i§leidZiamas
buteliukuose po 170 ml su dozavimo taurele.

Emtriva taip pat yra tickiamas kietyjy kapsuliy pavidalu ir tinka tik pacientams, sveriantiems ne
maziau kaip 33 kg ir galintiems nuryti kietasias kapsules. Yra atskiras Emtriva 200 mg kietyjy
kapsuliy pakuotés lapelis.

Registruotojas

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Airija

Gamintojas

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork
Airija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849



Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EALGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB

TnA: + 30210 8930 100 Tel: +46 (0) 8 5057 1849

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas .

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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