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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
(emtricitabins/tenofovira dizoproksils)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas
ES

Kas ir Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan un kapec tas lieto?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir HIV zales, ko lieto kombinacija ar vismaz vienam citam HIV
zalém, lai arstétu pieaugusos, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imindeficita virusu (HIV-1), kas izraisa
iegdta imundeficita sindromu (AIDS). Turklat tas var lietot ari HIV inficEétiem pusaudziem, kuriem ir
rezistence pret pirmas izvéles zalém vai kuri nevar tas lietot blakusparadibu dé|.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ari lieto, lai profilaktiski novérstu seksuali transmisivo HIV-1
infekciju pieaugusajiem un pusaudziem, kuriem ir liels risks inficéties (pirmsekspozicijas profilaksei jeb
PrEP). Zales jalieto kombinacija ar drosa seksa paradumiem, pieméram, lietojot prezervativus.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan satur divas aktivas vielas — emtricitabinu un tenofovira
dizoproksilu. Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka to sastava ir tas pasas aktivas vielas un tas
darbojas Ilidzigi “atsauces zalém”, kas jau ir regdistrétas ES ar nosaukumu Truvada. Sikaku informaciju
par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam
ar pieredzi HIV infekcijas arstésana.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir pieejamas tabletés (200 mg emtricitabina un 245 mg
tenofovira dizoproksila). Ieteicama deva HIV-1 infekcijas arstéSanai vai profilaksei ir viena tablete
vienreiz diena, vélams, kopa ar eédienu. Ja pacientiem japartrauc lietot emtricitabinu vai tenofoviru, vai
ari viniem jalieto atSkirigas devas, tad zales, kas satur emtricitabinu vai tenofovira dizoproksilu, jalieto
atseviski.

Papildu informaciju par Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan lietoSanu skatit zalu lietosanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan darbojas?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan satur divas aktivas vielas — emtricitabinu, kas ir nukleozidu
reversas transkriptazes inhibitors, un tenofovira dizoproksilu, kas ir tenofovira “priekstecviela”. Tas
nozimé&, ka organisma Si aktiva viela tiek parvérsta par tenofoviru. Tenofovirs ir nukleotidu reversas
transkriptazes inhibitors. Gan emtricitabins, gan tenofovirs darbojas lidzigi, blokéjot HIV producéta
enzima, t. i., reversas transkriptazes aktivitati, un tas dod virusam iesp€ju vairoties inficétajas
organisma Siinas.

HIV infekcijas arstéSana Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, lietojot kombinacija ar vismaz
vienam citam pretvirusu zalém, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan neizarsté ne HIV infekciju, ne art AIDS, bet tas aizkavé
bojajumus imidnsistéma un samazina ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

HIV-1 infekcijas pirmsekspozicijas profilaksei sagaidams, ka Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
asinis apturés virusa vairosanos un izplatiSanos no infekcijas vietas gadijuma, ja persona potenciali
paklauta virusa iedarbibai.

Ka noriteja Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Truvada un nav jaatkarto ar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Ka katram zalém, uznémums nodrosindja pétljumus par Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
kvalitati. Uznémums veica ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém.
Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un lidz ar to
tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ieguvuma un riska
attieciba?

Ta ka Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém,
to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir
pieradita salidzinama kvalitate un bioekvivalence ar Truvada. Tapéc adentiira uzskatija, ka, tapat ka
Truvada gadijuma, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un
tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, nodrosSinas arstiem
informativus materialus, kuros aprakstita Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan potenciala negativa
ietekme uz nieru darbibu, un informaciju par lietoSanu pirmsekspozicijas profilaksei. Veselibas apripes
specialisti sanems ari brosiru un atgadinajuma karti, ko izsniegt personam, kuras sanem S§is zales
pirmsekspozicijas profilaksei.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan lietoSanu tiek pastavigi
uzraudziti. Zinotas ar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek
rdpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan 2016. gada 16. decembri sanéma registracijas apliecibu, kas
deriga visa ES.

Sikaka informacija par Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir atrodama adgentiras timekl|a
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-mylan. Adentiras

timekla vietn€ ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.
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