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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabina /
tenofovir disoproxil)

O prezentare generala a Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka si de ce este
autorizat acest medicament in UE

Ce este Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka si pentru ce se utilizeaza?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka este un medicament anti-HIV utilizat in asociere cu cel putin
fnca un medicament anti-HIV in tratamentul adultilor infectati cu virusul imunodeficientei umane de
tip 1 (HIV-1), virusul care provoacd sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). In plus, poate fi
utilizat la adolescenti cu HIV care nu raspund la tratamentele de prima linie sau cdrora nu li se pot
administra aceste tratamente din cauza reactiilor adverse.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka se utilizeaza, de asemenea, pentru a ajuta la prevenirea
infectiei cu HIV-1 transmise pe cale sexuala la adultii si adolescentii cu risc mare de infectare
(profilaxie pre-expunere sau PrEP). Trebuie utilizat impreuna cu practici sexuale mai sigure, de
exemplu folosirea prezervativului.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka contine doua substante active, emtricitabina si tenofovir
disoproxil, si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna cad medicamentul contine aceleasi
substante active si actioneaza in acelasi fel ca ,medicamentul de referinta” deja autorizat in UE, numit
Truvada. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si
raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka este disponibil sub forma de comprimate (emtricitabina 200 mg
si tenofovir disoproxil 245 mg). Doza recomandata pentru tratarea sau prevenirea infectiei cu HIV-1
este de un comprimat pe zi, luat de preferinta cu alimente. Daca pacientii trebuie sa opreasca
tratamentul cu emtricitabina sau cu tenofovir, sau daca trebuie sa ia doze diferite, vor trebui sa ia
separat medicamente care contin doar emtricitabina sau doar tenofovir disoproxil.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka contine doua substante active: emtricitabind, un inhibitor
nucleozidic de reverstranscriptaza, si tenofovir disoproxil, un ,precursor” al tenofovirului. Aceasta
fnseamna ca, in organism, tenofovirul disoproxil se transforma in tenofovir. Tenofovirul este un
inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza. Emtricitabina si tenofovirul actioneaza in mod similar,
blocand activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de HIV care 1i permite sa se autoreproduca
in celulele pe care le-a infectat.

Pentru tratamentul infectiei cu HIV-1, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, administrat Tn asociere
cu cel putin incd un alt medicament antiviral, reduce cantitatea de HIV din sénge si o mentine la nivel
scazut. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate sa
intérzie efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Tn cazul profilaxiei pre-expunere pentru infectia cu HIV-1, se preconizeazd c3, odata ajuns in sange, in
cazul expunerii persoanei la virus, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka opreste reproducerea
virusului si raspandirea lui din locul infectarii.

Cum a fost studiat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizaérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd Truvada si nu este necesara repetarea acestora pentru
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. De asemenea, compania a realizat un studiu care a
demonstrat ca medicamentul este ,,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente
sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca
urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka?

Avand in vedere ca Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka este un medicament generic si este
bioechivalent cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka are o calitate comparabila si este bioechivalent
cu Truvada. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Truvada, beneficiile
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka?

Compania care comercializeaza Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka va furniza medicilor un pachet
informativ cu detalii despre potentialele efecte nocive ale Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
asupra functiei renale si informatii privind utilizarea in profilaxia pre-expunere. Personalul medical va
primi si o brosura si un card de atentionare care trebuie inmanate persoanelor carora li se
administreaza medicamentul pentru profilaxie pre-expunere.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate la Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sunt
evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg
teritoriul UE la 9 decembrie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sunt disponibile pe site-ul
agentiei:_www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/EmtricitabineTenofovir-disoproxil-Krka. De
asemenea, pe site-ul Agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2018.
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