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Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris
(emtricitabin/tenofovir alafenamid)

Prehlad o lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris a preco bol
povoleny v EU

Co je liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris je antivirusovy liek, ktory sa pouziva v kombinacii s
dalsimi liekmi na lie¢bu o0s6b infikovanych lfudskym virusom imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), o je
virus spOsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek sa pouziva u dospelych a
dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich, ktori vazia aspon 35 kg.

Liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris obsahuje lieCiva emtricitabin a tenofovir alafenamid a
je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris obsahuje
rovnaké liediva a Ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny.
Referenénym liekom pre liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris je liek Descovy. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris pouziva?

Vydaj lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma
zacat lekar, ktory ma skulsenosti s lie¢bou 0s6b s infekciou HIV.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris Gcinkuje?

Tenofovir alafenamid je prekurzor, to znamena, Ze v tele sa premiena na liecivo tenofovir. Tenofovir a
emtricitabin su antivirusové latky nazyvané inhibitory reverznej transkriptazy. Blokuju Ucinok reverznej
transkriptazy, enzymu vytvaraného virusom, ktory mu umozriuje reprodukovat sa v bunkach, ktoré
infikoval. Blokovanim reverznej transkriptazy liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris znizuje
mnozstvo virusu HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej Urovni. Liek nelieci infekciu zapric¢inenu virusom
HIV ani chorobu AIDS, ale mbze oddialit poskodenie imunitného systému a zabranit vzniku infekcii

a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Ako bol liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili pri
referenénom lieku Descovy a nemusia sa opakovat pre liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris predloZila spolo¢nost studie
o kvalite. Spolo¢nost takisto uskutocnila tri $ttdie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka
rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuji
rovnaku hladinu lieciva, a preto sa ocakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris?

KedZe liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny
s referenénym liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukédzana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris s
liekom Descovy. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Descovy, prinosy lieku
Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris si vaésie nez identifikované rizika a ze liek mbze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odpordcania a
opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. VSetky dodato¢né opatrenia
zavedené pre liek Descovy sa v pripade potreby vztahuju aj na liek Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris sa
neustale kontroluju. Podozrenia na vedlajsie Gcinky hldsené pri lieku Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris

Lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris bolo dha <datum vydania povolenia na uvedenie na
trh> udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabine-tenofovir-alafenamide-viatris.
Informacie o referenénom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2025.
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