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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
(emtricitabin/tenofovir-dizoproxil)

Prehlad o lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a preco bol povoleny
v EU

Co je liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je liek na infekciu HIV a v kombinacii s najmenej jednym
dalSim liekom na infekciu HIV sa pouZziva na liecbu dospelych infikovanych fudskym virusom
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spdsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS). Okrem toho sa mdze pouzivat u dospievajicich s HIV, ktori su rezistentni vodi liekom prvej
linie alebo ich nem6zu dostavat pre vedlajsie G&inky.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa pouziva aj na pomoc pri prevencii sexualne prenasanej
infekcie HIV-1 u dospelych a dospievajlcich, u ktorych existuje vysoké riziko infekcie

(tzv. preexpozi¢na profylaxia alebo PrEP). Liek sa ma pouzivat v kombinacii s bezpeénejsimi
sexudlnymi praktikami, napr. pouzivanim kondémov.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan obsahuje dve lieCivd emtricitabin a tenofovir-dizoproxil.
Ide o tzv. genericky liek. To znamena, ze obsahuje rovnaké lieCiva a pésobi rovnakym spdsobom ako
tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod ndzvom Truvada. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan uziva?

Vydaj lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat
lekar, ktory méa skusenosti s lieCbou infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je dostupny vo forme tabliet (200 mg emtricitabinu

a 245 mg tenofovir-dizoproxilu). Odporucana davka pri lieCbe alebo prevencii infekcie HIV-1 je jedna
tableta uzivana raz denne, najlepsie s jedlom. Ak pacienti musia prestat uzivat emtricitabin alebo
tenofovir, alebo musia uzivat iné davky, budl musiet uzivat lieky obsahujlice emtricitabin alebo
tenofovir-dizoproxil samostatne.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

Akym sp6sobom liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan GcCinkuje?

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan obsahuje dve liecCiva: emtricitabin, o je inhibitor
nukleozidovej reverznej transkriptazy, a tenofovir-dizoproxil, ¢o je prekurzor tenofoviru. To znamena,
Ze sa v tele meni na tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy. Emtricitabin
aj tenofovir Ucinkuju podobnym sp6sobom tak, ze zablokuju aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu
produkovaného virusom HIV, ktory mu umozriuje mnozit sa v infikovanych bunkéch.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, ktory sa uziva v kombinacii s najmenej jednym dalsim
liekom proti HIV, zniZzuje mnoZzstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej drovni. Liek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nelieci infekciu zapriCinend virusom HIV, ani ochorenie AIDS,
ale mo6ze oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a choréb suvisiacich s ochorenim
AIDS.

V pripade preexpozi¢nej profylaxie infekcie HIV-1 sa oCakava, ze liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan v krvi zabrani mnozeniu a Sireniu virusu z miesta infekcie v pripade, Ze dana osoba je vystavena
virusu.

Ako bol liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan skimany?

Stadie o prinosoch a rizikach lieciv pri schvalenych pouZitiach sa uz uskutocnili pri referen¢nom lieku
Truvada a nemusia sa opakovat pre liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan spoloénost predlozila studie

o kvalite. Spolo¢nost takisto uskutoénila $tldiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost
lieku s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuji rovnaké hladiny
lie¢iva, a preto sa o¢akava, ze budi mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan?

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

Preco bol liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan s liekom
Truvada. Agentura preto usudila, Ze tak ako v pripade lieku Truvada, prinos lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je vacsi nez identifikované rizikd a mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Spoloénost, ktora liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan uvadza na trh, poskytne lekarom
informacny bali¢ek s informaciami o moznych Skodlivych G¢inkoch lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na funkciu obliciek, ako aj informacie o pouZzivani pri preexpozi¢nej profylaxii.
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Zdravotnicki odbornici takisto dostan( brozaru a informaéna kartu, ktoré majd rozdat osobam
uzivajuacim liek v pripade preexpozi¢nej profylaxie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan boli do sthrnu
charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania
a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj udaje o pouzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa
neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky hldsené pri lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan bolo dia 16. decembra 2016 udelené povolenie
na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-mylan. Informacie

o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentdry.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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