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

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

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva sa pouziva v kombinacii aspon s jednym dalsim liekom
na lieCbu HIV u dospelych, ktori su infikovani virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je
virus, ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Okrem toho sa moéze
pouzivat u dospievajlcich vo veku od 12 rokov, ktori trpia HIV rezistentnou voci liekom prvej linie
alebo ktori nemdzu dostavat tieto lieky pre vedlajsie ucinky.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva sa pouziva aj na pomoc pri prevencii sexualne
prenasanej infekcie HIV-1 u dospelych a dospievajucich, u ktorych existuje vysokeé riziko infekcie
(tzv. preexpozi¢na profylaxia alebo PrEP). Liek sa ma pouzivat v kombinacii s bezpeénejsimi
sexualnymi praktikami, napr. pouzivanim kondémov.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva obsahuje dve lieciva, emtricitabin (200 mg) a tenofovir-
dizoproxil (245 mg). Je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva obsahuje rovnaké liedivo a p6sobi rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz

v EU povoleny pod nazvom Truvada. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva pouziva?

Vydaj lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat
lekar, ktory ma skasenosti s lieCbou infekcie virusom HIV.

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je dostupny vo forme tabliet. Odporucana davka pri
lieCbe alebo prevencii infekcie HIV-1 je jedna tableta uzivana raz denne, najlepsie s jedlom. Ak pacienti
s infekciou HIV-1 musia vysadit emtricitabin alebo tenofovir, alebo musia uzivat iné davky, musia
uzivat lieky obsahujlice emtricitabin alebo tenofovir-dizoproxil samostatne.

Viac informacii o pouzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva Gcinkuje?

Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva obsahuje dve lieCiva: 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
a tenofovir Gcinkuju podobnym sposobom, a to blokovanim ucinku reverznej transkriptazy, enzymu
produkovaného virusom HIV, ktory mu umozriuje infikovat bunky a vytvarat viac virusov.

V pripade lieCby infekcie HIV-1 liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva, ktory sa uziva

v kombinacii s najmenej jednym dalsim liekom proti virusu HIV, znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi
a udrziava ho na nizkej trovni. Liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva nelieci infekciu
zapri¢inenu virusom HIV, ani ochorenie AIDS, ale mbze oddialit poskodenie imunitného systému

a vznik infekcii a chordb suvisiacich s ochorenim AIDS.

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

Obidve lie¢iva st v EU povolené od zadiatku 21. storocia: emtricitabin bol povoleny pod ndzvom
Emtriva v roku 2003 a tenofovir-dizoproxil bol povoleny pod nazvom Viread v roku 2002.

Ako bol liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva 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 Zentiva.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva spolo¢nost predloZila $tudie
o kvalite. Spolo¢nost takisto uskutoénila $tldiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku
s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,
a preto sa olakava, ze budi mat rovnaky Géinok.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva?

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

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

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnhd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
s liekom Truvada. Agentdra preto usudila, Ze tak ako v pripade lieku Truvada, prinos lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva je vacsi nez identifikované rizika a moze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva?

Spoloénost, ktora uvadza liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva na trh, poskytne lekarom
informacny bali¢ek s informaciami o moznych skodlivych Ucinkoch lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na funkciu obliciek, ako aj informécie o pouZivani u dospelych pri preexpozi¢nej
profylaxii. Zdravotnicki odbornici takisto dostant broZaru a informaént kartu, ktoré maju rozdat
osobam uzivajtcim liek v pripade preexpozi¢nej profylaxie.
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Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva boli do sahrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva

Lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bolo diia 9. novembra 2016 udelené povolenie
na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Informacie o referencnom lieku sa takisto nachddzaju na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2019
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