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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Tenofovir disoproxil Mylan
tenofovir dizoproxil

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tenofovir disoproxil
Mylan. Vysvetluje, akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Tenofovir disoproxil Mylan.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Tenofovir disoproxil Mylan, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho osetrujdceho lekara, resp.
lekarnika.

€o je liek Tenofovir disoproxil Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Tenofovir disoproxil Mylan sa pouziva na liecbu pacientov vo veku 12 rokov a starsich, ktori st
infikovani virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti typom 1 (HIV 1), Co je virus, ktory spésobuje
ziskany syndrém imunitnej nedostatoCnosti (AIDS). Tenofovir disoproxil Mylan sa pouziva v kombinacii
s dalsimi liekmi proti HIV. V pripade dospievajtcich (vo veku od 12 do 18 rokov) sa liek pouZiva len

u tych pacientov, ktorych nemozno liecit inymi nukleotidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy
(NRTI) prvej linie. V pripade pacientov, ktori uz pouzivali lieky na lieCbu infekcie HIV, maju lekari
predpisovat Tenofovir disoproxil Mylan aZ potom, ako sa oboznamia s liekmi, ktoré pacienti v minulosti
dostaval, resp. overia, aka je pravdepodobnost odpovede virusu na antivirusové lieky.

Liek Tenofovir disoproxil Mylan sa pouziva aj na lieCbu chronickej (dlhodobej) zltacky typu B u
dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov. PouZiva sa u pacientov s poskodenim pecene, ktorych
pecen vSak este riadne pracuje (kompenzované ochorenie pecene). Pri dospelych sa mbze pouzit aj u
pacientov s poskodenim pecene, ktorych pecen riadne nepracuje (dekompenzované ochorenie pecene)
a ktori neodpovedaju na lie¢bu lamivudinom (dalsi liek na lie¢bu hepatitidy B).
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Liek Tenofovir disoproxil Mylan obsahuje ucinna latku tenofovir dizoproxil. Je to tzv. genericky liek. To
znamena, ze je podobny referen¢nému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom
Viread. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Tenofovir disoproxil Mylan pouziva?

Vydaj lieku Tenofovir disoproxil Mylan je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar so
sklsenostami s lie¢bou infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy B.

Liek Tenofovir disoproxil Mylan je dostupny vo forme tabliet (245 mg), ktoré sa uzivaju oralne.
ZvycCajna davka je jedna tableta jedenkrat denne uzivana spolu s jedlom. V pripade pacientov, ktori
maju mierne alebo zavazne znizenu funkciu obli¢iek, bude mozno potrebné znizit davku alebo liek
podavat menej ¢asto. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Tenofovir disoproxil Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka v tomto lieku, tenofovir-dizoproxil, je tzv. prekurzor, ktory sa v tele meni na tenofovir.

Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NRTI). V pripade infekcie HIV blokuje
ucdinok reverznej transkriptazy, ¢o je enzym vytvarany virusom HIV, ktory mu umozriuje rozmnozovat
sa v bunkach, ktoré infikoval. Liek Tenofovir disoproxil Mylan pouzivany v kombinécii s dalSimi
antivirusovymi liekmi znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej drovni. Liek Tenofovir
disoproxil Mylan neliedi infekciu HIV ani AIDS, mdzZe vsak oddialit poskodenie imunitného systému

a rozvoj infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

U¢inna latka tenofovir nartsa ucinok enzymu vytvaraného virusom hepatitidy B s nazvom polymeraza
DNA, ktory sa podiela na tvorbe virusovej DNA. Liek Tenofovir disoproxil Mylan brzdi virus v tvorbe
DNA a brani mnoZzeniu a Sireniu virusu.

Ako bol liek Tenofovir disoproxil Mylan skiumany?

KedZe liek Tenofovir disoproxil Mylan je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Viread. Dva lieky su biologicky
rovnocennég, ak v tele produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

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

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

Preco bol liek Tenofovir disoproxil Mylan povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU
bola preukézana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Tenofovir disoproxil Mylan

s liekom Viread. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Viread, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Tenofovir disoproxil Mylan na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tenofovir
disoproxil Mylan?

Spoloénost, ktora vyraba liek Tenofovir disoproxil Mylan zabezpedi, aby vsetci lekari, ktori budi
pravdepodobne predpisovat alebo pouZivat liek, dostali vzdelavacie materidly obsahujlce délezité
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bezpecnostné informacie, najma o rizikach a osobitnych opatreniach savisiacich s funkciou obliciek
a s kostami.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tenofovir disoproxil Mylan boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Tenofovir disoproxil Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tenofovir disoproxil Mylan sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Tenofovir disoproxil Mylan, preditajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (sGéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.
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