PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 200 mg emtricitabinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Kazda kapsula sa sklada z bielej nepriehl'adnej spodnej asti a svetlomodrej nepriehl’adnej vrchne;j
Casti s rozmermi 19,4 mm x 6,9 mm. Kazda kapsula je potlacena ¢iernym atramentom ,,200 mg* na
vrchnej Casti a ,,GILEAD a [Gilead logo] na spodnej Casti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emtriva je indikované v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi liekmi na liecbu dospelych a deti
infikovanych virusom l'udskej imunodeficiencie 1 (HIV-1) vo veku 4 mesiacov a viac.

Této indikacia sa zaklada na Stidiach u predtym nelieCenych pacientov a uz lieCenych pacientov so
stalou virologickou kontrolou. Nie st sklisenosti s pouzitim Emtrivy u pacientov, u ktorych doslo k
zlyhaniu suc¢asného rezimu alebo u ktorych zlyhali viaceré rezimy (pozri Cast’ 5.1).

Ked’ sa rozhoduje o novom rezime pre pacientov, u ktorych zlyhal antiretrovirusovy rezim, je nutné
starostlivo uvazit’ charakter mutécii spojenych s ro6znymi liekmi a historia liecby jednotlivého
pacienta. Tam, kde je to dostupné, mdze byt’ vhodné testovanie rezistencie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Terapiu musi zacat’ lekar so skiisenostami s liecbou HIV infekcii.

Davkovanie
Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly sa m6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Dospeli: Odporucana peroralna davka Emtrivy je jedna 200 mg tvrda kapsula jedenkrat denne.

Ak sa pacient oneskori s uzitim davky Emtrivy do 12 hodin od zvyc€ajného ¢asu uzivania, ma ju uzit
s jedlom alebo bez jedla ¢o najskor a d’alej pokracovat’ vo svojej obvyklej davkovacej schéme. Ak sa
pacient oneskori s uzitim davky Emtrivy o viac ako 12 hodin a je takmer ¢as na nasledujiicu davku,
pacient nema uzit’ vynechanu davku a jednoducho ma pokracovat’ v obvyklej davkovacej schéme.

Ak pacient vracia do 1 hodiny od uzitia Emtrivy, ma uzit’ d’al§iu davku. Ak pacient vracia po viac ako
1 hodine od uzitia Emtrivy, nemusi uzit’ d’alSiu davku.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: Nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti a u¢innosti u pacientov star§ich ako 65 rokov.
Uprava dennej odportc¢anej davky pre dospelych sa viak nevyzaduje, iba ak je potvrdena rendlna
insuficiencia.




Renalna insuficiencia: Emtricitabin sa eliminuje renalnou exkréciou a u pacientov s renalnou
insuficienciou sa vystavenie sa emtricitabinu signifikantne zvysilo (pozri ¢ast’ 5.2). Uprava davky
alebo davkovacieho intervalu sa vyzaduje u vsetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min
(pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka 1 niz8ie stanovuje pravidla apravy davkovacieho intervalu pre 200 mg tvrdé kapsuly podla
stupnia renalnej insuficiencie. Bezpecnost’ a i€innost’ iprav davkovacieho intervalu na kazdych

72 alebo 96 hodin u pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min sa klinicky nehodnotila. Klinicka
odpoved’ na lie¢bu a renalna funkcia sa preto musia u tychto pacientov dokladne sledovat’ (pozri
Cast’ 4.4).

O pacientov s renalnou insuficienciou je mozné sa starat’ tieZ prostrednictvom podavania Emtrivy
10 mg/ml peroralneho roztoku na zabezpecenie redukovanej dennej davky emtricitabinu. Prezrite si
prosim sthrn charakteristickych vlastnosti licku Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok.

Tabul’ka 1: Pravidla davkovacieho intervalu pre 200 mg tvrdé kapsuly upravené podPa klirensu
kreatininu

Klirens kreatininu (ml/min)
>30 15-29 <15 (ne-funkénost’ obliciek,
vyZadujtica si intermitentnu
hemodialyzu)*
Odporucany Jedna 200 mg tvrda Jedna 200 mg tvrda Jedna 200 mg tvrda kapsula
davkovaci interval pre kapsula kazdych kapsula kazdych kazdych 96 hodin
200 mg tvrdé kapsuly 24 hodin 72 hodin

* Predpoklada sa 3-hodinova hemodialyza trikrat do tyzdia zadinajuca najmenej 12 h po podani poslednej davky
emtricitabinu.

Pacienti s poslednou fazou renalneho ochorenia (end-stage renal disease, ESRD), ktori st lieceni
inymi formami dialyzy ako je ambulantna peritonealna dialyza sa neskimali a neméze sa odporucit’
davkovanie.

Hepatalna insuficiencia: Nie su dostupné udaje, podl'a ktorych sa urobi odporucanie davky pre
pacientov s hepatalnou insuficienciou. Na zaklade miniméalneho metabolizmu emtricitabinu a renalnej
cesty eliminacie je vSak nepravdepodobné, ze by sa vyZzadovala uprava davky u pacientov

s hepatalnou insuficienciou (pozri Cast’ 5.2).

Ked’ sa prerusi lie¢ba Emtrivou u pacientov sibezne infikovanych HIV a virusom hepatitidy B (HBV),
treba tychto pacientov dokladne sledovat’ kvoli dokazu exacerbacie hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia: Odportcand peroralna davka Emtrivy pre deti vo veku 4 mesiacov a viac
a adolescentov do 18 rokov s hmotnost'ou najmenej 33 kg, ktori s schopni prehltntt’ tvrdé kapsuly, je
jedna 200 mg tvrda kapsula jedenkrat denne.

Neexistuju ziadne udaje ohl'adne G¢innosti a st dostupné iba vel'mi obmedzené tidaje ohl'adne
bezpecnosti emtricitabinu u dojciat mladsich ako 4 mesiace. Preto sa neodportica pouzivat’ Emtrivu
u tych, ktori st mladsi ako 4 mesiace (pre farmakokinetické udaje v tejto vekovej skupine, pozri
Cast’ 5.2).

K dispozicii nie su ziadne udaje, podla ktorych sa urobi odporticanie davky u deti a dospievajucich
s renalnou insuficienciou.

Spdsob podavania
Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly sa maju uzivat’ peroralne, jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla.

Emtriva je dostupna tiez ako 10 mg/ml peroralny roztok na pouzitie u dojciat vo veku 4 mesiacov
a viac, deti a pacientov, ktori nie su schopni prehltniit’ tvrda kapsulu a u pacientov s renalnou




insuficienciou. Prezrite si prosim suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Emtriva 10 mg/ml
peroralny roztok. V doésledku rozdielu v biologickej dostupnosti emtricitabinu medzi tvrdymi
kapsulami a peroralnym roztokom by malo 240 mg emtricitabinu podaného ako peroralny roztok
poskytnut’ podobné plazmatické hladiny tym, ktoré sa pozorovali po podani jednej 200 mg tvrde;j
kapsuly emtricitabinu (pozri Cast’ 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Emtricitabin sa neodportica ako monoterapia na liecbu HIV infekcii. Musi sa pouzit’ v kombinacii
s inymi antiretrovirotikami. Prezrite si prosim tiez stthrny charakteristickych vlastnosti inych
antiretrovirusovych liekov pouzivanych v kombinovanych rezimoch.

Subezné podavanie inych liekov

Emtriva sa nesmie uzivat’ so Ziadnymi inymi liekmi obsahujicimi emtricitabin ani s liekmi
obsahujucimi lamivudin.

Oportinne infekcie

U pacientov, ktori dostavajii emtricitabin alebo inu antiretrovirusovu terapiu sa mézu nad’alej rozvijat’
oportinne infekcie a iné komplikacie HIV infekcii a preto musia ostat’ dokladne klinicky pozorovani
lekarom skusenym s liecbou pacientov s HIV pridruzenymi chorobami.

Renalna funkcia

Emtricitabin sa eliminuje hlavne oblickami glomeruldrnou filtraciou a aktivnou tubularnou sekréciou.
Vystavenie sa emtricitabinu sa moZze zretel'ne zvysit’ u pacientov s tazkou renalnou insuficienciou
(klirens kreatininu < 30 ml/min) uzivajucich dennu davku 200 mg emtricitabinu ako tvrda kapsulu
alebo 240 mg ako peroralny roztok. U vsetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min sa preto
vyzaduje Uprava davkovacieho intervalu emtricitabinu (pouzivajuc Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly)
alebo redukcia dennej davky emtricitabinu (pouzivajuc Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok).
Bezpecnost’ a i¢innost pravidiel upravy davkovacieho intervalu poskytnutych v Casti 4.2 je zalozena
na farmakokinetickych idajoch jednorazovej davky a modeloch a tieto sa klinicky nehodnotili.
Klinicka odpoved’ na lie¢bu a renalna funkcia sa preto musia u pacientov lieCenych emtricitabinom

v predizenych davkovacich intervaloch dokladne sledovat’ (pozri Gasti 4.2 a 5.2).

Subezné podéavanie emtricitabinu s liekmi, ktoré sa eliminuju aktivnou tubuldrnou sekréciou je
potrebné starostlivo zvazit'. Subezné podavanie ako také moze viest’ k zvySeniu sérovych koncentracii
bud’ emtricitabinu alebo subezne podavaného lieku v dosledku konkurencie o tito cestu eliminacie
(pozri cast’ 4.5).

Telesna hmotnost’ a metabolické parametre

Pocas antiretrovirusovej liecby moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukozy

v krvi. Takéto zmeny mdzu Ciastocne suvisiet’ s kontrolou ochorenia a zivotnym S$tylom. Pokial’ ide

o lipidy, v niektorych pripadoch st dokazy o vplyve lieCby, kym pri prirastku telesnej hmotnosti nie su
silné dokazy o tom, Ze suvisi s niektorou konkrétnou liecbou. Pri monitorovani hladin lipidov

a glukoézy v krvi sa treba riadit’ zavedenymi odporac¢aniami na liecbu infekcie HIV. Poruchy
metabolizmu lipidov maju byt klinicky vhodne lieCené.

Funkcia pecene
Pacienti s existujucou poruchou funkcie pecene vratane chronickej aktivnej hepatitidy maju v priebehu

kombinovanej antiretrovirusovej terapie (CART) zvySeny pocet odchylok funkcie pe¢ene a musia sa
sledovat’ podl'a Standardného postupu. Pacienti s infekciou chronickej hepatitidy B alebo C, lieceni
CART su vo zvysenom riziku vyskytu zavaznych a potencialne smrtel'nych vedl'ajsich ti¢inkov na



pecen. V pripade subeznej antivirusovej terapie hepatitidy B alebo C si prezrite, prosim, tiez prislusné
stuhrny charakteristickych vlastnosti tychto liekov.

Ak je u takychto pacientov potvrdena exacerbacia ochorenia pecene, musi sa zvazit’ prerusenie alebo
ukoncenie lieCby.

Pacienti sibezne infikovani HBV

Emtricitabin je in vitro aktivny proti HBV. St v§ak dostupné obmedzené udaje o G€innosti

a bezpecnosti emtricitabinu (ako 200 mg tvrda kapsula jedenkrat denne) u pacientov, ktori s subezne
nakazeni s HIV a HBV. Pouzitie emtricitabinu u pacientov s chronickou HBV infekciou indukuje
rovnaky charakter mutacii v motive YMDD aky sa pozoroval pri terapii lamivudinom. YMDD
mutacia vyvolala rezistenciu vo¢i obom, emtricitabinu a lamivudinu.

Pacienti sibezne infikovani s HIV a HBV sa musia dokladne klinicky a na zéklade laboratornych
vySetreni sledovat’ najmenej niekol’ko mesiacov po ukonceni lieCby s emtricitabinom kvéli dokazu
exacerbacie hepatitidy. Takéto exacerbacie v dosledku prerusenia liecby emtricitabinom sa zistili i

u HBV infikovanych pacientov bez sibeznej HIV infekcie. Primarne sa zistilo zvySenie sérovej alanin
aminotransferazy (ALT) a nanovo sa vyskytla HBV DNA pozitivita. U niektorych z tychto pacientov
bola reaktivacia HBV spojena so zdvaznejSim ochorenim pecene vratane dekompenzacie a zlyhania
pecene. Neexistuje dostatok dokazov na stanovenie toho, ¢i opdtovné zahajenie lieCby emtricitabinom
zmeni priebeh poliecebnych exacerbacii hepatitidy. U pacientov s pokrocilym ochorenim pecene alebo
cirhozou sa prerusenie liecby neodporuca, pretoze polieCebné exacerbacie hepatitidy mézu viest’

k dekompenzacii pecene.

Mitochondridlna dysfunkcia po expozicii in utero

Nukleoz(t)idové analégy mozu sposobovat’ rézny stupenn ovplyvnenia mitochondrialnej funkcie, €o sa
najviac prejavuje so stavudinom, didanozinom a zidovudinom. Mitochondrialna dysfunkcia bola
zaznamenana u HIV-negativnych dojciat vystavenych nukleozidovym analégom in utero a/alebo
postnatalne. Tieto hlasenia sa tykali prevazne lieCebnych rezimov obsahujucich zidovudin. Hlavné
zaznamenané neziaduce reakcie si hematologické poruchy (anémia, neutropénia) a metabolické
poruchy (hyperlaktatémia, hyperlipazémia). Tieto ucinky boli ¢asto prechodné. Zriedkavo boli
zaznamenané neurologické poruchy s oneskorenym nastupom (hypertonia, konvulzia, abnormalne
spravanie). V sucasnosti nie je zndme, ¢i su tieto neurologické poruchy prechodné alebo trvalé. Tieto
zistenia sa maju vziat' do Givahy pre kazdé dieta vystavené nukleoz(t)idovym analogom in utero,

u ktorych sa vyskytni zavazné klinické nalezy nezname;j etioldgie, a to hlavne neurologické nalezy.
Tieto zistenia neovplyviiuju sucasné narodné odporucania pre pouzitie antiretrovirusovej terapie

u gravidnych zien na zabranenie vertikalneho prenosu HIV.

Syndrém imunitnej reaktivacie

U HIV-infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou méze v ¢ase nasadenia CART vzniknut’
zapalova reakcia na asymptomatické alebo rezidualne oportiinne patogény a spdsobit’ zdvazné klinické
stavy alebo zhorSenie symptomov. Takéto reakcie su pozorované pocas prvych niekol’kych tyzdnov
alebo mesiacov po zahajeni CART. Medzi relevantné priklady patria cytomegalovirusova retinitida,
generalizované a/alebo fokalne mykobakterialne infekcie a pneumonia spdsobena Prneumocystis
Jjirovecii. Akékol'vek zapalové symptomy sa musia zhodnotit’ a v pripade potreby sa musi nasadit’
liecba.

Boli tiez zaznamenané aj poruchy imunitného systému (ako je Gravesova choroba a autoimunitna
hepatitida) objavujice sa v dosledku imunitnej reaktivacie; avSak zaznamenany ¢as do ich nastupu je
roznorodejsi a tieto udalosti sa mézu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati lieCby.

Osteonekroza

Aj ked’ sa etiologia povazuje za mnohofaktorova (vratane pouzivania kortikosteroidov, konzumacie
alkoholu, tazkej imunosupresie, vysSicho indexu telesnej hmotnosti), boli hlasené pripady
osteonekrozy, najmé u pacientov s pokro¢ilym HIV ochorenim a/alebo dlhodobou expoziciou CART.
Pacientom sa méa odporuéit’, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak budu mat’ bolest’ kibov, stuhnutost’
kibov alebo tazkosti s pohybom.



Starsi pacienti
Emtriva sa neStudovala u pacientov star$ich ako 65 rokov. U star§ich pacientov je viac

pravdepodobné, Ze budli mat’ znizenu renalnu funkciu, preto treba pri liecbe tychto pacientov
Emtrivou postupovat’ opatrne.

Pediatricka populacia

Okrem vedlajsich ucinkov, ktoré sa vyskytli u dospelych sa v klinickych $tudiach zahimajucich deti
a dospievajucich infikovanych HIV cCastejSie vyskytovala anémia a zmeny sfarbenia kozZe (pozri
Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Emtricitabin in vitro neinhiboval metabolizmus sprostredkovany niektorou z nasledujucich l'udskych
CYP450 izoforiem: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4. Emtricitabin neinhiboval enzym
zodpovedny za glukuronidaciu. Na zéklade vysledkov tychto in vitro experimentov a znamej cesty
eliminacie emtricitabinu je potencial pre CYP450 sprostredkované interakcie emtricitabinu s inymi
liekmi nizky.

Pri sibeznom podavani emtricitabinu s indinavirom, zidovudinom, stavudinom, famciklovirom alebo
tenofovir-dizoproxilfumaratom nie su klinicky signifikantné interakcie.

Emtricitabin sa primarne vylucuje glomerularnou filtraciou a aktivnou tubularnou sekréciou.

S vynimkou famcikloviru a tenofovir-dizoproxilfumaratu, sa uc¢inok subezného podavania
emtricitabinu s liekmi, ktoré sa vylucuju renalnou cestou, alebo inymi liekmi znamymi ovplyvnenim
renalnej funkcie nehodnotil. Subezné podavanie emtricitabinu s liekmi, ktoré sa eliminuju aktivnou
tubularnou sekréciou, moze viest’ k zvySeniu sérovych koncentracii bud’ emtricitabinu alebo stbezne
podéavaného lieku v dosledku konkurencie o tato cestu eliminécie.

Doteraz nie st zname klinické sktisenosti so sibeznym podavanim s cytidinovymi analogmi.
V désledku toho sa pouzitie emtricitabinu v kombinacii s lamivudinom na lie¢bu HIV infekcii v tomto
¢ase neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukonéenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatélnu toxicitu spojené s emtricitabinom. Stadie na zvieratach
nepoukazuji na reprodukentl toxicitu. O uzivani emtricitabinu pocas gravidity sa ma uvazovat’, iba ak
je to nevyhnutné.

Dojcenie
Bolo preukazané, ze sa emtricitabin vylucuje do materského mlieka. Nie su dostato¢né informacie
o ucinkoch emtricitabinu u novorodencov/dojciat. Preto sa Emtriva nema uzivat’ pocas dojCenia.

Aby sa zabranilo prenosu HIV na dojcata, odporuca sa, aby Zeny infikované HIV svoje deti nedoj¢ili.
Fertilita

O uéinku emtricitabinu na l'udi nie st k dispozicii ziadne udaje. Stadie na zvieratach nepreukazali
Skodlivé ti¢inky emtricitabinu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti by
vSak mali byt informovani, Ze pocas lieCby emtricitabinom boli hldsené zavraty.



4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V klinickych stadiach u dospelych infikovanych HIV boli najcastejSie sa vyskytujucimi vedlaj$imi
ucinkami emtricitabinu hnacka (14,0%), bolest’ hlavy (10,2%), zvySena kreatinkinaza (10,2%)

a nevolnost’ (10,0%). Okrem vedl'ajsich u¢inkov hlasenych u dospelych sa v klinickych §tadiach
zahrnajlcich deti a dospievajucich infikovanych HIV castejsie vyskytovala anémia (9,5%) a zmeny
sfarbenia koze (31,8%).

Vysadenie liecby Emtrivou u pacientov sibezne infikovanych HIV a HBV méze byt spojené so
zévaznymi aklitnymi exacerbaciami hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy stihrn neziaducich ucinkov

Hodnotenie vedlajsich u¢inkov z idajov klinickych studii sa zaklada na skusenostiach z troch stadii

u dospelych (n =1 479) a troch Studii u deti a dospievajucich (n = 169). V stadiach u dospelych, 1 039
predtym nelieCenych a 440 uz lieCenych pacientov dostavalo pocas 48 tyzdnov emtricitabin (n = 814)
alebo porovnavaci liek (n = 665) v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi liekmi.

Vedlajsie G¢inky so suspektnym (prinajmensom moznym) vztahom k lie¢be u dospelych
pochadzajuce zo sktisenosti z klinickych stidii a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh st uvedené
v tabul’ke 2 nizSie podla telesnych tried organovych systémov a frekvencie. V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajticej zavaznosti. Frekvencia je
definovana ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10) alebo menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100).



Tabul’ka 2: Tabulkovy stihrn neZiaducich uc¢inkov spojenych s emtricitabinom zaloZeny na
skisenostiach z klinickych $tudii a na skisenostiach po uvedeni lieku na trh

Frekvencia | Emtricitabin

Poruchy krvi a lymfatického systému.:

Casté: neutropénia

Menej &asté: anémia’

Poruchy imunitného systému.:

Casté: | alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Casté: | hypertriglyceridémia, hyperglykémia
Psychické poruchy:

Casté: | nespavost, abnormalne sny

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: bolest hlavy

Casté: zévraty

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi Casté: hnacka, nevol'nost’

Casté: zvySené amylazy vratane zvySenych pankreatickych amylaz, zvysené sérové lipazy,

vracanie, bolest’ brucha, dyspepsia

Poruchy pecene a zIcovych ciest:

Casté: zvy$ena sérova aspartat aminotransferaza (AST) a/alebo zvysena sérova ALT,
hyperbilirubinémia

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vezikulobulézne vyrazky, pustularne vyrazky, makulopapularne vyrazky, vyrazky,
svrbenie, Zihlavka, zmeny sfarbenia koZe (zvySena pigmentécia)'-?

Menej Casté: angioedém’

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Vel'mi Casté: | zvysSena kreatinkindza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté: | bolest, asténia

' Pre bliz8ie informdcie pozri ast’ 4.8, Opis vybranych neziaducich ticinkov.

Anémia bola ¢asta a zmeny sfarbenia koze (zvySend pigmentacia) boli vel'mi Casté, ked’ sa emtricitabin podaval detom

a dospievajucim (pozri Cast’ 4.8, Pediatrickd populacia).

Tento neziaduci G¢inok identifikovany pocas sledovania po uvedeni lieku na trh, sa nepozoroval v randomizovanych
kontrolovanych klinickych stadiach s emtricitabinom u dospelych alebo deti a dospievajucich infikovanych HIV.
Kategoria frekvencie menej Castého vyskytu bola stanovena zo Statistického vypoctu zakladajiiceho sa na celkovom pocte
pacientov vystavenych emtricitabinu v tychto klinickych $tadiadch (n =1 563).
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Opis vybranych neziaducich ucinkov

Zmeny sfarbenia koze (zvySena pigmentdcia): Zmeny sfarbenia koze, prejavujice sa zvySenou
pigmentaciou hlavne na dlaniach a/alebo chodidlach, boli v§eobecne mierne, asymptomatické
a klinicky malo vyznamné. Mechanizmus nie je znamy.

Metabolické parametre: PocCas antiretrovirusovej liecby sa moze zvysit’ telesnd hmotnost’ a hladiny
lipidov a glukézy v krvi (pozri Cast’ 4.4).

Syndrom imunitnej reaktivacie: U HIV-infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou méze

v Case zacCatia CART vzniknut' zdpalova reakcia na asymptomatické alebo rezidualne oportunne
infekcie. Boli tiez zaznamenané aj poruchy imunitné¢ho systému (ako je Gravesova choroba

a autoimunitnd hepatitida); avSak zaznamenany ¢as do ich nastupu je rdznorode;jsi a tieto udalosti sa
mozu vyskytnat’ mnoho mesiacov po zacati liecCby (pozri Cast’ 4.4).

Osteonekroza: Boli hlasené pripady osteonekrozy, najmi u pacientov so vSeobecne uznavanymi
rizikovymi faktormi, pokrocilym HIV ochorenim alebo dlhodobou expoziciou CART. Frekvencia
osteonekrozy nie je znama (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Hodnotenie vedrlajsich ¢inkov u deti a dospievajucich z tdajov klinickych stidii sa zaklada na
sktisenostiach z troch §tudii u deti a dospievajucich (n = 169), v ktorych sa lieCili emtricitabinom




v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi latkami predtym nelieCené (n = 123) a uz liecené (n = 46)
deti a dospievajuci infikovani HIV vo veku od 4 mesiacov do 18 rokov.

Okrem vedlajsich u¢inkov hlasenych u dospelych (pozri ¢ast’ 4.8, Tabulkovy suhrn neziaducich
ucinkov) boli u deti a dospievajucich CastejSie pozorované nasledujice vedl'ajsie ucinky: u deti
a dospievajucich bola ¢astd anémia (9,5%) a vel'mi Casté boli zmeny sfarbenia koze (zvysena
pigmentacia) (31,8%).

Iné osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: Emtriva sa neStudovala u pacientov starSich ako 65 rokov. U starSich pacientov je viac
pravdepodobné, Ze budlii mat’ znizena renalnu funkciu, preto treba pri liecbe tychto pacientov
Emtrivou postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek: Emtricitabin sa eliminuje renalnou exkréciou a u pacientov

s renalnou insuficienciou sa vystavenie sa emtricitabinu signifikantne zvysilo. Uprava davky alebo
davkovacieho intervalu sa vyzaduje u vSetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min (pozri
Casti4.2,4.4a5.2).

Pacienti subezne infikovani HIV/HBV: Profil vedlajsich i¢inkov u pacientov subezne infikovanych
HBYV je podobny, ako sa pozoroval u pacientov infikovanych HIV bez stibeznej infekcie HBV.
Zvysenie AST a ALT sa v tejto populacii pacientov predsa len vyskytlo podl'a ocakavania Castejsie
ako u beznej populacie infikovanych HIV.

Exacerbacie hepatitidy po vysadeni liecby: U pacientov infikovanych HIV a sibeZne infikovanych
HBYV sa po preruseni liecby mézu vyskytnut’ exacerbacie hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Podavanie emtricitabinu do 1 200 mg je spojené s vedlajsimi u¢inkami uvedenymi vyssie (pozri
Cast’ 4.8).

Ak dojde k predavkovaniu, pacient sa musi sledovat’' na symptomy toxicity a ak je to potrebné, ma sa
pouzit’ Standardna podporna liecba.

Az do 30% davky emtricitabinu sa méze odstranit hemodialyzou. Nie je zname, ¢i sa emtricitabin
modze odstranit’ peritonealnou dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nukleozidovy a nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy,
ATC kod: JOSAF09

Mechanizmus ucéinku a farmakodynamické ucinky
Emtricitabin je synteticky nukleozidovy analdg cytidinu so Specifickou aktivitou vo¢i HIV-1, HIV-2
a HBV.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Emtricitabin sa fosforyluje celularnymi enzymami na emtricitabin 5'-trifosfat, ktory kompetitivne
inhibuje HIV-1 reverznu transkriptazu a sposobuje prerusenie DNA retazca. Emtricitabin je slaby
inhibitor DNA polymerazy o,  a € a mitochondridlnej DNA polymerazy y u cicavcov.

Emtricitabin in vitro nevykazoval cytotoxicitu vo¢i mononuklearnym bunkam periférnej krvi
(peripheral blood mononuclear cells, PBMCs), zalozenym lymfocytovym a monocyto-makrofagovym
bunkovym liniam alebo predchodcom buniek kostnej drene. /n vivo alebo in vitro toxicita voci
mitochondriam sa nepreukézala.

Antivirusova in vitro aktivita: Hodnota 50% inhibi¢nej koncentracie (ICso) pre emtricitabin pre
laboratdrne a klinicky izolovany HIV-1 bola v rozmedzi od 0,0013 do 0,5 umol/l. V kombinovanych
studiach emtricitabinu s protedzovymi inhibitormi (PI), nukleozidovymi, nukleotidovymi a ne-
nukleozidovymi analégovymi inhibitormi HIV reverznej transkriptdzy sa pozorovali aditivne az
synergické ucinky. Vacsina tychto kombinacii sa u I'udi neskusala.

Ked’ sa testovala aktivita oproti laboratérnym kmeniom HBV, hodnota ICsy pre emtricitabin bola
v rozmedzi od 0,01 do 0,04 pmol/l.

Rezistencia: Rezistencia HIV-1 vo¢i emtricitabinu vznika ako vysledok zmien na kodone 184 HIV
reverznej transkriptazy v dosledku ¢oho sa metionin meni na valin (izoleucin sa tiez pozoroval ako
medziprodukt). Tato HIV-1 mutécia sa pozorovala in vitro a u HIV-1 infikovanych pacientov.

Virusy rezistentné vo¢i emtricitabinu boli skrizene rezistentné voci lamivudinu, ale zachovali si
citlivost’ vo¢i inym nukleozidovym inhibitorom reverznej transkriptazy (nucleoside reverse
transcriptase inhibitors, NRTIs) (zidovudin, stavudin, tenofovir, abakavir a didanozin), vSetkym ne-
nukleozidovym inhibitorom reverznej transkriptazy (non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors,
NNRTIs) a vSetkym PI. Virusy rezistentné vo¢i zidovudinu, didanozinu a NNRTIs si zachovali
citlivost’ voci emtricitabinu (ICso = 0,002 umol/l az 0,08 umol/1).

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost

Emtricitabin v kombindcii s inymi antiretrovirusovymi latkami, vratane nukleozidovych anal6gov, ne-
nukleozidovych analdégov a PI sa ukazal byt ucinnym v liecbe HIV infekcie u predtym neliecenych
pacientov a uz lieCenych pacientov so stalou virologickou kontrolou. Nie su skisenosti s pouzitim
emtricitabinu u pacientov, u ktorych doslo k zlyhaniu suc¢asného rezimu alebo u ktorych zlyhali
viaceré rezimy.

V antiretrovirusovej liebe predtym nelieCenych dospelych bol emtricitabin signifikantne lepsi ako
stavudin, ak boli obidva lieky uzivané v kombinacii didanozinu a efavirenzu pocas 48 tyzdiov liecby.
Fenotypova analyza neukazala signifikantné zmeny v citlivosti emtricitabinu s vynimkou rozvoja
M184V/I mutacie.

Vo virologicky stalej liecbe predtym liecenych dospelych v kombinacii s NRTI (bud’ stavudin alebo
zidovudin) a PI alebo NNRTI sa emtricitabin neukazal byt horsi ako lamivudin s ohl'adom na pomer
tych, ¢o odpovedali (< 400 kopii/ml) pocas 48 tyzdiov (77% emtricitabin, 82% lamivudin).
Dodatoc¢ne v druhej $tadii, sa dospeli, predtym lieceni stabilnym PI, zaloZenej na vysoko aktivnom
antiretrovirusovom (highly active antiretroviral therapy, HAART) reZime randomizovali s reZimom
emtricitabin jedenkrat denne alebo pokracovali v ich PI-HAART rezime. Za 48 tyzdnov lieCby rezim
obsahujuci emtricitabin dokazal rovnaky pomer pacientov s HIV RNA < 400 kopii/ml (94%
emtricitabinu oproti 92%) a va¢si pomer pacientov s HIV RNA < 50 képii/ml (95% emtricitabinu
oproti 87%) v porovnani s pacientmi pokracujicimi v ich PI-HAART rezime.

Pediatrickd populacia

U dojciat a deti starSich ako 4 mesiace, vicSina pacientov dosiahla alebo si zachovala kompletné
potlacenie plazmatickej HIV-1 RNA pocas 48 tyzdiov (89% dosiahlo < 400 képii/ml a 77% dosiahlo
<50 kopii/ml).

Nie su ziadne klinické skuisenosti s pouzitim emtricitabinu u doj¢iat mladsich ako 4 mesiace.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Emtricitabin sa po peroralnom podani rychlo a extenzivne absorbuje a vrchol plazmatickych
koncentracii dosahuje za 1 az 2 hodiny po podani. U 20 HIV infikovanych jedincov uzivajacich
200 mg emtricitabinu ako tvrdych kapstl denne, ustaleny stav vrcholu plazmatickych koncentracii
emtricitabinu (Cmax), najniz8i bod (Cmin) a plocha pod krivkou ¢asovych plazmatickych koncentracii
pri 24 hodinovom davkovacom intervale (AUC) boli v poradi 1,8 £ 0,7 pug/ml, 0,09 = 0,07 pg/ml,

Tvvr

priblizne Stvornasobne vyssie ako in vitro hodnoty ICy pre anti-HIV aktivitu.

Absolutna biologicka dostupnost’ emtricitabinu z Emtrivy 200 mg tvrdé kapsuly sa odhadla na 93%
a absolutna biologicka dostupnost’ emtricitabinu z Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku sa odhadla
na 75%.

V pilotnej $tadii u deti a v definitivnej bioekvivalenénej §tadii u dospelych sa ukazalo, Ze Emtriva
10 mg/ml peroralny roztok ma priblizne 80% biologickej dostupnosti lieku Emtriva 200 mg tvrdé
kapsuly. Dévod tohto rozdielu nie je znamy. V dosledku tohto rozdielu v biologickej dostupnosti by
malo 240 mg emtricitabinu podaného ako peroralny roztok poskytnit’ podobné plazmatické hladiny
tym, ktoré sa pozorovali po podani jednej 200 mg tvrdej kapsuly emtricitabinu. Deti s hmotnost'ou
najmenej 33 kg mozu uzivat’ bud’ jednu 200 mg tvrda kapsulu denne alebo peroralny roztok do
maximalnej davky 240 mg (24 ml) jedenkrat denne.

Podavanie lieku Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly s vel'mi tu¢nym jedlom alebo podavanie Emtrivy
10 mg/ml peroralneho roztoku s nizkotu¢nym alebo vel'mi tuénym jedlom neovplyvnilo systémovu
expoziciu (AUCy..) emtricitabinu; Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly a Emtriva 10 mg/ml peroralny
roztok sa preto mozu podavat’ s jedlom alebo bez jedla.

Distribucia

Vizba emtricitabinu in vitro na l'udské plazmatické bielkoviny bola < 4% a nezavisla od koncentracie
pri rozmedzi 0,02-200 pg/ml. Pomer strednej plazmatickej koncentracie ku koncentracii v krvi bol
priblizne 1,0 a strednej koncentracie spermy ku plazmatickej koncentracii bol priblizne 4,0.

Zrejmy distribu¢ny objem po intravenéznom podani emtricitabinu, ktory bol 1,4 + 0,3 I/kg, poukazuje,
ze emtricitabin sa znacne distribuuje do tela, rovnako ako aj do tekutého extracelularneho
a intracelularneho priestoru.

Biotransformacia

Metabolizmus emtricitabinu je limitovany. Biotransformacia emtricitabinu zahina oxidaciu tiolove;j
skupiny na formu 3’-sulfoxid diastereomérov (priblizne 9% davky) a konjugaciu s kyselinou
glukurénovou na formu 2’-O-glukuronidu (priblizne 4% davky).

Emtricitabin in vitro neinhiboval metabolizmus liekov sprostredkovany nasledovnymi l'udskymi
CYP450 izoenzymami: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4.

Emtricitabin taktiez neinhiboval uridin-5’-difosfoglukuronyl transferazu, enzym zodpovedny za
glukuronidaciu.

Eliminécia

Emtricitabin sa primarne vylucuje oblickami s kompletnym vytazkom davky ziskanym v moc¢i
(priblizne 86%) a stolici (priblizne 14%). Trinast percent ddvky emtricitabinu sa ziskalo spédt’ v moci
ako tri metabolity. Systémovy klirens emtricitabinu je v priemere 307 ml/min (4,03 ml/min/kg).
Eliminaény pol€as emtricitabinu po peroralnom podani je priblizne 10 hodin.
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Linearita/nelinearita
Pri davke v rozmedzi 25-200 mg po peroralnom jednorazovom alebo opakovanom podani je
farmakokinetika emtricitabinu proporcionalna k davke.

Intracelularna farmakokinetika: V klinickej stadii bol intracelularny pol¢as emtricitabin-trifosfatu
v PBMC 39 hodin. Hladiny intracelularneho trifosfatu sa zvySovali s davkou, ale platé dosiahli
v davkach 200 mg alebo vacsich.

Dospeli s rendlnou insuficienciou

U 30 HIV neinfikovanych jedincov s rozdielnymi stupnami renalnej insuficiencie sa stanovovali
farmakokinetické parametre po jednorazovom podani davky 200 mg tvrdej kapsuly emtricitabinu.
Jedinci boli zoradeni podla zakladného klirensu kreatininu (> 80 ml/min ako normalna funkcia;
50-80 ml/min ako l'ahka porucha funkcie; 30-49 ml/min ako stredne t'azka porucha funkcie;

< 30 ml/min ako t'azka porucha funkcie; < 15 ml/min ako nefunk¢nost’ obli¢iek vyzadujuca si
hemodialyzu).

Systémové vystavenie sa emtricitabinu (stredna = Standardna odchylka) vzrastlo z 11,8 + 2,9 pg-h/ml
u jedincov s normalnou renalnou funkciou na 19,9 £ 1,1, 25,0 £ 5,7 a 34,0 £ 2,1 pg-h/ml, v poradi
pacienti s I'ahkou, strednou a t'azkou poruchou funkcie obli¢iek.

U hemodialyzovanych pacientov s ESRD sa po 3-hodinovej dialyzacnej periode, ktora sa zacala za
1,5 hodiny po emtricitabinovej davke (prietokova rychlost’ krvi 400 ml/min a prietokova rychlost’
dialyzatu priblizne 600 ml/min), objavilo v dialyzate priblizne 30% davky emtricitabinu.

Hepatalna insuficiencia

Farmakokinetika emtricitabinu sa u HBV neinfikovanych jedincov s réznymi stupnami hepatalnej
insuficiencie neskimala. U HBV infikovanych jedincov bola farmakokinetika emtricitabinu vo
vSeobecnosti podobna tej u zdravych jedincov a HIV infikovanych jedincov.

Vek
Nie st k dispozicii farmakokinetické Gidaje u starSich pacientov (viac ako 65 rokov).

Pohlavie
Hoci u zien boli stredna Cmax @ Cmin priblizne o 20% vyssie a stredna AUC o 16% vysSia v porovnani
s muzmi, tento rozdiel sa nepovazoval za klinicky signifikantny.

Etnikum
Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné farmakokinetické rozdiely v désledku etnického povodu.

Pediatricka populicia
Farmakokinetika emtricitabinu u doj¢iat, deti a dospievajucich (vo veku od 4 mesiacov do 18 rokov)
bola vo v§eobecnosti podobna tej, ktora sa zistila u dospelych.

Stredna AUC u 77 doj¢iat, deti a dospievajucich uzivajicich 6 mg/kg emtricitabinu ako peroralneho
roztoku jedenkrat denne alebo 200 mg emtricitabinu ako tvrdé kapsuly jedenkrat denne bola podobna
strednej AUC 10,0 pg-h/ml u 20 dospelych uZzivajiacich 200 mg ako tvrdych kapsul jedenkrat denne.

V otvorenej, nekomparativnej Studii sa ziskavali farmakokinetické udaje od 20 novorodencov matiek
infikovanych HIV, ktori podstupili dve 4-diiové liecby s peroralnym roztokom emtricitabinu od
prvého tyzdna zivota do veku 3 mesiacov v davke 3 mg/kg jedenkrat denne. To je polovi¢na davka
davky schvalenej pre dojcata vo veku 4 mesiace a viac (6 mg/kg). Zrejmy celkovy telesny klirens

v ustalenom stave (CL/F) sa zvySoval s vekom pocas tohto 3-mesacného obdobia so zodpovedajicim
znizenim AUC. Expozicia emtricitabinu v plazme (AUC) u doj¢iat vo veku do 3 mesiacov, ktoré
dostavali 3 mg/kg emtricitabinu jedenkrat denne, bola podobna, ako expozicia pozorovana pri pouziti
davok 6 mg/kg denne u dospelych a deti vo veku 4 mesiace a starSich infikovanych HIV.
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje pre emtricitabin ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kapsula obsahuje

Krospovidon

Magnéziumstearat (E572)
Mikrokrystalicka celuloza (E460)
Povidon (E1201)

Kapsula sa sklada
Zelatina

Indigotin (E132)
Oxid titani¢ity (E171)

Atrament na potla¢ obsahuje
Cierny oxid Zelezity (E172)
Selak (E904)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

Flasa
4 roky

Pretlacovacie balenie
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTlasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym detskym bezpecnostnym
uzaverom, s obsahom 30 tvrdych kapstl.

Pretlacovacie balenie vyrobené z polychlorotrifluéretylénu (PCTFE)/polyetylénu (PE)/
polyvinylchloridu (PVC)/hlinika. Kazdé pretlacovacie balenie obsahuje 30 tvrdych kapsul.

Velkost’ balenia: 30 tvrdych kapsul.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/03/261/001

EU/1/03/261/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. oktobra 2003

Détum posledného predlzenia registracie: 22. septembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml Emtrivy peroralneho roztoku obsahuje 10 mg emtricitabinu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Kazda davka (24 ml) obsahuje 36 mg metylparabénu (E218), 3,6 mg propylparabénu (E216), 1,2 mg
pomarancovozltej S (E110), 480 mg propylénglykolu a 38 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Ciry, oranZovy az tmavooranzovo sfarbeny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emtriva je indikovana v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi liekmi na liecbu dospelych a deti
infikovanych virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV-1) vo veku 4 mesiacov a viac.

Této indikacia sa zakladé na Stidiach u predtym nelieCenych pacientov a uz lieCenych pacientov so
stalou virologickou kontrolou. Nie st skiisenosti s pouzitim Emtrivy u pacientov, u ktorych doslo k
zlyhaniu sucasného rezimu alebo u ktorych zlyhali viaceré rezimy (pozri ¢ast’ 5.1).

Ked’ sa rozhoduje o novom rezime pre pacientov, u ktorych zlyhal antiretrovirusovy rezim, je nutné
starostlivo uvazit’ charakter mutécii spojenych s ro6znymi liekmi a historia liecby jednotlivého
pacienta. Tam, kde je to dostupné, mdze byt’ vhodné testovanie rezistencie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Terapiu musi zacat’ lekar so skusenost’ami s liecbou HIV infekcii.

Déavkovanie

Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Odmerka je poskytnuta
(pozri Cast’ 6.5).

Dospeli: Odporucana davka Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku je 240 mg (24 ml) jedenkrat
denne.

Ak sa pacient oneskori s uzitim davky Emtrivy do 12 hodin od zvyc¢ajného ¢asu uzivania, ma ju uzit
s jedlom alebo bez jedla ¢o najskor a d’alej pokracovat’ vo svojej obvyklej davkovacej schéme. Ak sa
pacient oneskori s uzitim davky Emtrivy o viac ako 12 hodin a je takmer ¢as na nasledujicu davku,
pacient nema uzit’ vynechanu davku a jednoducho ma pokracovat’ v obvyklej davkovacej schéme.
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Ak pacient vracia do 1 hodiny od uzitia Emtrivy, ma uzit’ d’alSiu davku. Ak pacient vracia po viac ako
1 hodine od uzitia Emtrivy, nemusi uzit’ d’alSiu davku.

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly st dostupné pre dospelych, adolescentov a deti, ktori vazia najmenej
33 kg a dokazu prehltntt’ tvrdé kapsuly. Prezrite si prosim suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly. V dosledku rozdielu v biologickej dostupnosti emtricitabinu medzi
tvrdymi kapsulami a peroralnym roztokom by malo 240 mg emtricitabinu podaného ako peroralny
roztok (24 ml) poskytnut’ podobné plazmatické hladiny tym, ktoré sa pozorovali po podani jednej
200 mg tvrdej kapsuly emtricitabinu (pozri cast’ 5.2).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: Nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti a t¢innosti u pacientov star§ich ako 65 rokov.
Uprava dennej odportéanej davky pre dospelych sa viak nevyzaduje, iba ak je potvrdena renalna
insuficiencia.

Rendlna insuficiencia: Emtricitabin sa eliminuje renalnou exkréciou a u pacientov s renalnou
insuficienciou sa vystavenie sa emtricitabinu signifikantne zvysilo (pozri ¢ast’ 5.2). Uprava davky
alebo davkovacieho intervalu sa vyzaduje u vsetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min
(pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka 1 nizSie uvadza denné davky Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku podla stupna renalne;j
insuficiencie. Bezpecnost' a ucinnost’ tychto davok sa klinicky nehodnotila. Klinickd odpoved’ na
lieCbu a renalna funkcia sa preto musia u tychto pacientov dokladne sledovat’ (pozri Cast’ 4.4).

O pacientov s renalnou insuficienciou je mozné sa starat’ tiez prostrednictvom podévania Emtrivy
200 mg tvrdych kapsul v upravenych davkovacich intervaloch. Prezrite si prosim sthrn
charakteristickych vlastnosti licku Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly.

Tabulka 1: Denné davky Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku upravené podl’a klirensu
kreatininu

Klirens kreatininu (ml/min)
>30 15-29 < 15 (ne-funkénost’ obliciek,
vyZadujica si intermitentnu
hemodialyzu)*
Odporucana daivka Emtrivy 240 mg 80 mg 60 mg
10 mg/ml peroralny roztok (24 ml) (8 ml) (6 ml)
kaZdych 24 hodin

* Predpoklada sa 3-hodinova hemodialyza trikrat do tyzdia zacinajuca najmenej 12 h po podani poslednej davky
emtricitabinu.

Pacienti s poslednou fazou renalneho ochorenia (end-stage renal disease, ESRD), ktori su lieCeni
inymi formami dialyzy ako je ambulantna peritonealna dialyza sa neskumali a nemoze sa odporudit’
davkovanie.

Hepatalna insuficiencia: Nie su dostupné tidaje, podl'a ktorych sa urobi odporac¢anie davky pre
pacientov s hepatalnou insuficienciou. Na zaklade minimalneho metabolizmu emtricitabinu a renalnej
cesty eliminacie je vSak nepravdepodobné, ze by sa vyzadovala uprava davky u pacientov

s hepatalnou insuficienciou (pozri ¢ast’ 5.2).

Ked’ sa prerusi liecba Emtrivou u pacientov stbezne infikovanych HIV a virusom hepatitidy B (HBV),
treba tychto pacientov dokladne sledovat’ kvoli dokazu exacerbacie hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdcia: Odporucana davka Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku je 6 mg/kg az do
maximalne 240 mg (24 ml) jedenkrat denne.
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Deti vo veku 4 mesiacov a viac s hmotnostou najmenej 33 kg mézu uzivat’ bud’ jednu 200 mg tvrda
kapsulu denne alebo mo6zu uzivat’ emtricitabin ako peroralny roztok az do maximalne 240 mg
jedenkrat denne.

Neexistuju ziadne udaje ohl’'adne i¢innosti a st dostupné iba vel'mi obmedzené tidaje ohl'adne
bezpecnosti emtricitabinu u dojciat mladsich ako 4 mesiace. Preto sa neodporaca pouzivat’ Emtrivu
u tych, ktori si mladsi ako 4 mesiace (pre farmakokinetické tidaje v tejto vekovej skupine, pozri
Cast’ 5.2).

K dispozicii nie s ziadne tdaje, podl'a ktorych sa urobi odporacanie davky u deti a dospievajicich
s renalnou insuficienciou.

Sposob podavania
Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok sa ma uzivat’ peroralne, jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla.
Odmerka je poskytnuta (pozri ¢ast’ 6.5).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Emtricitabin sa neodportic¢a ako monoterapia na lieCbu HIV infekcii. Musi sa pouzit’ v kombinacii
s inymi antiretrovirotikami. Prezrite si prosim tiez stthrny charakteristickych vlastnosti inych
antiretrovirusovych liekov pouzivanych v kombinovanych rezimoch.

Subezné podavanie inych liekov
Emtriva sa nesmie uzivat’ so Ziadnymi inymi liekmi obsahujicimi emtricitabin ani s liekmi
obsahujucimi lamivudin.

Oportinne infekcie

U pacientov, ktori dostavajii emtricitabin alebo inu antiretrovirusovu terapiu sa mézu nad’alej rozvijat’
oportinne infekcie a iné komplikacie HIV infekcii a preto musia ostat’ dokladne klinicky pozorovani
lekdrom skusenym s liecbou pacientov s HIV pridruZzenymi chorobami.

Renalna funkcia

Emtricitabin sa eliminuje hlavne oblickami glomeruldrnou filtraciou a aktivnou tubularnou sekréciou.
Vystavenie sa emtricitabinu sa moZze zretel'ne zvysit’ u pacientov s tazkou renalnou insuficienciou
(klirens kreatininu < 30 ml/min) uzivajucich dennti ddvku 200 mg emtricitabinu ako tvrdu kapsulu
alebo 240 mg ako peroralny roztok. U vsetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min sa preto
vyzaduje Uprava davkovacieho intervalu emtricitabinu (pouzivajuc Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly)
alebo redukcia dennej davky emtricitabinu (pouzivajuc Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok).
Bezpecnost’ a i¢innost’ redukovanych davok stanovenych v Casti 4.2 je zaloZena na
farmakokinetickych tidajoch jednorazovej davky a modeloch a tieto sa klinicky nehodnotili. Klinicka
odpoved’ na liecbu a renalna funkcia sa preto musia u pacientov lie¢enych redukovanymi davkami
emtricitabinu dokladne sledovat’ (pozri ¢asti 4.2 a 5.2).

Stubezné podéavanie emtricitabinu s liekmi, ktoré sa eliminuju aktivnou tubuldrnou sekréciou je
potrebné starostlivo zvazit. Subezné podavanie ako také moze viest’ k zvySeniu sérovych koncentracii
bud’ emtricitabinu alebo sibezne podavaného lieku v désledku konkurencie o tito cestu eliminacie
(pozri Cast’ 4.5).

Telesna hmotnost’ a metabolické parametre

Pocas antiretrovirusovej liecby moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukozy

v krvi. Takéto zmeny mdzu Ciastocne suvisiet’ s kontrolou ochorenia a zivotnym $tylom. Pokial’ ide

o lipidy, v niektorych pripadoch st dokazy o vplyve lieCby, kym pri prirastku telesnej hmotnosti nie su
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silné dokazy o tom, Ze suvisi s niektorou konkrétnou liecbou. Pri monitorovani hladin lipidov
a glukoézy v krvi sa treba riadit’ zavedenymi odporiac¢aniami na liecbu infekcie HIV. Poruchy
metabolizmu lipidov majt byt klinicky vhodne lie¢ené.

Funkcia pecene
Pacienti s existujucou poruchou pecene vratane chronickej aktivnej hepatitidy maja v priebehu

kombinovanej antiretrovirusovej terapie (CART) zvySeny pocet odchylok funkcie pe¢ene a musia sa
sledovat’ podl'a Standardného postupu. Pacienti s infekciou chronickej hepatitidy B alebo C, lieceni
CART su vo zvySenom riziku vyskytu zavaznych a potencialne smrtel'nych vedl'ajsich u¢inkov na
pecen. V pripade subeznej antivirusovej terapie hepatitidy B alebo C si prezrite, prosim, tieZ prislusné
sthrny charakteristickych vlastnosti tychto liekov.

Ak je u takychto pacientov potvrdend exacerbacia ochorenia peene, musi sa zvazit’ prerusenie alebo
ukoncenie lieCby.

Pacienti subezne infikovani HBV

Emtricitabin je in vitro aktivny proti HBV. Su v8ak dostupné obmedzené tidaje o G¢innosti

a bezpecnosti emtricitabinu (ako 200 mg tvrda kapsula jedenkrat denne) u pacientov, ktori su sibezne
nakazeni s HIV a HBV. Pouzitie emtricitabinu u pacientov s chronickou HBV infekciou indukuje
rovnaky charakter mutacii v motive YMDD aky sa pozoroval pri terapii lamivudinom. YMDD
mutacia vyvolala rezistenciu voci obom, emtricitabinu a lamivudinu.

Pacienti subezne infikovani s HIV a HBV sa musia dékladne klinicky a na zaklade laboratornych
vySetreni sledovat’ najmenej nieckol’ko mesiacov po ukonceni lieCby s emtricitabinom kvoli dokazu
exacerbacie hepatitidy. Takéto exacerbacie v dosledku prerusenia lieCby emtricitabinom sa zistili i

u HBV infikovanych pacientov bez subeznej HIV infekcie. Primarne sa zistilo zvysenie sérovej alanin
aminotransferazy (ALT) a nanovo sa vyskytla HBV DNA pozitivita. U niektorych z tychto pacientov
bola reaktivacia HBV spojena so zavaznej$im ochorenim pecene vratane dekompenzacie a zlyhania
pecene. Neexistuje dostatok dokazov na stanovenie toho, ¢i opatovné zahajenie lieCby emtricitabinom
zmeni priebeh poliecebnych exacerbacii hepatitidy. U pacientov s pokro¢ilym ochorenim pe¢ene alebo
cirhozou sa prerusenie liecby neodporuca, pretoze polie¢ebné exacerbacie hepatitidy mézu viest’

k dekompenzacii pecene.

Mitochondrialna dysfunkcia po expozicii in utero

Nukleoz(t)idové analogy mozu sposobovat’ rozny stupenn ovplyvnenia mitochondrialnej funkcie, o sa
najviac prejavuje so stavudinom, didanozinom a zidovudinom. Mitochondridlna dysfunkcia bola
zaznamenana u HIV-negativnych dojéiat vystavenych nukleozidovym analdgom in utero a/alebo
postnatalne. Tieto hlasenia sa tykali prevazne lieCebnych rezimov obsahujucich zidovudin. Hlavné
zaznamenané neziaduce reakcie si hematologické poruchy (anémia, neutropénia) a metabolické
poruchy (hyperlaktatémia, hyperlipazémia). Tieto u¢inky boli ¢asto prechodné. Zriedkavo boli
zaznamenané neurologické poruchy s oneskorenym nastupom (hypertonia, konvulzia, abnormalne
spravanie). V stc¢asnosti nie je zname, Ci su tieto neurologické poruchy prechodné alebo trvalé. Tieto
zistenia sa maju vziat’ do uvahy pre kazdé diet'a vystavené nukleoz(t)idovym analdégom in utero,

u ktorych sa vyskytnl zavazné klinické nalezy nezname;j etioldgie, a to hlavne neurologické nalezy.
Tieto zistenia neovplyviiujil sucasné narodné odportii€ania pre pouzitie antiretrovirusovej terapie

u gravidnych Zien na zabranenie vertikalneho prenosu HIV.

Syndrém imunitnej reaktivacie

U HIV-infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou mdze v ase nasadenia CART vzniknut
zéapalova reakcia na asymptomatické alebo rezidualne oportinne patogény a spdsobit’ zavazné klinické
stavy alebo zhorSenie symptomov. Takéto reakcie si pozorované pocas prvych niekol’kych tyzdnov
alebo mesiacov po zahajeni CART. Medzi relevantné priklady patria cytomegalovirusova retinitida,
generalizované a/alebo fokalne mykobakteridlne infekcie a pneumonia spésobena Prneumocystis
Jjirovecii. Akékol'vek zapalové symptdmy sa musia zhodnotit’ a v pripade potreby sa musi nasadit’
liecba.

Boli tiez zaznamenané aj poruchy imunitného systému (ako je Gravesova choroba a autoimunitna
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hepatitida) objavujuce sa v dosledku imunitnej reaktivacie; avSak zaznamenany Cas do ich nastupu je
roznorodejsi a tieto udalosti sa m6zu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati lieCby.

Osteonekroza

Aj ked’ sa etiologia povazuje za mnohofaktorovu (vratane pouzivania kortikosteroidov, konzumacie
alkoholu, tazkej imunosupresie, vysSieho indexu telesnej hmotnosti), boli hlasené pripady
osteonekrozy, najméa u pacientov s pokro¢ilym HIV ochorenim a/alebo dlhodobou expoziciou CART.
Pacientom sa méa odporudit, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak buda mat’ bolest kibov, stuhnutost
kibov alebo tazkosti s pohybom.

Peroralny roztok Emtriva obsahuje pomarancovozlta S (E110), ktora moéze vyvolat alergické reakcie,
ako aj metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré mozu tiez vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené). Tento liek obsahuje 38 mg sodika v 24 ml, ¢o zodpoveda 1,8 % WHO
odportacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Starsi pacienti
Emtriva sa neStudovala u pacientov star$ich ako 65 rokov. U starSich pacientov je viac

pravdepodobné, Ze budli mat’ znizenu renalnu funkciu, preto treba pri liecbe tychto pacientov
Emtrivou postupovat’ opatrne.

Pediatricka populacia

Okrem vedlajsich ucinkov, ktoré sa vyskytli u dospelych sa v klinickych §tadiach zahtniajucich deti
a dospievajucich infikovanych HIV cCastejSie vyskytovala anémia a zmeny sfarbenia koze (pozri
Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
Interak¢né Stadie sa uskutocnili len u dospelych.

Emtricitabin in vitro neinhiboval metabolizmus sprostredkovany niektorou z nasledujiacich l'udskych
CYP450 izoforiem: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4. Emtricitabin neinhiboval enzym
zodpovedny za glukuronidaciu. Na zaklade vysledkov tychto in vitro experimentov a znamej cesty
eliminacie emtricitabinu je potencial pre CYP450 sprostredkované interakcie emtricitabinu s inymi
liekmi nizky.

Pri sibeznom podavani emtricitabinu s indinavirom, zidovudinom, stavudinom, famciklovirom alebo
tenofovir-dizoproxilfumaratom nie st klinicky signifikantné interakcie.

Emtricitabin sa primarne vylucuje glomerularnou filtraciou a aktivnou tubularnou sekréciou.

S vynimkou famcikloviru a tenofovir-dizoproxilfumaratu, sa u¢inok sibezného podavania
emtricitabinu s liekmi, ktoré sa vylucuji renalnou cestou, alebo inymi liekmi zndmymi ovplyvnenim
renalnej funkcie nehodnotil. Subezné podavanie emtricitabinu s lieckmi, ktoré sa eliminujt aktivnou
tubularnou sekréciou, moze viest’ k zvyseniu sérovych koncentracii bud’ emtricitabinu alebo subezne
podéavaného lieku v dosledku konkurencie o tato cestu eliminécie.

Doteraz nie st zname klinické sktisenosti so sibeznym podavanim s cytidinovymi analogmi.
V désledku toho sa pouzitie emtricitabinu v kombindcii s lamivudinom na lie¢bu HIV infekcii v tomto
Case neodporuica.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu spojené s emtricitabinom. Stadie na zvieratach
nepoukazuji na reprodukentl toxicitu. O uzivani emtricitabinu pocas gravidity sa ma uvazovat’, iba ak
je to nevyhnutné.
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Dojcenie
Bolo preukazané, ze sa emtricitabin vylucuje do materského mlieka. Nie su dostato¢né informacie
o ucinkoch emtricitabinu u novorodencov/doj¢iat. Preto sa Emtriva nema uzivat’ poc¢as dojc¢enia.

Aby sa zabranilo prenosu HIV na dojcata, odporuca sa, aby Zeny infikované HIV svoje deti nedoj¢ili.

Fertilita
O téinku emtricitabinu na I'udi nie st k dispozicii ziadne udaje. Stidie na zvieratdch nepreukazali
Skodlivé u¢inky emtricitabinu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne studie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti by
vSak mali byt informovani, Ze pocas liecby emtricitabinom boli hlasené zavraty.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V klinickych stadiach u dospelych infikovanych HIV boli naj¢astejsie sa vyskytujicimi vedlajSimi
ucinkami emtricitabinu hnacka (14,0%), bolest’ hlavy (10,2%), zvySena kreatinkinaza (10,2%)

a nevolnost’ (10,0%). Okrem vedl'ajsich u¢inkov hlasenych u dospelych sa v klinickych §tadiach
zahtnajlcich deti a dospievajucich infikovanych HIV castejSie vyskytovala anémia (9,5%) a zmeny
sfarbenia koze (31,8%).

Vysadenie liecby Emtrivou u pacientov siibezne infikovanych HIV a HBV mdze byt spojené so
zavaznymi akutnymi exacerbaciami hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy stihrn neziaducich ucinkov

Hodnotenie vedlajsich u¢inkov z idajov klinickych studii sa zaklada na skusenostiach z troch stadii

u dospelych (n =1 479) a troch $tudii u deti a dospievajucich (n = 169). V stadiach u dospelych, 1 039
predtym nelieCenych a 440 uz lieCenych pacientov dostavalo pocas 48 tyzdnov emtricitabin (n = 814)
alebo porovnavaci liek (n = 665) v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi liekmi.

Vedrlajsie G¢inky so suspektnym (prinajmensom moznym) vztahom k lie¢be u dospelych
pochadzajuce zo sktisenosti z klinickych s§tidii a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh st uvedené
v tabul’ke 2 nizSie podrla telesnych tried organovych systémov a frekvencie. V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajticej zavaznosti. Frekvencia je
definovana ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10) alebo menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100).

Tabul’ka 2: Tabul’kovy sihrn nezZiaducich ucinkov spojenych s emtricitabinom zaloZeny na
skiisenostiach z klinickych $tudii a na skisenostiach po uvedeni lieku na trh

Frekvencia | Emtricitabin

Poruchy krvi a lymfatického systému.:

Casté: neutropénia

Menej Casté: anémia’

Poruchy imunitného systému:

Casté: | alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Casté: | hypertriglyceridémia, hyperglykémia
Psychické poruchy:

Casté: | nespavost, abnormalne sny
Poruchy nervového systému.:

Vel'mi Casté: bolest’ hlavy

Casté: zévraty
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Frekvencia | Emtricitabin

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi Casté: hnacka, nevol'nost’

Casté: zvySené amylazy vratane zvySenych pankreatickych amylaz, zvysené sérové lipazy,
vracanie, bolest’ brucha, dyspepsia

Poruchy pecene a zIcovych ciest:

Casté: zvy$ena sérova aspartat aminotransferaza (AST) a/alebo zvysena sérova ALT,
hyperbilirubinémia

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vezikulobuldzne vyrazky, pustularne vyrazky, makulopapularne vyrazky, vyrazky,
svrbenie, Zihlavka, zmeny sfarbenia koZe (zvy$end pigmenticia)'-?

Menej Casté: angioedém?

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Vel'mi Casté: | zvy3ena kreatinkinaza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté: | bolest’, asténia

' Pre blizie informécie pozri &ast’ 4.8, Opis vybranych neziaducich ucinkov.

Anémia bola Castd a zmeny sfarbenia koze (zvySend pigmentacia) boli vel'mi Casté, ked’ sa emtricitabin podaval detom

a dospievajucim (pozri Cast’ 4.8, Pediatricka populacia).

Tento neziaduci G¢inok identifikovany pocas sledovania po uvedeni lieku na trh, sa nepozoroval v randomizovanych
kontrolovanych klinickych §tadiach s emtricitabinom u dospelych alebo deti a dospievajtcich infikovanych HIV.
Kategoria frekvencie menej Castého vyskytu bola stanovena zo Statistického vypoctu zakladajiiceho sa na celkovom pocte
pacientov vystavenych emtricitabinu v tychto klinickych stadiach (n =1 563).
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Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Zmeny sfarbenia koZe (zvySend pigmentdcia): Zmeny sfarbenia koZze, prejavujuce sa zvySenou
pigmentaciou hlavne na dlaniach a/alebo chodidlach, boli v§eobecne mierne, asymptomatické
a klinicky malo vyznamné. Mechanizmus nie je znamy.

Metabolickeé parametre.: Pocas antiretrovirusovej lieCby sa moze zvysit’ telesna hmotnost’ a hladiny
lipidov a glukoézy v krvi (pozri Cast’ 4.4).

Syndrom imunitnej reaktivacie: U HIV-infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou moze

v Case zacCatia CART vzniknut' zapalova reakcia na asymptomatické alebo rezidualne oportunne
infekcie. Boli tiez zaznamenané aj poruchy imunitného systému (ako je Gravesova choroba

a autoimunitna hepatitida); avsak zaznamenany ¢as do ich nastupu je réznorode;jsi a tieto udalosti sa
mozu vyskytnit’ mnoho mesiacov po zacati lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Osteonekroza: Boli hlasené pripady osteonekrozy, najmé u pacientov so vieobecne uznavanymi
rizikovymi faktormi, pokrocilym HIV ochorenim alebo dlhodobou expoziciou CART. Frekvencia
osteonekrozy nie je znama (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Hodnotenie vedrlajSich u¢inkov u deti a dospievajucich z tidajov klinickych stadii sa zaklada na
skusenostiach z troch §tidii u deti a dospievajucich (n = 169), v ktorych sa liecili emtricitabinom

v kombindcii s inymi antiretrovirusovymi latkami predtym nelieené (n = 123) a uz lieCené (n = 46)
deti a dospievajuci infikovani HIV vo veku od 4 mesiacov do 18 rokov.

Okrem vedl'aj$ich uc¢inkov hlasenych u dospelych (pozri Cast’ 4.8, Tabulkovy suhrn neZiaducich
ucinkov) boli u deti a dospievajucich CastejSie pozorované nasledujuce vedl'ajsie ucinky: u deti
a dospievajucich bola ¢asta anémia (9,5%) a vel'mi Casté boli zmeny sfarbenia koze (zvysena
pigmentacia) (31,8%).

Iné osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: Emtriva sa nestudovala u pacientov starSich ako 65 rokov. U starSich pacientov je viac
pravdepodobné, Ze budi mat’ znizenu renalnu funkciu, preto treba pri liecbe tychto pacientov
Emtrivou postupovat’ opatrne (pozri ¢ast’ 4.2).
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek: Emtricitabin sa eliminuje renalnou exkréciou a u pacientov

s renalnou insuficienciou sa vystavenie sa emtricitabinu signifikantne zvysilo. Uprava davky alebo
davkovacieho intervalu sa vyzaduje u vSetkych pacientov s klirensom kreatininu < 30 ml/min (pozri
Casti4.2,4.4a5.2).

Pacienti subezne infikovani HIV/HBV: Profil vedlajsich ¢inkov u pacientov subezne infikovanych
HBYV je podobny, ako sa pozoroval u pacientov infikovanych HIV bez stibeznej infekcie HBV.
Zvysenie AST a ALT sa v tejto populacii pacientov predsa len vyskytlo podl'a ocakavania Castejsie
ako u beznej populacie infikovanych HIV.

Exacerbacie hepatitidy po vysadent liecby: U pacientov infikovanych HIV a sibezne infikovanych
HBYV sa po preruseni liecby mézu vyskytnut’ exacerbacie hepatitidy (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Podavanie emtricitabinu do 1 200 mg je spojené s vedlajsimi u¢inkami uvedenymi vyssie (pozri
Cast’ 4.8).

Ak dojde k predavkovaniu, pacient sa musi sledovat’ na symptomy toxicity a ak je to potrebné, ma sa
pouzit’ Standardna podporna liecba.

Az do 30% davky emtricitabinu sa méze odstranit’ hemodialyzou. Nie je zname, ¢i sa emtricitabin
modze odstranit’ peritonealnou dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nukleozidovy a nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy,
ATC kod: JOSAF09

Mechanizmus ucéinku a farmakodynamické ucinky
Emtricitabin je synteticky nukleozidovy analdg cytidinu so Specifickou aktivitou vo¢i HIV-1, HIV-2
a HBV.

Emtricitabin sa fosforyluje celularnymi enzymami na emtricitabin 5'-trifosfat, ktory kompetitivne
inhibuje HIV-1 reverznu transkriptazu a sposobuje prerusenic DNA retazca. Emtricitabin je slaby
inhibitor DNA polymerazy a, B a € a mitochondrialnej DNA polymerazy y u cicavcov.

Emtricitabin in vitro nevykazoval cytotoxicitu vo¢i mononuklearnym bunkam periférnej krvi
(peripheral blood mononuclear cells, PBMCs), zalozenym lymfocytovym a monocyto-makrofagovym
bunkovym liniam alebo predchodcom buniek kostnej drene. /n vivo alebo in vitro toxicita voci
mitochondridm sa nepreukazala.

Antivirusova in vitro aktivita: Hodnota 50% inhibi¢nej koncentracie (ICso) pre emtricitabin pre
laboratorne a klinicky izolovany HIV-1 bola v rozmedzi od 0,0013 do 0,5 umol/l. V kombinovanych
stidiach emtricitabinu s proteazovymi inhibitormi (PI), nukleozidovymi, nukleotidovymi a ne-
nukleozidovymi analégovymi inhibitormi HIV reverznej transkriptazy sa pozorovali aditivne az
synergické ucinky. Vacsina tychto kombinacii sa u I'udi neskusala.
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Ked’ sa testovala aktivita oproti laboratérnym kmeniom HBV, hodnota ICsy pre emtricitabin bola
v rozmedzi od 0,01 do 0,04 umol/L.

Rezistencia: Rezistencia HIV-1 voci emtricitabinu vznika ako vysledok zmien na kodone 184 HIV
reverznej transkriptazy v dosledku coho sa metionin meni na valin (izoleucin sa tiez pozoroval ako
medziprodukt). Tato HIV-1 mutacia sa pozorovala in vitro a u HIV-1 infikovanych pacientov.

Virusy rezistentné voci emtricitabinu boli skrizene rezistentné voci lamivudinu, ale zachovali si
citlivost’ vo¢i inym nukleozidovym inhibitorom reverznej transkriptazy (nucleoside reverse
transcriptase inhibitors, NRTIs) (zidovudin, stavudin, tenofovir, abacavir a didanozin), vSetkym ne-
nukleozidovym inhibitorom reverznej transkriptazy (non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors,
NNRTIs) a vsetkym PI. Virusy rezistentné voci zidovudinu, didanozinu a NNRTIs si zachovali
citlivost’ voci emtricitabinu (ICsp = 0,002 umol/l az 0,08 umol/l).

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Emtricitabin v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi latkami, vratane nukleozidovych analégov, ne-
nukleozidovych analdégov a PI sa ukazal byt ucinnym v liecbe HIV infekcie u predtym nelie¢enych
pacientov a uz lieCenych pacientov so stalou virologickou kontrolou. Nie st skiisenosti s pouzitim
emtricitabinu u pacientov, u ktorych doslo k zlyhaniu sucasného rezimu alebo u ktorych zlyhali
viaceré rezimy.

V antiretrovirusovej liecbe predtym neliecenych dospelych bol emtricitabin signifikantne lepsi ako
stavudin, ak boli obidva lieky uzivané v kombinécii didanozinu a efavirenzu pocas 48 tyzdnov liecby.
Fenotypova analyza neukazala signifikantné zmeny v citlivosti emtricitabinu s vynimkou rozvoja
M184V/I mutacie.

Vo virologicky stalej liecbe predtym lie¢enych dospelych v kombinacii s NRTI (bud’ stavudin alebo
zidovudin) a protedzovym inhibitorom (PI) alebo NNRTI sa emtricitabin neukazal byt horsi ako
lamivudin s ohl'adom na pomer tych, ¢o odpovedali (<400 kopii/ml) pocas 48 tyzdnov (77%
emtricitabin, 82% lamivudin). Dodatoéne v druhej $tadii, sa dospeli, predtym lieeni stabilnym PI,
zalozenej na vysoko aktivnom antiretrovirusovom (highly active antiretroviral therapy, HAART)
rezime randomizovali s rezZimom emtricitabin jedenkrat denne alebo pokracovali v ich PI-FHAART
rezime. Za 48 tyzdiov lieCby rezim obsahujici emtricitabin dokdzal rovnaky pomer pacientov

s HIV RNA <400 kopii/ml (94% emtricitabinu oproti 92%) a va¢si pomer pacientov s HIV RNA

< 50 kopii/ml (95% emtricitabinu oproti 87%) v porovnani s pacientmi pokrac¢ujicimi v ich
PI-HAART reZime.

Pediatricka populacia

U dojciat a deti starSich ako 4 mesiace, vécSina pacientov dosiahla alebo si zachovala kompletné
potlacenie plazmatickej HIV-1 RNA pocas 48 tyzdnov (89% dosiahlo <400 képii/ml a 77% dosiahlo
<50 kopii/ml).

Nie st ziadne klinické skusenosti s pouzitim emtricitabinu u doj¢iat mladsSich ako 4 mesiace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Emtricitabin sa po peroralnom podani rychlo a extenzivne absorbuje a vrchol plazmatickych
koncentracii dosahuje za 1 az 2 hodiny po podani. U 20 HIV infikovanych jedincov uzivajucich
200 mg emtricitabinu ako tvrdych kapsul denne, ustaleny stav vrcholu plazmatickych koncentracii
emtricitabinu (Cmax), najnizsi bod (Cmin) a plocha pod krivkou ¢asovych plazmatickych koncentracii
pri 24 hodinovom davkovacom intervale (AUC) boli v poradi 1,8 + 0,7 pg/ml, 0,09 = 0,07 pg/ml,

svvr

priblizne §tvornasobne vyssie ako in vitro hodnoty 1Cq pre anti-HIV aktivitu.
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Absolutna biologicka dostupnost’ emtricitabinu z Emtrivy 200 mg tvrdé kapsuly sa odhadla na 93%
a absolutna biologicka dostupnost’ emtricitabinu z Emtrivy 10 mg/ml peroralneho roztoku sa odhadla
na 75%.

V pilotne;j §tadii u deti a v definitivnej bioekvivalencnej §tadii u dospelych sa ukazalo, ze Emtriva
10 mg/ml peroralny roztok ma priblizne 80% biologickej dostupnosti lieku Emtriva 200 mg tvrdé
kapsuly. D6vod tohto rozdielu nie je zndmy. V ddsledku tohto rozdielu v biologickej dostupnosti by
malo 240 mg emtricitabinu podaného ako peroralny roztok poskytnut’ podobné plazmatické hladiny
tym, ktoré sa pozorovali po podani jednej 200 mg tvrdej kapsuly emtricitabinu. Deti s hmotnost’ou
najmenej 33 kg mozu uzivat’ bud’ jednu 200 mg tvrda kapsulu denne alebo peroralny roztok do
maximalnej davky 240 mg (24 ml) jedenkrat denne.

Podavanie lieku Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly s vel'mi tu¢nym jedlom alebo podavanie Emtrivy
10 mg/ml peroralneho roztoku s nizkotu¢nym alebo vel'mi tuénym jedlom neovplyvnilo systémovi
expoziciu (AUCy..) emtricitabinu; Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly a Emtriva 10 mg/ml peroralny
roztok sa preto mézu podavat s jedlom alebo bez jedla.

Distribucia

Vizba emtricitabinu in vitro na 'udské plazmatické bielkoviny bola < 4% a nezavisla od koncentracie
pri rozmedzi 0,02-200 pg/ml. Pomer strednej plazmatickej koncentracie ku koncentracii v krvi bol
priblizne 1,0 a strednej koncentracie spermy ku plazmatickej koncentracii bol priblizne 4,0.

Zrejmy distribu¢ny objem po intraven6znom podani emtricitabinu, ktory bol 1,4 + 0,3 1/kg, poukazuje,
ze emtricitabin sa znacne distribuuje do tela, rovnako ako aj do tekutého extracelularneho
a intracelularneho priestoru.

Biotransformécia

Metabolizmus emtricitabinu je limitovany. Biotransforméacia emtricitabinu zahffia oxidaciu tiolovej
skupiny na formu 3’-sulfoxid diastereomérov (priblizne 9% davky) a konjugéciu s kyselinou
glukurénovou na formu 2’-O-glukuronidu (priblizne 4% davky).

Emtricitabin in vitro neinhiboval metabolizmus liekov sprostredkovany nasledovnymi udskymi
CYP450 izoenzymami: 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4.

Emtricitabin taktiez neinhiboval uridin-5’-difosfoglukuronyl transferazu, enzym zodpovedny za
glukuronidaciu.

Eliminacia

Emtricitabin sa primarne vylucuje oblickami s kompletnym vytazkom davky ziskanym v moci
(priblizne 86%) a stolici (priblizne 14%). Trinast’ percent davky emtricitabinu sa ziskalo spat’ v moci
ako tri metabolity. Systémovy klirens emtricitabinu je v priemere 307 ml/min (4,03 ml/min/kg).
Eliminac¢ny polcas emtricitabinu po peroralnom podani je priblizne 10 hodin.

Linearita/nelinearita
Pri davke v rozmedzi 25-200 mg po peroralnom jednorazovom alebo opakovanom podani je
farmakokinetika emtricitabinu proporcionalna k davke.

Intraceluldarna farmakokinetika: V klinickej $tadii bol intracelularny pol¢as emtricitabin-trifosfatu
v PBMC 39 hodin. Hladiny intracelularneho trifosfatu sa zvySovali s davkou, ale platé dosiahli
v davkach 200 mg alebo vacsich.

Dospeli s rendlnou insuficienciou

U 30 HIV neinfikovanych jedincov s rozdielnymi stupnami renalnej insuficiencie sa stanovovali
farmakokinetické parametre po jednorazovom podani davky 200 mg tvrdej kapsuly emtricitabinu.
Jedinci boli zoradeni podla zakladného klirensu kreatininu (> 80 ml/min ako normalna funkcia;
50-80 ml/min ako I'ahka porucha; 30-49 ml/min ako stredne t'azka porucha; < 30 ml/min ako tazka
porucha; < 15 ml/min ako nefunkénost’ obli¢iek vyzadujica si hemodialyzu).
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Systémové vystavenie sa emtricitabinu (strednd = Standardna odchylka) vzrastlo z 11,8 + 2,9 pg-h/ml
u jedincov s normalnou renalnou funkciou na 19,9 + 1,1, 25,0 £ 5,7 a 34,0 £ 2,1 ug-h/ml, v poradi
pacienti s I'ahkou, strednou a tazkou poruchou funkcie obliciek.

U hemodialyzovanych pacientov s ESRD sa po 3 hodinovej dialyza¢nej periode, ktora sa zacala za
1,5 hodiny po emtricitabinovej davke (prietokova rychlost’ krvi 400 ml/min a prietokova rychlost’
dialyzatu priblizne 600 ml/min), objavilo v dialyzate priblizne 30% davky emtricitabinu.

Hepatalna insuficiencia

Farmakokinetika emtricitabinu sa u HBV neinfikovanych jedincov s réznymi stupiiami hepatalne;j
insuficiencie neskimala. U HBV infikovanych jedincov bola farmakokinetika emtricitabinu vo
vSeobecnosti podobna tej u zdravych jedincov a HIV infikovanych jedincov.

Vek
Nie st k dispozicii farmakokinetické udaje u star§ich pacientov (viac ako 65 rokov).

Pohlavie
Hoci u Zien boli stredna Cpax @ Cmin priblizne o 20% vyssie a stredna AUC o 16% vysSia v porovnani
s muzmi, tento rozdiel sa nepovazoval za klinicky signifikantny.

Etnikum
Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné farmakokinetické rozdiely v dosledku etnického povodu.

Pediatrickd populacia
Farmakokinetika emtricitabinu u dojciat, deti a dospievajucich (vo veku od 4 mesiacov do 18 rokov)
bola vo v§eobecnosti podobna tej, ktora sa zistila u dospelych.

Stredna AUC u 77 doj¢iat, deti a dospievajucich uzivajucich 6 mg/kg emtricitabinu ako peroralneho
roztoku jedenkrat denne alebo 200 mg emtricitabinu ako tvrdé kapsuly jedenkrat denne bola podobna
strednej AUC 10,0 pg-h/ml u 20 dospelych uzivajicich 200 mg ako tvrdych kapsul jedenkrat denne.

V otvorenej, nekomparativnej stidii sa ziskavali farmakokinetické udaje od 20 novorodencov matiek
infikovanych HIV, ktori podstapili dve 4-diiové liecby s peroralnym roztokom emtricitabinu od
prvého tyzdna zivota do veku 3 mesiacov v davke 3 mg/kg jedenkrat denne. To je polovi¢na davka
davky schvalenej pre dojc¢atd vo veku 4 mesiace a viac (6 mg/kg). Zrejmy celkovy telesny klirens

v ustalenom stave (CL/F) sa zvySoval s vekom pocas tohto 3-mesa¢ného obdobia so zodpovedajicim
znizenim AUC. Expozicia emtricitabinu v plazme (AUC) u dojciat vo veku do 3 mesiacov, ktoré
dostavali 3 mg/kg emtricitabinu jedenkrat denne, bola podobna, ako expozicia pozorovana pri pouZiti
davok 6 mg/kg denne u dospelych a deti vo veku 4 mesiace a starSich infikovanych HIV.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje pre emtricitabin ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii

bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Aréma cukrovej vaty

Dinatriumedetat

Kyselina chlorovodikova

Metylparabén (E218)

Propylénglykol

Propylparabén (E216)

Hydroxid sodny

Monohydrat dihydrogénfosforecnanu sodného

Pomaran¢ovozIta S (E110)

Cistena voda

Xylitol (E967)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni: 45 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantarovo sfarbend polyetylén tereftalatova (PET) flasa s detskym bezpecnostnym uzaverom. Balenie
taktiez obsahuje aj 30 ml polypropylénovii odmerku s 1,0 ml stupnicou. Fl'asa obsahuje 170 ml
roztoku.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu

Pacienti musia byt inStruovani, Ze vSetok roztok, ktory zostal vo fT'asi 45 dni po otvoreni ma byt
zlikvidovany v sulade s narodnymi poZiadavkami alebo vrateny do lekarne.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/03/261/003
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24. oktobra 2003
Datum posledného predlzenia registracie: 22. septembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh musi informovat’ Eurépsku komisiu o planoch, tykajacich
sa uvedenia lieku do obehu, ktory bol povoleny tymto rozhodnutim.

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti liecku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ sti¢asne.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE FEASE A SKATULE

1. NAZOV LIEKU

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly
emtricitabin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 200 mg emtricitabinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tvrdych kapsul.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/03/261/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emtriva [len na vonkajSom obale]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {cislo}

33



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE SKATULE PRETLACOVACIEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly
emtricitabin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 200 mg emtricitabinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tvrdych kapsul.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/03/261/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emtriva [len na vonkajSom obale]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly
emtricitabin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

36



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE FEASE A SKATULE

1. NAZOV LIEKU

Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok
emtricitabin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 10 mg emtricitabinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje E110, E216, E218, sodik a propylénglykol, d’alSie informacie pozri v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

170 ml peroralneho roztoku.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po otvoreni: roztok sa musi pouzit’ v priebehu 45 dni. Odporaca sa napisat’ si na balenie datum
vybratia z chladnicky.

Otvorené:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Po otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/03/261/003

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emtriva [len na vonkajSom obale]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC {¢islo}
SN {cislo}
NN {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Emtriva 200 mg tvrdé kapsuly
emtricitabin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Emtriva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Emtrivu
Ako uzivat’ Emtrivu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Emtrivu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je Emtriva a na ¢o sa pouZiva

Emtriva slaZi na liecbu infekcie virusom Pudskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) u dospelych,
deti a dojciat vo veku 4 mesiacov a viac. Tvrdé kapsuly Emtriva 200 mg st vhodné len pre pacientov
s hmotnost’ou najmenej 33 kg. Perordlny roztok Emtriva je k dispozicii pre I'udi, ktori maji tazkosti
s prehitanim tvrdych kapsil Emtriva.

Emtriva obsahuje lie€ivo emtricitabin. Toto lieCivo je antiretrovirusovy liek, ktory sa pouziva na
lie¢bu infekcie HIV. Emtricitabin je nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptdzy (nucleoside reverse
transcriptase inhibitor, NRTI), ktory u¢inkuje vplyvom na normalnu ¢innost’ enzymu (reverznej
transkriptazy), nevyhnutného na samostatné rozmnozovanie virusu HIV. Emtriva moze znizovat’
mnozstvo HIV v krvi (virusovu zat'az). Moze tiez napomahat’ zvyseniu poctu T buniek, nazyvanych
CD4 bunky. Na liecbu HIV infekcie sa musi Emtriva vzdy kombinovat’ s inymi liekmi.

Tento liek nelie¢i infekciu HIV. Pokym uzivate Emtrivu moZu sa u vas nad’alej rozvijat’ infekcie
alebo iné choroby pridruzené k infekcii HIV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emtrivu

NeuzZivajte Emtrivu

o Ak ste alergicky na emtricitabin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- AKk je to vas pripad, okamzZite informujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

. Ak ste mali ochorenie obli¢iek alebo ak testy preukazovali problémy s vasimi oblickami,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vam moéze pred zaciatkom lieCby nariadit’ krvné

testy na prehodnotenie funkcie obli¢iek a méze odporudit’ uzivat’ kapsuly menej ¢asto alebo
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predpisat’ peroralny roztok Emtriva. Vas lekar tiez moze nariadit’ pocas lieCby krvné testy na
sledovanie funkcie vasich obli¢iek.

o Informujte svojho lekara, ak ste starsi ako 65 rokov. Emtriva sa neStudovala u pacientov
star§ich ako 65 rokov. Ak ste star$i ako 65 rokov a je vam predpisana Emtriva, vas lekar vas
bude starostlivo sledovat’.

. Informujte svojho lekara, ak mate v anamnéze ochorenie pecene vratane hepatitidy.
U pacientov s ochorenim pecene vratane chronickej hepatitidy B alebo C, ktori st lieeni
antiretrovirotikami, je vyssie riziko vaznych a potencialne smrtel'nych komplikacii pecene. Ak
mate infekciu hepatitidy B, vas lekar starostlivo zvazi pre vas najlepsi lieCebny rezim. Ak mate
v anamnéze ochorenie pecene alebo chronickt infekciu hepatitidy B, vas lekar méze vykonavat
krvné testy, aby starostlivo sledoval funkciu pecene.

. Sledujte priznaky infekcii. Ak mate pokrocilé ochorenie HIV (AIDS) a d’al$iu infekciu, moze
sa pri zahajeni lieCcby Emtrivou rozvinut’ zapal alebo zhorsenie priznakov infekcie. Tieto mézu
byt znamkami toho, Ze zlepSeny imunitny systém Vasho tela bojuje s infekciou. Okamzite
informujte svojho lekara, ak spozorujete znamky zapalu alebo infekcie kratko po zacati
uzivania Emtrivy.

Potom, ako zacnete uzivat’ lieky na liec¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mézu
vyskytnuat’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ zacinajlica v rukéch a chodidlach,
ktora sa postiva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom
prosim bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebntl lieCbu.

. Problémy s kost’ami. U niektorych pacientov, ktori su lie€eni kombinovanou protivirusovou
lie¢bou, sa mdze rozvinut’ ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumretie kostného tkaniva
spdsobené prerusenim prisunu krvi do kosti). Niektoré z mnohych rizikovych faktorov pre
rozvoj tohto ochorenia mozu byt’, okrem iného, dizka kombinovanej protivirusovej lie¢by,
pouzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu, zavazné potlacenie imunitnych reakcii,
vy$§i index telesnej hmotnosti. Prejavmi osteonekrézy su stuhnutost’ kibov, bolest’ kibov
(hlavne bedra, kolena a ramena) a t'azkosti pri pohybe. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, informujte, prosim, svojho lekara.

Deti a dospievajtci

Nepodavajte Emtrivu dojéatam mlad$im ako 4 mesiace.

Iné lieky a Emtriva

Nesmiete uzivat’ Emtrivu, ak uz uzivate iné lieky, ktoré obsahuju emtricitabin alebo lamivudin, ktoré
sa tiez pouzivaju na liecbu HIV infekcie, iba ak to nariadi vas lekar.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neukoncite liecbu bez konzultacie so svojim lekarom.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.
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Ak ste Emtrivu uzivali pocas tehotenstva, vas lekar moze pozadovat’ pravidelné krvné testy a d’alSie
diagnostické testy na sledovanie vyvoja vasho dietat’a. U deti, ktorych matky pocas tehotenstva
uzivali NRTIs, prinos z ochrany proti HIV prevazil riziko vedlajsich uc¢inkov.

Pocas uzivania Emtrivy nedojéite, pretoze lieivo v tomto lieku prechadza do materského mlieka.

Dojcenie sa neodportaca u zien infikovanych HIV, pretoze infekcia HIV sa méze materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Ak dojcite alebo uvazujete o dojc¢eni, ¢o najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Emtriva mbze sposobit’ zavraty. Ak mate pocas uzivania Emtrivy pocit zavratu, neved’te vozidla
a nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Emtrivu

. Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

. Dospeli: jedna 200 mg tvrda kapsula kazdy deii s jedlom alebo bez jedla. Prehltnite tvrda
kapsulu a zapite poharom vody.

o Deti a adolescenti do 18 rokov, ktori vazia najmenej 33 kg a st schopni prehltnt’ tvrdé
kapsuly: jedna 200 mg tvrda kapsula kazdy den s jedlom alebo bez jedla.

Pre dojc¢ata od 4 mesiacov, deti a pacientov, ktori nie st schopni prehltnut’ tvrdé kapsuly a pacientov

s problémami s oblickami je dostupnd Emtriva ako tekutina (peroralny roztok). Ak mate t'azkosti

s prehltanim kapstl, informujte o tom svojho lekara.

o Uzite vZdy davku, ktoru odporudil vas lekar. To zaisti, Ze vas liek je plne u¢inny a Ze sa

obmedzi riziko vyvoja rezistencie voci liecbe. Nemeiite davkovanie pokial’ tak nenariadi vas
lekar.

o Ak mate problémy s oblickami, m6ze vam vas lekar odporucit’ uzivat’ Emtrivu mene;j ¢asto.

. V4§ lekar bude predpisovat’ Emtrivu s inymi antiretrovirusovymi liekmi. Udaje tykajuce sa
pokynov k uzivaniu d’al§ich antiretrovirotik si prezrite v prislu$nej pisomnej informécii pre
pouzivatel'a.

Ak uZijete viac Emtrivy, ako mate

Ak ste nahodne uzili privela tvrdych kapsul Emtrivy, spojte sa so svojim lekdrom alebo s najblizSim

oddelenim pohotovosti, aby vam poradili. Vezmite si Skatul'u so sebou, aby ste mohli I'ahsie popisat’,

¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Emtrivu

Je dolezité nevynechat’ ziadnu davku Emtrivy.

Ak vynechate davku Emtrivy do 12 hodin od zvy¢ajného ¢asu uZivania, uzite ju ¢o najskor ako
mozete a potom uzite vaSu nasledujiicu davku v jej pravidelnom case.
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Ak je uz aj tak takmer ¢as (menej ako 12 hodin) na uZitie nasledujucej davky, neuzivajte
vynechanu davku. Pockajte a uzite nasledujucu davku v pravidelny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechant tvrd kapsulu.

AK vraciate

AK uplynula menej nez hodina od uZzitia Emtrivy, uzite d’alSiu kapsulu. Ak ste vracali viac ako
hodinu po uziti Emtrivy, nemusite uzit' d’al$iu kapsulu.

AK prestanete uzivat’ Emtrivu

. Neprestavajte uzivat’ Emtrivu bez toho, aby ste o tom najprv povedali svojmu lekarovi.
Ukoncenie liecby Emtrivou mdze znizit’ u¢innost HIV liecby odporacanej vasim lekarom.
Porad’te sa so svojim lekdrom skér nez ukoncite uzivanie tohto lieku, najméa ak zaznamenate
akékol'vek vedl'ajsie tiCinky alebo mate eSte int chorobu. Spojte sa so svojim lekarom skor, nez
znovu zacnete uzivat’ kapsuly Emtriva.

. Ak mate HIV infekciu aj hepatitidu B je obzvlast’ dolezité neukoncit’ liecbu Emtrivou bez
toho, aby ste o tom najprv povedali svojmu lekarovi. Krvné testy alebo priznaky niektorych
pacientov naznacuju, ze u nich doslo k zhorSeniu hepatitidy po ukonéeni liecby Emtrivou.
Krvné testy mézu byt u vas potrebné niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby. U pacientov
s pokroc¢ilym ochorenim pecene alebo cirh6zou sa neodporuca ukoncit’ liecbu, pretoze to moze
u niektorych pacientov viest’ k zhorSeniu hepatitidy.

Informujte okamzite svojho lekara o novych alebo nezvycajnych priznakoch potom, ako ukondite
lie¢bu, najma o priznakoch, ktoré spajate s infekciou hepatitidy B.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Pocas liecby infekcie HIV méze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto ¢iastoCne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stuvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte svojho lekara o kaZzdom z nasledovnych vedlajSich u¢inkov:

Najcastejsie vedPlajsie ucinky

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su vePmi €asté (mozu postihnut’ aspoii 10 zo 100 pacientov):

. bolest’ hlavy, hnacka, pocit na vracanie (nevolnost)

o bolest’ a slabost’ svalov (ak su zvysené hladiny kreatinkinazy v krvi)

DalSie moZné vedPajsie ui¢inky

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su ¢asté (mdzu postihnit’ az 10 zo 100 pacientov):

. zavraty, slabost’, tazkosti so spankom, abnormalne sny
. vracanie, problémy s travenim vyustujiuce do tazkosti po jedle, bolest’ brucha
. vyrazky (vratane cervenych Skvin alebo pupencov niekedy s pl'uzgiermi a opuchmi na kozi)

ktoré mozu byt alergickymi reakciami, svrbenie, zmeny sfarbenia koze vratane Skvrnitého
stmavnutia koze
. bolest’
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Testy tiez mozu ukazat:

o nizky pocet bielych krviniek (zniZenim poctu bielych krviniek sa mdzete stat’ viac nachylnymi
k infekciam)

o zvySené triglyceridy (mastné kyseliny), zI¢ alebo cukor v krvi

o problémy s peCenou a pankreasom

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 pacientov):

o anémia (nizky pocet cervenych krviniek)

o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

Iné moZné ucinky

U deti, ktorym bol podany emtricitabin, sa tiez ve'mi Casto vyskytli zmeny sfarbenia koZe vratane
Skvrnitého stmavnutia koze a ¢asto anémia (nizky pocet Cervenych krviniek). Ak je tvorba ¢ervenych
krviniek znizena, méze mat diet’a prejavy Unavy a dychavicnosti.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Emtrivu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi, pretlaCovacom baleni
a Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emtriva obsahuje

o Liecivo je emtricitabin. Kazda tvrda kapsula Emtrivy obsahuje 200 mg emtricitabinu.

o DalSie zloZKy sii:

Obsah kapsule: mikrokrystalicka celul6za (E460), krospovidon, magnéziumstearat (E572),
povidon (E1201)

Obal kapsule: zelatina, indigotin (E132), oxid titaniCity (E171)
Farbivo na potla¢ obsahuje: Cierny oxid zelezity (E172), selak (E904)
Ako vyzera Emtriva a obsah balenia

Tvrdé kapsuly Emtriva sa skladaju z bielej nepriehl’adnej spodnej Casti a svetlomodrej nepriehl’adne;j
vrchnej Casti. Kazda kapsula je potlacena ¢iernym atramentom ,,200 mg* na vrchnej Casti
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a,,GILEAD* a [Gilead logo] na spodnej asti. Emtriva sa dodava vo fTasiach alebo pretlacovacich
baleniach obsahujucich 30 kapsul.

Emtriva je tiez dostupna ako peroralny roztok pre pouzitie u deti a doj¢iat vo veku 4 mesiacov a viac,
pacientov, ktori maju t'azkosti s prehltanim a pacientov s problémami s oblickami. Existuje samostatna
pisomna informacia pre pouzivatela pre peroralny roztok Emtriva 10 mg/ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frsko

Vyrobca

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702



France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvzpog
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TmA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Emtriva 10 mg/ml peroralny roztok
emtricitabin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Emtriva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Emtrivu
Ako uzivat’ Emtrivu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Emtrivu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je Emtriva a na ¢o sa pouZiva

Emtriva slaZi na lieCbu infekcie virusom Pudskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) u dospelych,
deti a dojciat vo veku 4 mesiacov a viac. Peroralny roztok Emtriva je vhodny najma pre l'udi, ktori
maju tazkosti s prehltanim tvrdych kapsul Emtriva.

Emtriva obsahuje lie€ivo emtricitabin. Toto lieCivo je antiretrovirusovy liek, ktory sa pouZziva na
liecbu infekcie HIV. Emtricitabin je nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy (nucleoside reverse
transcriptase inhibitor, NRTI), ktory c¢inkuje vplyvom na normalnu ¢innost’ enzymu (reverznej
transkriptazy), nevyhnutného na samostatné rozmnozovanie virusu HIV. Emtriva méze znizovat’
mnozstvo HIV v krvi (virusovu zataz). Moze tiez napomahat’ zvySeniu poc¢tu T buniek, nazyvanych
CD4 bunky. Na liecbu HIV infekcie sa musi Emtriva vzdy kombinovat’ s inymi liekmi.

Tento liek nelieci infekciu HIV. Pokym uzivate Emtrivu mozu sa u vas nad’alej rozvijat’ infekcie
alebo iné choroby pridruzené k infekcii HIV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emtrivu

Neuzivajte Emtrivu

o Ak ste alergicky na emtricitabin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- AK je to vas pripad, okamzite informujte svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia
o Ak ste mali ochorenie obliciek alebo ak testy preukazovali problémy s vasimi oblickami,

informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vam moze pred zaCiatkom lieCby nariadit’ krvné
testy na prehodnotenie funkcie obli¢iek a mdze odporucit’ uzivat’ znizent davku peroralneho
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roztoku alebo predpisat’ tvrdé kapsuly Emtriva. Vas lekar tiez moZze nariadit’ pocas lieCby krvné
testy na sledovanie funkcie vasich obliciek.

o Informujte svojho lekara, ak ste starsi ako 65 rokov. Emtriva sa neStudovala u pacientov
star§ich ako 65 rokov. Ak ste star$i ako 65 rokov a je vam predpisana Emtriva, vas lekar vas
bude starostlivo sledovat’.

. Informujte svojho lekara, ak mate v anamnéze ochorenie pecene vratane hepatitidy.
U pacientov s ochorenim pecene vratane chronickej hepatitidy B alebo C, ktori st lieeni
antiretrovirotikami, je vyssie riziko vaznych a potencialne smrtel'nych komplikacii pe¢ene. Ak
mate infekciu hepatitidy B, vas lekar starostlivo zvazi pre vas najlepsi lieCebny rezim. Ak mate
v anamnéze ochorenie pecene alebo chronickl infekciu hepatitidy B, vas lekar méze vykonavat
krvné testy, aby starostlivo sledoval funkciu pecene.

. Sledujte priznaky infekcii. Ak mate pokrocilé ochorenie HIV (AIDS) a d’al$iu infekciu, moze
sa pri zahajeni lieCcby Emtrivou rozvinut’ zapal alebo zhorsenie priznakov infekcie. Tieto mézu
byt znamkami toho, Ze zlepSeny imunitny systém Vasho tela bojuje s infekciou. Okamzite
informujte svojho lekara, ak spozorujete znamky zapalu alebo infekcie kratko po zacati
uzivania Emtrivy.

Potom, ako zacnete uzivat’ lieky na liec¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mézu
vyskytnuat’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ zacinajtica v rukéch a chodidlach,
ktora sa postiva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom
prosim bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnt liecbu.

J Problémy s kost’ami. U niektorych pacientov, ktori su lie€eni kombinovanou protivirusovou
lie¢bou, sa mdze rozvinut’ ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumretie kostného tkaniva
spdsobené prerusenim prisunu krvi do kosti). Niektoré z mnohych rizikovych faktorov pre
rozvoj tohto ochorenia mozu byt’, okrem iného, diZka kombinovanej protivirusovej liecby,
pouzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu, zavazné potlacenie imunitnych reakcii,
vy$§i index telesnej hmotnosti. Prejavmi osteonekrézy su stuhnutost’ kibov, bolest’ kibov
(hlavne bedra, kolena a ramena) a t'azkosti pri pohybe. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, informujte, prosim, svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte Emtrivu dojéatdm mlad$im ako 4 mesiace.

Iné lieky a Emtriva

Nesmiete uzivat’ Emtrivu, ak uz uzivate iné lieky, ktoré obsahuju emtricitabin alebo lamivudin, ktoré
sa tiez pouzivaju na liecbu HIV infekcie, iba ak to nariadi vas lekar.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neukoncite lie¢cbu bez konzultacie so svojim lekarom.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Ak ste Emtrivu uzivali pocas tehotenstva, vas lekar moze pozadovat’ pravidelné krvné testy a d’alSie
diagnostické testy na sledovanie vyvoja vasho dietat’a. U deti, ktorych matky pocas tehotenstva
uzivali NRTIs, prinos z ochrany proti HIV prevazil riziko vedlajsich uc¢inkov.

Pocas uzivania Emtrivy nedojéite, pretoze lieivo v tomto lieku prechadza do materského mlieka.

Dojcenie sa neodportaca u zien infikovanych HIV, pretoze infekcia HIV sa méze materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Ak dojcite alebo uvazujete o dojc¢eni, ¢o najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Emtriva mbze sposobit’ zavraty. Ak mate pocCas uzivania Truvady pocit zavratu, neved’te vozidla
a nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

Peroralny roztok Emtriva obsahuje:

Farbivo pomarancovozIta S (E110) moze vyvolat’ alergické reakcie. Metylparabén (E218)

a propylparabén (E216) v peroralnom roztoku mézu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).
Tento liek obsahuje 38 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v 24 ml davke. To sa rovna

1,8 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek tiez obsahuje 480 mg propylénglykolu v 24 ml (maximalna jednorazova davka), co
zodpovedd maximu 12 mg/kg/den.

3. AKko uzivat’ Emtrivu

. Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

J Dospeli: vas lekar vam odporuci spravne mnozstvo peroralneho roztoku Emtriva. Peroralny
roztok Emtriva sa méze podavat’ s jedlom alebo bez jedla.

. Dojcata, deti a adolescenti s hmotnost’ou 40 kg alebo menej: davka peroralneho roztoku
Emtriva 10 mg/ml sa vypocita podl'a vaSej telesnej hmotnosti. Priklady telesnej hmotnosti
a zodpovedajucich davok a objemov peroralneho roztoku, ktoré sa maju uzivat’ kazdy dei, st
uvedené v tabul’ke niZzsie:

Denne
Telesna hmotnost’ (kg) Davka emtricitabinu (mg) KorPko roztoku 10 mg/ml treba uzit’ (ml)
S5kg 30 mg 3ml
10 kg 60 mg 6 ml
15 kg 90 mg 9 ml
20 kg 120 mg 12 ml
25 kg 150 mg 15 ml
30 kg 180 mg 18 ml
35kg 210 mg 21 ml
40 kg 240 mg 24 ml

Uistite sa, Ze rozumiete ako odmerat’ a podat’ spravne mnozstvo peroralneho roztoku podl'a hmotnosti
lieCenej osoby. Na odmeranie spravnej davky pouzite odmerku poskytnuta v Skatuli. Odmerka ma
¢iarky na oznacenie kazdého mililitra roztoku.

AKk si nie ste isti, aké mnozstvo Emtrivy mate uzit,, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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o Uzite vidy davku, ktoru odporudil vas lekar. To zaisti, Ze vas liek je plne ucinny a Ze sa
obmedzi riziko vyvoja rezistencie voci lieCbe. Nemeite ddvkovanie pokial tak nenariadi vas

lekar.

o Ak mate problémy s oblickami, moze vam vas lekar odporucit’ uzivat’ Emtrivu menej casto.

o V43 lekar bude predpisovat’ Emtrivu s inymi antiretrovirusovymi liekmi. Udaje tykajuce sa
pokynov k uzivaniu d’alSich antiretrovirotik si prezrite v prisluSnej pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Emtriva je tiez dostupna ako tvrdé kapsuly. Tie st vhodné len pre pacientov, ktori vazia najmenej
33 kg a dokazu prehitat’ tvrdé kapsuly. Krvné hladiny dosiahnuté po podani jednej tvrdej kapsuly
Emtriva 200 mg st podobné tym, ktoré sa dosiahnu po uziti 24 ml peroralneho roztoku. Ak by ste radi
presli z uzivania peroralneho roztoku Emtriva na tvrdé kapsuly Emtriva, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZijete viac Emtrivy, ako mate

Ak ste ndhodne uzili privel’a peroralneho roztoku Emtriva, spojte sa so svojim lekarom alebo
s najbliz§im oddelenim pohotovosti, aby vam poradili. Vezmite si flau s peroralnym roztokom so
sebou, aby ste mohli I'ahSie popisat’, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZit’ Emtrivu
Je dolezité nevynechat’ ziadnu davku Emtrivy.

Ak vynechate davku Emtrivy do 12 hodin od zvy¢ajného ¢asu uZivania, uzite ju ¢o najskor ako
mozete a potom uzite vaSu nasledujiicu davku v jej pravidelnom case.

Ak je uz aj tak takmer ¢as (menej ako 12 hodin) na uZitie nasledujucej davky, neuzivajte
vynechanu davku. Pockajte a uzite nasledujucu davku v pravidelny ¢as. Neuzivajte dvojnasobnti
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK vraciate

Ak uplynula menej nez hodina od uzitia Emtrivy, uzite dalSiu davku. Ak ste vracali viac ako
hodinu po uziti Emtrivy, nemusite uzit’ d’al§iu davku.

AK prestanete uzivat’ Emtriva

. Neprestavajte uzivat’ Emtrivu bez toho, aby ste o tom najprv povedali svojmu lekarovi.
Ukoncenie liecby Emtrivou moze znizit’ ucinnost HIV liecby odporacanej vasim lekarom.
Porad’te sa so svojim lekarom skor nez ukoncite uzivanie tohto lieku, najmé ak zaznamenate
akékol'vek vedlajsie ucinky alebo mate eSte int chorobu. Spojte sa so svojim lekarom skoér, nez
znovu zaénete uzivat’ peroralny roztok Emtriva.

. Ak mate HIV infekciu aj hepatitidu B je obzvlast’ dolezité neukoncit’ liecbu Emtrivou bez
toho, aby ste o tom najprv povedali svojmu lekdrovi. Krvné testy alebo priznaky niektorych
pacientov naznacuju, Ze u nich doslo k zhorSeniu hepatitidy po ukonceni liecby Emtrivou.
Krvné testy m6zu byt u vas potrebné niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby. U pacientov
s pokrocilym ochorenim pecene alebo cirh6zou sa neodporuca ukoncit’ liecbu, pretoze to moze
u niektorych pacientov viest’ k zhorSeniu hepatitidy.

Informujte okamzite svojho lekara o novych alebo nezvycajnych priznakoch potom, ako ukoncite
liecbu, najmé o priznakoch, ktoré spajate s infekciou hepatitidy B.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky

Pocas liecby infekcie HIV méze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto ¢iastoCne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so zZivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy suvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vysetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte svojho lekara o kazdom z nasledovnych vedPlajSich u¢inkov:

NajcastejSie vedPajsie ucinky

Nasledovné vedlajsie ucinky su veP’mi ¢asté (mozu postihnut’ asponi 10 zo 100 pacientov):

o bolest’ hlavy, hnacka, pocit na vracanie (nevolnost)

. bolest’ a slabost’ svalov (ak st zvySené hladiny kreatinkinazy v krvi)

DalSie moZné vedPajsie ucinky

Nasledovné vedlajSie ucinky st €asté (mozu postihnut’ az 10 zo 100 pacientov):

o zavraty, slabost’, tazkosti so spankom, abnormalne sny
o vracanie, problémy s travenim vyustujuce do t'azkosti po jedle, bolest’ brucha
o vyrazky (vratane Cervenych Skvin alebo pupencov niekedy s pluzgiermi a opuchmi na kozi)

ktoré mozu byt alergickymi reakciami, svrbenie, zmeny sfarbenia koZe vratane Skvrnitého
stmavnutia koze
. bolest’

Testy tiez mozu ukazat”:

. nizky pocet bielych krviniek (znizenim poctu bielych krviniek sa mozete stat’ viac nachylnymi
k infekcidm)

. zvysené triglyceridy (mastné kyseliny), zI¢ alebo cukor v krvi

o problémy s peceiiou a pankreasom

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su menej éasté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 pacientov):
. anémia (nizky pocet cervenych krviniek)
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

Iné mozné ucinky

U deti, ktorym bol podany emtricitabin, sa tiezZ vel'mi Casto vyskytli zmeny sfarbenia koZe vratane
skvrnitého stmavnutia koze a ¢asto anémia (nizky pocet Cervenych krviniek). Ak je tvorba ¢ervenych
krviniek znizena, moze mat diet’a prejavy Uinavy a dychavicnosti.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

51


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ako uchovavat’ Emtrivu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) az do otvorenia.

Po otvoreni flase uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25 °C. Obsah fTase sa musi pouzit’ v priebehu
45 dni po otvoreni. Odporuica sa napisat’ si na balenie datum vybratia z chladnicky.

Ak zostal po 45 ditoch vo fl'asi zvySny roztok, ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami alebo vrateny do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emtriva obsahuje

. Liecivo je emtricitabin. Jeden ml peroralneho roztoku Emtriva obsahuje 10 mg emtricitabinu
(10 mg/ml).
. DalSie zloZky sui: aréma cukrovej vaty, dinatriumedetat, kyselina chlorovodikova,

metylparabén (E218), propylénglykol, propylparabén (E216), hydroxid sodny, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodné¢ho, pomarancovozIta S (E110), Cistena voda, xylitol (E967).

Ako vyzera Emtriva a obsah balenia

Peroralny roztok Emtriva je Ciry, oranzovy az tmavooranzovy roztok dodavany vo fl'asiach
obsahujucich 170 ml spolu s odmerkou.

Emtriva je tiez dostupna ako tvrdé kapsuly. Tie st vhodné len pre pacientov, ktori vazia najmene;j
33 kg a dokazu prehltat’ tvrdé kapsuly. Existuje samostatna pisomna informacia pre pouzivatel’a pre
tvrdé kapsuly Emtriva 200 mg.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frsko

Vyrobca

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E)lrada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TmA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849



Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB

TnA: + 30210 8930 100 Tel: +46 (0) 8 5057 1849

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

54


http://www.ema.europa.eu/

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

