Dilezité informace o pripravcich
s obsahem emtricitabin/tenofovir-
disoproxilu predepsanych lékarem ke
snizeni rizika nakazy virem lidské
Imunodeficience (HIV)

Informace pro osoby, kterym byl predepsan
pripravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-
disoproxilu k preexpozicni profylaxi
(vydava predepisujici |ékar)

Tato prirucka je uréena pouze pro informaci a méla by doplnovat (nikoli
nahrazovat) pribalovou informaci dodavanou s |éCivym pripravkem.

Uplny seznam nezéadoucich G¢inkd a daldi dlleZité informace naleznete
v pribalové informaci, ktera je vlozena v krabicce s Iékem.

V pripadé jakychkoli dotazl se obratte na svého osettujiciho 1ékare.



Co byste mél(a) védét o preexpozicni profylaxi pripravkem

s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu:

Pripravky s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu, které jsou urcené
k preexpozi¢ni profylaxi, pomahaji v kombinaci s bezpecnéjsimi sexudlnimi
praktikami snizit riziko nakazy infekci HIV u dospélych a dospivajicich.

Co byste mél(a) védét. pokud uzZivate pripravek s obsahem

emtricitabin/Ztenofovir-disoproxilu ke snizeni rizika nakazy HIV:

Pfipravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu muzete zadit uzivat ke
snizeni rizika nadkazy HIV pouze tehdy, jste-li HIV negativni. Musite podstoupit
testovani, aby se zjistilo, Ze nejste infikovan(a) virem HIV. NeuZivejte tento
pripravek ke snizeni rizika, pokud neni potvrzeno, ze jste HIV negativni. Lidé,
ktefi ~maji  prokdzanou HIV infekci, musi pfipravek s obsahem
emtricitabin/tenofovir-disoproxilu  uzZivat spolu s dalsimi léky (tzv.
antiretrovirotiky).

Mnoho testd na HIV nemusi stavajici infekci zachytit. Jestlize se u Vas objevi

priznaky podobné chiipce, mize to znamenat, Ze jste byl(a) pravé infikovan(a)
HIV. Znamky infekce HIV mohou byt:

. Unava

. horecka

. bolesti kloubl nebo svalt

° bolest hlavy

. zvraceni nebo prijem

° vyrazka

. nocni poceni

. zvétsené lymfatické uzliny na krku nebo v tfislech

Informujte svého lékare o jakémkoli onemocnéni podobnému chfipce, které se u
Vas objevilo mésic pred zahdjenim uzivani nebo kdykoli béhem uzivani
kombinovaného pripravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu a také
v pripadé, Ze jste se zapojil(a) do sexualnich praktik, které vas mohou vystavit
riziku nadkazy HIV.

Abyste snizil(a) riziko ndkazy HIV:

o PFipravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu pouzivejte
podle pokynii svého lékaFe. Uzivani pripravku neprerusujte a pravidelné
davky pripravku nevynechavejte. PFi vynechavani davek

a nepravidelném uzivani se zvysuje riziko, Ze se nakazite virem
HIV, pripadné hrozi vznik rezistence na tento lécivy pripravek.

. Uzivejte tento pripravek kazdy den, ne pouze v pFipadé, kdy se
domnivate, Ze byste se mohl(a) nakazit HIV. Nevynechavejte Zaddnou
davku tohoto pripravku, ani neprerusujte jeho uzivani. Vynechani davky
muZe zvysit riziko nakazy HIV.



. Nechte se pravidelné testovat na HIV — minimalné jednou za 3 mésice.

o Pokud se domnivate, Ze jste byl(a) infikovan(a) virem HIV, oznamte to
ihned svému lékafi. Lékai mize trvat na provedeni dalsich testl, aby se
ujistil, Ze jste stale HIV negativni.

Samotné uzivani tohoto pripravku Vas nemusi uchranit pred nakazou

HIV.

. Je nutné znat Vas HIV-1 status i status Vasich partnerd.

. Vzdy praktikujte bezpecny sex. Pouzivejte kondomy ke snizeni kontaktu se
spermatem, vaginalni tekutinou nebo krvi.

. Nesdilejte osobni véci, které mohou obsahovat krev nebo télni tekutiny,
napriklad zubni kartacek a ziletky.

. Nesdilejte ani opakované nepouzivejte jehly nebo jiné vybaveni k injekci
nebo podani lIéku.

. Nechte se testovat i na jiné pohlavné prenosné nemoci, jako jsou syfilis
a kapavka. Tyto infekce usnadnuji prenos nakazy HIV.

) Snizte rizikovost Vaseho sexudlniho chovéani. K tomu Vam napomohou

dalSi informace a podpora okoli.

v

Tento pripravek miiZze zplsobit vazné nezadouci ucinky:

1. PFilis mnoho kyseliny mlécné v krvi (laktatova acidoza).

Laktatova acidéza je vzacny neZaddouci Ucinek, ktery v3ak muize
potenciondlné ohrozit zivot. Laktatova acidéza se vyskytuje Castéji u zen,
zejména s nadvahou a u osob s onemocnénim jater. Nasledujici nezadouci
ucinky mohou byt priznaky laktatové aciddzy:

e Hluboké, rychlé dychani

e ospalost

e Pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni a bolest v oblasti bficha

Domnivate-li se, Ze byste mohl(a) mit laktatovou acidézu, ihned vyhledejte
|ékarskou pomoc.

DalsSi dtlezité informace, pokud uzZivate pFipravek s obsahem
emtricitabin/Ztenofovir-disoproxilu ke snizeni rizika nakazy HIV:

Pripravky obsahujici tenofovir mohou ovliviiovat ledviny. Informujte svého
|ékare, zda jste prodélal(a) onemocnéni ledvin nebo zda Vase testy ukazovaly na
onemocnéni ledvin. Pokud mate problémy s ledvinami, mdZe Vam Iékar
doporucit, abyste prestal(a) uzivat tento pripravek. Tento pripravek se
nedoporucuje uzivat, jestlize mate tézké onemocnéni ledvin nebo jste na
hemodialyze.

Kostni poruchy (vedouci nékdy ke zlomenindm) se mohou objevit také z divodu
poskozeni bunék ledvinnych kanalka.

Pfed zahajenim uzivani kombinovaného pripravku s obsahem tenofoviru je tfeba
védét, zda jste infikovan(a) virem hepatitidy B (HBV). Jestlize mate infekci
HBV, hrozi Vdm vazné riziko vzniku problému s jatry poté, co prestanete tento
pripravek uzivat, Je velmi ddleZité neukoncovat Iéébu timto ptipravkem, aniz



byste to nejdrive konzultoval(a) se svym lékarem. U nékterych osob s pokrocilym
jaternim onemocnénim nebo cirhdzou jater se ukonceni IéCby nedoporucuje,
protoZe to miZe vést ke zhordeni hepatitidy, kterd mdZze byt Zivot ohroZujici.
lhned informujte svého |ékafe o novych nebo neobvyklych pfiznacich, které
zaznamenate po ukonceni |éCby, zvlasté o priznacich, které byste spojoval(a)
s infekci hepatitidy B.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze milZete byt t&hotnd, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym |ékarem nebo lékarnikem drive, nez
zalnete tento pripravek uzivat. Va§ lékaf Vas mize informovat o zafazeni do
antiretrovirového registru téhotnych, ktery monitoruje Zeny uZivajici tento
pripravek béhem téhotenstvi.

Informujte Vaseho lékaFe o vSsech lécich, které uzivate, vcetné Iék{ na
predpis i Iékl z volného prodeje, vitaminl a rostlinnych doplnkd.

Pri uzivani pripravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu
je nutné dodrzovani spravného davkovani:

Pfedepsany pfipravek pouzivejte vzdy presné podle pokynt svého lékafe. Pokud
si nejste jisty/a, poradte se se svym Iékarem nebo lékarnikem.

Jestlize uzivate tento pripravek ke snizeni rizika nakazy HIV, uzivejte jej
kazdy den, a ne pouze tehdy, kdyZ se domnivate, e se mlzZete nakazit HIV!

Zadnou davku nesmite vynechat! Vynechani mize zvysit riziko ndkazy infekci
HIV.

Emtricitabine/tenofovir-disoproxil uzivejte vzdy ve stejny cas kazdy den, aby
byla hladina v krvi konstantni.
V pripadé, ze jste davku vynechali:

Jestlize si vzpomenete do 12 hodin od doby, kdy tento pripravek obvykle
uzivate, vezmeéte si tabletu co nejdfive, nejlépe s jidlem. Dalsi davku uZijte
obvyklou dobu.

Jestlize si vzpomenete za 12 hodin nebo vice od doby, kdy tento pripravek
uzivate, vynechanou davku neberte. VycCkejte a uzijte nasledujici davku
spolec¢né s jidlem v obvyklou dobu.

Zvracite-li za méné nez 1 hodinu po uziti tohoto pripravku, uzijte jinou
tabletu. Neni potfeba uzivat dalsi tabletu v pfipadé, Ze jste zvracel(a) za vice nez
1 hodinu po uziti tohoto pripravku.

Pokud jste uzili vétsSi nez doporucenou davku pripravku, kontaktujte svého lékare

sV Vs

Dalsi informace o kombinovaném pripravku s obsahem emtricitabin/tenofovir-
disoproxilu véetné moznych nezadoucich Gc¢inkd jsou uvedeny v pfibalové
informaci, ktera je soucasti kazdého baleni tohoto pfipravku. Prosim, prectéte si
tuto informaci peclivé.



Jak skladovat pripravek s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu:
Uchovaveijte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za
{EXP}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v dobre uzavrené lahvicce.

Dalsi informace.

I kdyZ tato pfiru¢ka poskytuje dlleZité informace o pripravcich s obsahem
emtricitabin/ tenofovir-disoproxilu, které musite mit na paméti, neni nahradou za
rady, které Vam poskytne Vas lékar nebo Iékarnik.

Mate-li jakékoli dalsi otazky nebo pripominky tykajici se uzivani tohoto pripravku
i poté, co jste si precetli tuto prirucku, zeptejte se svého lékare.

Mate-li néjaké dalsSi otdzky k tomu, jak se chranit pred nakazou HIV nebo jak
zamezit prenosu nakazy HIV na dalSi osoby, zeptejte se svého |ékare.

Hlaseni nezadoucich udinkd.

v . O v o . 7 v 7 v 7 7 7 v v v
Pripravky s tenofovirem muzou zpusobit zavazne nezadouci ucinky vcetne
I v 7 7 o - . 7 o - v
novych nebo zhorsenych problemu s ledvinami a problemu s kostmi. Pred

v 7 o v 7 v O v 7 v 7 v 4 e v v e
zacatkem a v prubehu lecby muze Vas lekar provest krevni testy na vysetreni
funkce ledvin. Informujte |ékare, pokud se u Vas objevi jakykoliv ze zavaznych
nezadoucich u&inkd uvedenych v pFibalové informaci.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢&ink{, sdélte to svému lékafri
nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte i v ptipadé jakychkoli nezaddoucich Géinkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci G&inky muzete hlasit také
pfimo na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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