Zmény, které je tfeba provést v prlslusnych bodech souhrnu Gdaji o pFipravku

(novy text podtrzenv a tucné, vymazany text p¥eskatnuty)

Bod 4.5

- Tabulka 1: Interakce mezi jednotlivymi slozkami fixni kombinace davek
efavirenzu/emtricitabinu/tenofovir-disoproxilu a jinymi Ié¢ivymi pfipravky

Lécivy pFipravek
podle terapeutické
oblasti (davka)

Vliv na hladiny Iéciva
Priimérné procentualni zmény
AUC, Cmax, Cmin s 90%
intervaly spolehlivosti, pokud
jsou k dispozici (mechanismus)

Doporuceni tykajici se
soucasného podavani

s kombinaci efavirenz 600
mg, emtricitabin 200 mg,
tenofovir-disoproxil 245 mg

HORMONALNI KONTRACEPTIVA

Implantat:
Etonogestrel/efavirenz

Interakeenebyla-studovana-

MUZe se ocekavat snizena expozice
etonogestrelu (indukce CYP3A4).
Vyskytla se ojedinéla
postmarketingova hlaseni selhani
kontraceptiv s etonogestrelem u
pacientek, kterym byl podavan
efavirenz.

Vedle hormonalnich
kontraceptiv musi byt
pouzivana spolehliva bariérova
antikoncepc¢ni metoda (viz bod
4.6).




