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Preskripcné informacie pre Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 200 mg/245 mg filmom obalené tablety.

Forma: Filmom obalend tablety. Kazda filmom obalend tableta obsahuje 200 mg emtricitabinu a 245 mg tenofovir-dizoproxilu
(¢o zodpoveda 300,7 mg tenofovir-di ilsukcindtu alebo136mg foviru).

h

Indikacie: Liecha infekcie HIV-1: pri kombi j antire j terapii dospelych, infikovanych HIV 1. Preexpozicnd
profylaxia (PrEP): v kombindcii s bezpecnejsimi sexualnymi praktikami indikovany na pr icnd profylaxiu na zniZenie rizika
pohlavne ziskanej infekcie HIV-1 u dospelych s vysokym rizikom (pozri casti 4.4 a 5.1).

Davkovanie a spasob podania: Liecha alebo prevencia HIV u dospelych: Jedna tableta peroraine jedenkrét denne s jedlom.
Pediatricka populdcia: Bezpecnost a i¢innost neboli doteraz stanovené. Starsi pacienti: Nie je potrebna tprava davky. Porucha
funkeie obliciek pri lieche HIV-1 infekcie: Limitované tdaje z klinickych Stidii podporuju dévkovanie jedenkrat denne u pacientov
s miernym poskodenim funkcii obliciek (CrCl < 80 ml/min). Upravy davkovacieho intervalu sa odpordéaji u pacientov so stredne
tazkym poskodenim funkcie obliciek (CrCL < 30 49 ml/min) — podla SPC. Neodporiica sa pri tazkom poskodeni funkcie obliciek
(CrCL < 30 ml/min) alebo u hemodialyzovanyich pacientov. Porucha funkcie obliciek pri PrEP: Limitované tdaje z klinickych Studii
podporujd dévkovanie jedenkrét denne u pacientov neinfikovanych HIV-1s CrCL < 60-80 ml/min. Neodporica sa na pouzitie

u pacientov neinfikovanych HIV-1's CrCL < 60 ml/min. Poskodenie funkcie pecene: NevyZaduje sa tprava dévkovania.

Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivé alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. PouZitie na preexpozicni profylaxiu
UJedlncov s nezndmym alebo pozmvnym stavom HIV 1.

Oso ia a op ia pri p i: Prosim, pozrite si SPC pre dalSie informécie. Musia sa prijat vhodné
opatrenia na prevenciu rizika prenosu HIV a ostatnych sexudInych kontaktov alebo kontaminacie krvou. U pacientov uZivajticich
Emtricitabine/Tenofovir dosoproxil Krka alebo ind antiretrovirusovi liecbu sa mdzu vyvindt oporttnne infekcie a iné komplikdcie
HIV infekcie a preto pacienti majd byt klinicky pozorovani lekarom so skuisenostami s pacientmi s ochoreniami tykajicimi sa HIV.
Celkova stratégia prevencie infekcie HIV-1: Emtricitabin/tenofovir-dizoproxil nie je vzdy dcinny pri prevencii ziskavania HIV-1.
(as ndstupu ochrany po zacati uZivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka nie je znmy. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka sa mé uzivat na preexpozicni profylaxiu len ako sticast celkovej stratégie prevencie infekcie HIV-1 vratane pouzivania
dalSich preventivnych opatreni proti HIV-1 (napr. ddsledné a spravne pouzivanie kondomov, znalost stavu HIV-1, pravidelné

ie inych pohlavne pi ych infekeii). Riziko rezistencie pri nezistenej infekcii HIV-1: Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka sa md pouZivat na znizenie rizika ziskania HIV-1 len u jedincov, u ktorych je potvrdené, ze st HIV negativni. Pocas uzivania
Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na preexpozicnti profylaxiu sa md v pravidelnych intervaloch opétovne overovat HIV-
negativny stav jedincov (napr. minimalne kazdé 3 mesiace) pomocou kombinovaného testu antigén-protiltka. Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka samotny nepredstavuje kompletny rezim liecby HIV-1a u jedincov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori
uzivajl len Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, sa objavili HIV mutécie spojené s rezistenciou. Ak sti pritomné klinické
priznaky zhodné s akitnou virusovou infekciou a existuje podozrenie na nedavnu (<1 mesiac) expoziciu HIV-1, pouZitie Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa ma oddialit o minimélne jeden mesiac a pred zacatim uzivania Emtricitahine/Tenofovir
disoproxilu Krka na preexpozicnui profylaxiu sa ma opatovne overit stav HIV—1. Vyznam adherencie: Jedinci kovani HIV-1

p

glukozy v krvi. Poruchy metabolizmu lipidov maj byt klinicky vhodne liecené. Stibezné podavanie inych liekov: Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat sibezne s inymi liekmi obsahujticimi emtricitabin, tenofovir-d il, tenofo-
vir-alafenamid a inymi cytidinovymi analogmi, ako je lamivudin. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat
stibezne s adefovir-dip Stibezné podavanie tenofovir dizoproxilu a did: sa neodporida. Sibezné podavanie
tenofovir-dizoproxilu a didanozinu mé za ndsledok 40 60 % zvy3enie systémovej expozicie didanozinu. Zriedkavo sa hldsila pan-
kreatitida a laktatova acidoza, niekedy smrtelné. Stibezné podavanie tenofovir-dizoproxilu a didanozinu v dvke 400 mg

denne sa spajalo s vjznamnym poklesom poctu (D4 buniek. Znizené dévkovanie didanozinu 250 mg stibezne poddvané

s tenofovir-di sa spa’jalo shl i vysokej miery virologického zlyhania vo viacerych testovanych kombindcidch.

U pacientov dostavajticich tenofovir-di il v kombinacii s inhibi protedzy so zosilnenym ti¢inkom ritonavirom alebo
koblustatom sa hldsilo vysSie riziko porur.hy funkcie obliciek. Bolo preukézané, ze stibezné poddvanie tenofovir-dizoproxilu

s ledip fosbuvirom zvysuje f ické koncentrécie tenofoviru, najma pri poutiti spolu s rezimom liechy HIV, ktory
obsahuje tenofovir-dizoproxil a latku na zlepsenie farmakokinetiky (ritonavir alebo kobicistat). Bezpecnost tenofovir-dizoproxilu
nebola pri sibeznom podévani s ledipasvirom/sofost alatky na zlepsenie farmakokinetiky stanovend. Je potrebné zvazit
potencidlne rizikd a prinosy spOJene 50 sibeznym podavamm najma u pacientov so zvysenym rizikom dysfunkcie obliciek. Pa-
cienti uzivajlici ledipasvir/sofosbuvir stibezne s tenofovir-di ilom a inhibif HIV protedzy so zosilnenym ticinkom majti
byt sledovani z dévodu neziaducich reakcii spojenych stenofowr dizoproxilom. PouZivaniu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Krka sa treba vyhniit pri sibeznom alebo nedévnom poufiti nefrotoxickych liekov. Ak sa stibeznému pouitiu Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka a nefrotoxickych latok nedd vyhniit, md sa tyzdenne sledovat rendlna funkcia. U pacientov infiko-
vanych HIV-1 liecenych tenofovir-dizoproxilom a s rizikovymi faktormi rendlnej dysfunkcie sa po zacati podévania vysokych
davok alebo viacerych nesteroidnych protizdpalovych liekov (NSAID) hisili pripady akitneho rendlneho zlyhania. Ak sa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podava stibezne s nejakym NSAID, musi sa adekvatne sledovat rendlna funkcla Ked bol
tenofovir-di il kombi y s lamivudinom a abakavirom ako aj s lamivudinom a did. v rezime jedenkrét denne,
bola u HIV-1 |nfkovanych pacientov hldsend vysokd miera virologického zlyhania a vyskytu rezistencie v skorej féze liechy.
Lamivudin a emtricitabin s si Strukturalne velmi podobné a existuji podobnosti vo farmakokinetike a farmakodynamike tychto
dvoch latok. Preto sa mézu pozorovat rovnaké problémy, ak sa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podava s tretim nukleozi-
dovym analégom. Iné: Mitochondridlna dysfunkcia. U pacientov s HIV 1 prechovavajicim K65R mutacm sama vyhnut uzivaniu.
Syndrom imunitnej reaktivacie. Osteonekrdza. Oporttinne infekcie. Vyhnt sa pri galaktézovej i ii, laponskom deficite
laktazy alebo glukdzo galaktdzovej malabsorpcii. U jedincov starsich pacientoch je viac pravdepodobné, ze budi mat znizent
rendlnu funkciu, preto treba pri poddvani Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka starsim ludom postupovat opatrne.
Interakcie: Prosim, pozrite SPC pre viac informécii. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat sibezne s inymi
liekmi obsahujticimi emtricitabin, tenofovir-dizoproxil, tenofovir-alafenamid alebo iné cytidinové analdgy, ako je lamivudin.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat stibezne s adefovir dipivoxilom. Stibezné podavanie Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka a didanozinu sa neodportca. Kedze sii emtricitabin a tenofovir primare vylucované oblickami, moze
stibezné poddvanie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka s liekmi znizujticimi rendlnu funkciu alebo konkurujicimi v aktivnej

buldrnej sekrécii (napr. cidofovir) zvysit sérové koncentracie emtricitabinu, tenofoviru a/alebo siibezne podavanych liekov.

majl byt pouceni o potrebe striktného dodrziavania odportcanej schémy podavania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka.
Ucinnost Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka v zniZovani rizika ziskavania HIV-1ma vysoku koreldciu s adherenciou, co
potvrdili meratelné hladiny lieciva v krvi. U¢inky na oblicky: Pri pouzivani tenofovir-dizoproxilu v klinickej praxi sa hldsilo renélne
zlyhanie, porucha funkcie obliciek, zvy3eny kreatinin, hypofosfatémia a proximalna tubulopatia (vratane Fanconiho syndrému).
Pred zacatim liecby infekcie HIV-1 Emtrl(ltablnom/Tenofowr dlsoproxﬂom Krka alebo pri poufiti na preexpozicnu profylaxiu

sa u v3etkych jedincov odporica vypocitat klirens kreatininu. U jedincov bez rizikovych faktorov ochorenia obliciek sa odporica
sledovat rendlnu funkciu (klirens kreatininu a sérové fosféty) po dvoch az Styroch tyZdrioch uzivania, po troch mesiacoch uzivania
anasledne po kazdych troch az Siestich mesiacoch. U jedincov s rizikom ochorenia obliciek sa vyZaduje castejsie sledovanie
rendlnej funkcie. Pacienti infikovani HIV-1: Ak st sérové fosféty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu poklesne

u niektorého pacienta uZivajticeho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na < 50 ml/min, do jedného tyzdiia sa ma

opétovne prehodnotit rendlna funkcia vratane merani koncentracii krvnej glukézy, krvného draslika a glukézy v modi.

U pacientov s klirensom kreatininu znizenym na < 50 ml/min alebo so znizenim sérovych fosfatov na < 1,0 mg/dl (0,32

mmol/l) sama zvéZit prerusenie liechy Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka. Prerusenie liecby Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilom Krka sa ma zvazit aj v pripade progresivneho poklesu rendlnej funkcie, ak sa nezisti ziadna ina pricina. Na PrEP: Ak
s(i sérové fosfaty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/1) alebo klirens kreatininu poklesne u niektorého jedinca uzivajticeho Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka na preexpozicni profylaxiu na < 60 ml/min, do jedného tyzdia sama prehodnotit renalna funkcia
vratane merani koncentrdcif krvnej glukozy, krvného draslika a glukézy v moci. U jedincov s klirensom kreatininu znizenym na <
60 ml/min alebo so znizenim sérovych fosfétov na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), sa md zvaZit prerusenie uZivania Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka. Prerusenie uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa mé zvait aj v pripade progresivneho
poklesu rendinej funkcie, ak sa nezisti ziadna ind pnr.ma Ucinky na kosti: Pocas Ile(by bolo pozorovane nizenie mmeralnej

Treba sa vyhniit pouZitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka pri stibeznom alebo nedavnom pouZiti nefrotoxickych liekov
(aminoglykozidy, amfotericin B, foskarnet, ganciklovir, pentamidin, vankomycin, cidofovir alebo interleukin 2).

Gravidita a laktacia: Pouzitie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa ma pocas gravidity zvazit. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka sa nesmie pouzivat pocas dojcenia.

Neziaduce ticinky: Velmi asté (> 1/10): hypofosfatémia, zévrat, bolest hlavy, nauzea, vracanie, vyrazka, zvy3end kreatinkin-
7a, asténia. Casté (>1/100, < 1/10): neutropénia, alergicka reakcia, hyperglykémia, hypertriglyceridémia, nespavost,
abnormalne sny, flatulencia, dyspepsia, bolest brucha, zvysena sérova lipaza, zvysend amylaza vratane zvysenej pankreatickej
amyldzy, ab distenzia, hyperbilirut ia, zvy3end sérovd aspartataminotransferaza (AST) a/alebo zvy3end sérova
alaninaminotransferéza (ALT), vezikulobuldzne vyrazky, pustuldme vyrazky, makulopapuldre vyrazky, vyrazky, svrbenie,
Zihlavka, zmeny sfarbenia koze (zvy3ena pigmentdcia), bolest. Pri podani emtricitabinu pediatrickym pacientom sa casto
vyskytovala anémia a velmi casto zmeny sfarbenia koZe (zvySend pigmentacia). Menej casté (=1/1000, < 1/100): anémia,
hypokaliémia, pankreatitida, angioedém, rabdomyolyza, svalové slabost, zvySeny kreatinin, proteindria, proximélna rendlna
tubulopatia vrétane Fanconiho syndrému. Zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1000): laktétové aciddza, steatéza pecene, hepatitida,
osteomaldcia (prejavuje sa ako bolest kosti a obcas prispieva k zlomenindm), myopatia, rendlne zlyhanie (akitne a chronické),
akutna tubularna nekroza, nefritida (vrtane akitnej intersticialnej nefritidy)3, nefrogénny diabet insipidus. Boli hldsené
pripady osteonekrdzy, najmé u pacientov so vieobecne uznavanymi rizikovymi faktormi, pokrocilym HIV ochorenim alebo
dlhodobou expoziciou CART. Frekvencia osteonekrazy nie je znama. Pocas antiretrovirusovej liechy sa moze zvysit telesna
hmotnost a hladiny lipidov a glukdzy v krvi. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka méze spdsobit poskodenie obliciek. U HIV
infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou moze v ase zacatia CART vznikniit zapalova reakcia na asymptomatické
alebo rezidudlne oporttnne infekcie. Boli tiez za é aj poruchy i ého systému (ako je Gravesova choroba); av3ak
y Cas do ich nastupu je rﬁznorodejil’ atieto udalosti samdzu vyskytnit mnoho mesiacov po zacati liechy.

hustoty kosti chrbtice azmeny v biomarkeroch kosti z povod hodnoly y kosti (obcas prispievajice k zI

samozu spajat's p rendlnou tubulopati Pr| pod: i na abnormality kosti sa mé zaistit alternativny rezim liecby
u pacientov s osteopordzou, ktori maju vysoké riziko zlomenin. HIV pacienti infikovani virusom hepatitidy B alebo C: U pacientov
infikovanych HIV-1's chronickou hepatitidou B alebo C liecenych antiretrovirusovou terapiou existuje zvy3ené riziko zavaznych
a potencidlne smrtelnych neziaducich reakcif na peceii. Vysadenie liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka u pacientov
infikovanych HIV a HBV sa moze spéjat so zavaznymi akdtnymi exacerbaciami hepatitidy.

Ak je to vhodné, moze sa zacat opétovna liecha hepatitidy B. U pacientov s pokrocilym ochorenim pecene alebo cirhézou sa
prerusenie liecby neodporiica, pretoze poliecebna exacerbdcia hepatitidy mdze viest k de dcii pecene. Bezpecnost

a ticinnost emtricitabinu/tenofovir-dizoproxilu u pacientov s chronickou infekciou HBV v3ak nebola Specificky stanovend.
Ochorenie pecene: U pacientov s existujticou dysfunkciou pecene vrdtane chronickej aktivnej hepatitidy je pocas kombinovanej

Preda ie: Ak dojde k pr iu, jedinec sa musi sledovat na symptomy toxicity a v pripade potreby musi byt zacata
standardna podpomé liecba. Emtricitabin a tenofovir sa mézu Ciastocne odstranit hemodialyzou.

Specialne upozornenia na uchovavanie: Ziadne $peciélne poziadavky na pouzitie a zaohchadzanie. Uchovavajte pri teplote do
30°C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou a svetlom. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorend.

Druh obalu a obsah balenia: 30 a 90 filmom obalenych tabliet, v blistroch, v $katulke. Vonkajsia $katulka obsahuje 1 flasu

5 30 filmom obalenymi tabletami a 90 (3 flase po 30) filmom obalenyich tabliet.

PRECITAJTE SI SUHRNA CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PRED PREDPiSANIM, NAJMA INFORMACIE
TYKAJUCE SA NEZIADUCICH UCINKOV, UPOZORNENI A KONTRAINDIKACII.

Datum pripravy: December 2016

antiretrovirusovej terapie (CART) zvy3end frekvencia abnormalit funkcie pecene a maji byt sledovani podla Standardného pos-
tupu. Ak sa u tychto pacientov preukaze zhorsenie ochorenia pecene, musi sa zvézit prerusenie alebo ukoncenie liecby. Telesna
hmotnost a metabolické parametre: Pocas antiretrovirusovej liechy mdze dojst k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a

Schvalené: Januér 2017




