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Tento edukacny material (EM) obsahuje dolezité bezpeCnostné informacie o lieku

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a rady na minimalizaciu rizik.

Tato prirucka bola vypracovana drZitelom rozhodnutia o registracii.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hlésenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost’ liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov. Formular na

elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedl'ajSie u¢inky mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedl'ajSie u¢inky mozete hlésit’ aj spolocnosti

Viatris Slovensko,

Tel: +421 917 337 974, e-mail: pv.slovakia@viatris.com

Edukacna priru¢ka pre pacientov, ktorym bola predpisana preexpozi¢na
profylaxia (PrEP)

Doélezité informacie o lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na znizZenie rizika
infekcie virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV)

Urcené st pacientom, ktorym bol predpisany Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na
tzv. preexpozicnu profylaxiu (PrEP)
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Tato prirucka je urcena len na informdciu a ma doplnit (nie nahradit) pisomnu informaciu pre
pouzivatela, ktora je prilozena v skatulke s liekom.

V pisomnej informacii pre pouzivatela najdete zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a dalsie
dolezite informdcie. Ak mate akékolvek otazky, opytajte sa svojho lekara.

Co je Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je lick na lekarsky predpis. Uziva sa kazdy den a
spolu s bezpeénejSimi sexualnymi praktikami pomaha zniZovat’ riziko ziskania infekcie HIV
u dospelych a dospievajucich s hmotnost'ou minimalne 35 kg.

Co by ste mali vediet’ pred a pocas u¥ivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
na zniZenie rizika ziskania infekcie HIV

* Na uzZivanie liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP musite byt HIV
negativny. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan méZe poméct’ zniZit’ riziko ziskania
infekcie HIV len vtedy, ked’ eSte infekciu nemate. Musite sa dat’ vySetrit’, aby bolo isté,
Ze eSte nemate HIV. NeuzZivajte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na zniZenie
vasho rizika, pokial’ nie je potvrdené, Ze ste HIV negativny.

* Povedzte svojmu lekéarovi o akomkol'vek ochoreni podobnom chripke, ktoré sa vyskytlo bud’
v mesiaci pred zacatim uzivania licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, alebo
kedykol'vek pocas uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Ak ste boli
zapojeny do sexualnych praktik, ktoré vas mohli vystavit’ riziku ziskania infekcie HIV, tieto
prejavy mozu byt priznakmi infekcie HIV:

—unava,

— horucka,

— bolesti kibov alebo svalov,

— bolest’ hlavy,

— vracanie alebo hnacka,

— vyrazka,

—no¢né potenie,

—zvacSené lymfatické uzliny na krku alebo v slabinach.

Na znizenie rizika nakazy infekciou HIV uzivajte liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan podla pokynov lekara. Nevynechavajte ziadne davky Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, ani ho neprestante uzivat. Vynechanie davok moze zvysit’ riziko nakazy
infekciou HIV alebo spdsobit’ rezistenciu virusu na liek po ziskani infekcie HIV.

e Dajte sa pravidelne testovat’ na HIV (minimélne kazdé 3 mesiace).

e Ak si myslite, Ze ste sa nakazili HIV, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. MoZno bude
potrebovat’ urobit’ viac testov, aby sa potvrdilo, ¢i ste stale HIV-negativny.
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o Samotné uzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nemusi zabranit’
ziskaniu infekcie HIV. Aby sa riziko ziskania HIV pocas uZzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan znizilo, musite nad’alej dodrziavat’ bezpe¢nejSie
sexualne praktiky.

o Pouzivajte kondémy, aby ste znizili kontakt so spermou, poSvovymi tekutinami alebo krvou
a neboli vystaveny inym sexudlne prenosnym chorobam.

o Nedel'te sa s osobnymi vecami, na ktorych méze byt’ krv alebo telesné tekutiny, ako su zubné
kefky a ziletky na holenie.

o Nedel'te sa, ani opakovane nepouzivajte ihly ¢i iné vybavenie na podavanie injekcii alebo
drog.

* Prijmite opatrenia, aby ste zostali po¢as uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan na PrEP HIV negativny.

o Dajte sa vySetrit’ na iné sexualne prenosné infekcie, ako je syfilis a kvapavka. Pri tychto
infekciach sa I'ah$ie nakazite HIV.

0 Existuji organizicie, ktoré vam mozu poskytnit’ informacie a podporu nipomocnu na
obmedzenie sexualneho spravania sa, ktoré vas moze vystavit' zvysenému riziku vzniku HIV.

* Pred zaCatim uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan zistite, ¢i nie ste
infikovany virusom hepatitidy B (HBV).

» Ak mate hepatitidu B, problémy s pecetiou sa u vas moézu zhorsit' potom, ako prestanete
uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Ako uZivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

* Vidy uzivajte lieck Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan presne tak, ako vam
povedal vas lekar. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

* Odporucana davka Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na znizenie rizika infekcie
HIV je jedna tableta lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan denne. Liek uzivajte
kazdy den, nie len vtedy, ked’ si myslite, ze ste boli vystaveni riziku. Pokial’ je to mozné, liek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma uzivat’ s jedlom.

* Aby ste nezabudli uzit’ liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, nastavte si, prosim,
pripomienku v mobile alebo inom =zariadeni. ktora Vam pripomenie, kedy treba
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan uzit.

* Nevynechajte Zziadne davky lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, ani ho
neprestaiite uzivat’ bez stthlasu Vasho lekéara. Vynechanie davok moze zvysit’ riziko ziskania
infekcie HIV. Ak vynechate davku lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a zistite
to:
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* do 12 hodin od ¢asu, kedy zvycCajne uzivate lick Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan,
uzite tabletu ¢o najskor, najlepsie s jedlom. Potom uzite nasledujucu davku ako zvycajne.

* po 12 hodinach alebo neskér po Case, kedy zvyc€ajne uzivate lick Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, zabudnuti davku uz neuzite. Pockajte a uzite nasledujicu davku v Case,
ked’ ju zvyc€ajne uzivate, najlepsie s jedlom.

* Ak ste vracali menej ako 1 hodinu po uziti liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan,
uzite d’alsiu tabletu. Ak ste vracali viac ako 1 hodinu po uziti lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, nemusite uzit’ d’alSiu tabletu.

VedlajSie uclinky

Tak ako vSetky lieky, aj Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan méze sposobovat’
vedl’ajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'a dostupnu v Skatul’ke s vasSim liekom, kde
najdete Uplny zoznam moznych vedl'ajSich ¢inkov.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan méze spdsobit’ zavazné vedlajsie G¢inky, vratane
novovzniknutych alebo zhorSenych problémov s oblickami a kostami. Va§ lekar vdm moze
pred liecbou a pocas lieCby vykonat’ krvné testy na meranie funkcie obliciek. Ak ste mali
ochorenie obli¢iek, ak testy preukazali problémy s oblickami, alebo si myslite, Ze mate
ktorykol'vek zo zavaznych vedlajSich ucinkov uvedenych v pisomnej informadcii pre
pouzivatela, informujte o tom svojho lekara.

Medzi velmi Casté vedlajSie G¢inky u ludi, ktori uzivaju lieck Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, patria: hnacka, vracanie, nevolnost’ (nauzea), zavraty, bolest' hlavy,
vyrazka a pocit slabosti.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akykol'vek vedlajsi ucinok, ktory vas trapi, alebo
neodznieva.

Toto sa tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v pisomne;j
informécii pre pouZzivatel’a.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekdarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat' liek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Vas lekar sa vas méze opytat, ¢i sa chcete
zucCastnit’ Studie (nazyvanej Antiretroviralny register gravidity), ktord monitoruje vplyv liecby
antiretrovirusovym liekom u zien, ktoré uzivaju tieto lieky pocas tehotenstva a ich mozny
vplyv na plod (www.apregistry.com).
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