Tento eduka¢ny 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.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby

hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206 , e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch, Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce reakcie/udalosti by sa mali tiez hlasit’ spolo¢nosti Mylan s.r.o.,

Tel: +421 917 337 974, e-mail: productsafety.sk@mylan.com

Prirucka pre pacientov, ktorym bola predpisana preexpozi¢na profylaxia
(PrEP)

Dolezité informacie o licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na znizenie rizika
ziskania infekcie virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV)

Informacie pre jedincov, ktorym bol predpisany Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na
preexpozi¢nu profylaxiu (PrEP)

(Dorucené predpisujucim lekarom na rozdavanie)

Tato prirucka je urcend len na informaciu a mé doplnit’ (nie nahradit’) pisomnt informéciu pre
pouzivatela, ktord sa dodava s liekom.

Zoznam vSetkych vedl'ajSich uc¢inkov a dalSie dolezité informacie si precitajte v pisomne;j
informécii pre pouZivatela, ktora je priloZena v Skatul'ke s liekom. Ak mate akékol'vek otazky,
opytajte sa svojho lekara.
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Co je Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je liek na lekarsky predpis, ktory spolu
S bezpecnejsimi sexudlnymi praktikami pomaha znizovat' riziko ziskania infekcie HIV
u dospelych a dospievajucich.

Co by ste mali vediet’ pred a poéas uZivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
na znizenie rizika Ziskania infekcie HI1\V

* Na uzivanie lieku 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. Neuzivajte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na zniZenie
vasho rizika, pokial’ nie je potvrdené, Ze ste HI'V negativny.

* Povedzte svojmu lekarovi o akomkol'vek ochoreni podobnom chripke, ktoré sa vyskytlo bud’
v mesiaci pred zaCatim uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, alebo
kedykol'vek pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Ak ste boli
zapojeny do sexudlnych 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,

—nocné potenie,

— zvacSené lymfatické uzliny na krku alebo v slabinach.

Na znizenie rizika nakazy infekciou HIV uzivajte liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan kazdy den, nie len vtedy, ked’ si myslite, Ze ste boli vystaveni riziku.

« Samotné uzivanie licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nemusi zabranit’ ziskaniu
infekcie HIV. Aby sa riziko ziskania HIV pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan znizilo, musite nad’alej pouzivat’ bezpecnejsie sexualne praktiky.

0 VZzdy praktizujte bezpecny sex.
0 PouZzivajte kondomy, aby ste znizili kontakt so spermou, poSvovymi tekutinami alebo krvou.

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

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

* Prijmite opatrenia, aby ste zostali pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan na PrEP HIV negativny.
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0 Poznajte svoj stav infekcie HIV a stav infekcie HIV svojich partnerov
0 Dévajte sa pravidelne vySetrit' na HIV.

0 Dajte sa vySetrit’ na iné sexualne prenosné infekcie, ako je syfilis a kvapavka. Pri tychto
infekciach sa l'ahSie nakazite HIV.

0 Ak si myslite, Ze ste sa nakazili HIV, povedzte to ihned” svojmu lekarovi. MdZe pozadovat
viac vySetreni, aby si bol isty, Ze ste stale HIV negativny.

0 Nevynechajte ziadne davky lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, ani ho
neprestaite uzivat. Vynechanie davok moze zvysit’ vase riziko ziskania infekcie HIV.

0 Ziskajte informdcie a podporu s cielom pomoct’ znizit’ sexualne spravanie, ktoré¢ vam moze
sposobit’ vyssie riziko vzniku HIV

* Pred zacatim uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan zistite svoj stav
infekcie virusom hepatitidy B (HBV). Ak mate infekciu HBV, existuje vazne riziko, ze po
ukonceni uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan dostanete nahly zapal
pecene.

Ako uZivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

» Vzdy uzivajte liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan presne tak, ako vam povedal
vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

» Uzite jednu tabletu lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kazdy den. Pokial je to
mozné, liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma uzivat' s jedlom. Na znizenie
rizika nakazy infekciou HIV uZivajte liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kazdy
deii, nie len vtedy, ked’ si myslite, Ze ste boli vystaveni riziku.

* Nevynechajte ziadne davky lieku Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, ani ho
neprestaite uzivat'. Vynechanie ddvok moze zvysit’ riziko ziskania infekcie HIV. Ak vynechéate
davku lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

» Ak to zistite do 12 hodin od c¢asu, kedy zvycCajne uzivate liek Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, uzite tabletu ¢o najskor, najlepsie s jedlom. Potom uzite nasledujicu davku
ako zvycajne.

* Ak to zistite po 12 hodinach alebo neskor po Case, kedy zvycajne uzivate liek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, zabudnuti davku uz neuzite. Pockajte a uZite
nasledujicu davku v Case, ked’ ju zvyCajne uzivate, najlepsie s jedlom.

* Ak ste vracali menej ako 1 hodinu po uziti lieku 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’al$iu tabletu.

Vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan méze spdsobovat’ vedl'ajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Precitajte si pisomnd informéciu pre pouZivatela
dostupnu v Skatul’ke s vasim liekom, kde najdete uplny zoznam moznych vedl'ajsich ucinkov.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan méze spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane
novovzniknutych alebo zhorSenych problémov s obli¢kami a kost’ami. Thned’ povedzte svojmu
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lekarovi, ak si myslite, ze mate ktorykol'vek zo zavaznych vedl'ajsich u¢inkov uvedenych v
tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

Medzi velmi casté vedlajSie ucinky u ludi, ktori uzivaju liek Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, patria: hnac¢ka, vracanie, nevol'nost’ (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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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