Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, 200 mg + 245 mg, tabletki powlekane
Emtrycytabina + Tenofowir dizoproksyl

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
Jak przyjmowac lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR R e

1. Co to jest lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed zawiera dwie substancje czynne:
emtrycytabing oraz tenofowiru dizoproksyl. Obie te substancje czynne sg lekami
przeciwretrowirusowymi stosowanymi w leczeniu zakazen HIV. Emtrycytabina jest nukleozydowym
inhibitorem odwrotnej transkryptazy, a tenofowir jest nukleotydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy, jednakze obydwie substancje sa na og6t okreslane jako NRTI i dziatajg poprzez
zaktocanie normalnego dziatania enzymu (odwrotnej transkryptazy), majacego kluczowe znaczenie
W procesie namnazania si¢ wirusa.

. Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed jest stosowany w leczeniu os6b
dorostych zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1)
. Jest takze stosowany do leczenia HIV u mlodziezy w wieku od 12 do ponizej 18 lat,

o masie ciala co najmniej 35 kg, u ktorych stosowano juz inne leki przeciwko HIV, ktore
aktualnie nie sg juz skuteczne albo powodowaty dziatania niepozadane.

- W leczeniu zakazenia HIV lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nalezy
zawsze stosowac w skojarzeniu z innymi lekami.

- Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed mozna podawa¢ zamiast
emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu przyjmowanych oddzielnie w tych samych
dawkach.

Osoby, ktore sa HIV-dodatnie, moga nadal przenosi¢ HIV podczas stosowania tego leku,
ale ryzyko jest mniejsze dzigki zastosowaniu skutecznej terapii przeciwretrowirusowej. Pacjent
powinien omowic z lekarzem $rodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazenia innych osob.

Ten lek nie wyleczy z zakazenia HIV. Podczas przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir

disoproxil Tillomed wciaz moga rozwijac si¢ zakazenia lub inne choroby majace zwiazek

z zakazeniem HIV.

. Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed jest takze stosowany w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV-1 u dorostych i mlodziezy w wieku od 12 do ponizej



18 lat, o masie ciala co najmniej 35 kg, jezeli jest przyjmowany codziennie razem

ze stosowaniem zasad bezpiecznego seksu.
Patrz punkt 2 zawierajacy list¢ sSrodkow ostroznosci, ktore nalezy podjaé, aby chroni¢ si¢
przed zakazeniem HIV.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w leczeniu
zakazenia HIV lub zmniejszaniu ryzyka zakazenia HIV jesli pacjent ma uczulenie

na emtrycytabing, tenofowir, tenofowiru dizoproksyl lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Pacjent, ktorego to dotyczy, powinien natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.
Przed przyjeciem leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia HIV:

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed moze jedynie pomoc pacjentowi zmniejszy¢
ryzyko zakazenia HIV, zanim pacjent zostanie zakazony.

. Przed rozpoczeciem stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
pacjent musi by¢ HIV-ujemny, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia HIV. Pacjent musi
wykona¢ badania, aby potwierdzi¢, ze nie zostal juz zakazony HIV. Nie nalezy przyjmowac
leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia
HIV, jezeli nie potwierdzono, ze pacjent jest HIV-ujemny. Osoby zakazone HIV musza
przyjmowac lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w skojarzeniu z innymi
lekami.

o Wiele testow na HIV moze nie wykrywaé niedawnego zakazenia. Jesli u pacjenta
wystepujg objawy grypopodobne, moga one $swiadczy¢ o niedawnym zakazeniu HIV.
Mozliwe objawy zakazenia HIV:

. uczucie zmeczenia,

goraczka,

bole stawow lub migséni,

bol glowy,

wymioty lub biegunka,

wysypka,

nocne poty,

. powickszone wezty chtonne szyjne lub pachwinowe.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o kazdej chorobie grypopodobnej - albo w miesigcu przed

rozpoczeciem przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed lub

w dowolnym momencie w trakcie przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil

Tillomed.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

W czasie przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia HIV:

. Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nalezy przyjmowac codziennie,
aby zmniejszy¢ ryzyko, a nie tylko wtedy, gdy pacjent uwaza, Ze byl narazony
na zakazenie HIV. Nie nalezy pomija¢ zadnej dawki leku Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Tillomed ani przerywac jego przyjmowania. W przypadku pomini¢cia dawki
ryzyko zakazenia HIV moze by¢ wigksze.

o Nalezy regularnie wykonywac testy w kierunku zakazenia HIV.



Jezeli pacjent uwaza, ze zostat zakazony HIV, powinien natychmiast poinformowac lekarza.
Lekarz moze zleci¢ wykonanie dalszych badan w celu wykluczenia zakazenia HIV.

Przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed moze nie zapobiec

zakazeniu HIV.

o  Nalezy zawsze przestrzegac zasad bezpiecznego seksu. Nalezy stosowac
prezerwatywy, aby ograniczy¢ kontakt z nasieniem, wydzieling z pochwy czy
krwia.

o Nie nalezy uzywaé wspolnie rzeczy osobistych, na ktorych moze znajdowac
si¢ krew lub ptyny fizjologiczne, takich jak szczoteczki do zgbow czy ostrza
do maszynek.

o Nie nalezy uzywaé¢ wspoOlnie ani nie uzywac ponownie igiet ani innego sprzetu
do wstrzykiwania lub podawania lekow.

o Nalezy regularnie wykonywac testy na obecnos¢ zakazen przenoszonych droga
ptciowa, takich jak kita i rzezaczka. Takie zakazenia utatwiajg zakazenie HIV.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku dalszych pytan dotyczacych metod
zapobiegania zakazeniu HIV lub przenoszenia zakazenia HIV na inne osoby.

Przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu leczenia zakazenia

HIV lub zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV:

o Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed moze szkodliwie oddzialywaé na nerki.
Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekarz, aby oceni¢ czynno$¢ nerek, moze zlecié
przeprowadzenie badan krwi. Nalezy powiadomi¢ lekarza o przebytej chorobie nerek lub
gdy badania §wiadcza o chorobie nerek. Leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Tillomed nie nalezy podawa¢ mtodziezy w przypadku wystgpowania choroby nerek.

W przypadku choroby nerek lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil Tillomed lub, jezeli pacjent jest zakazony HIV, rzadsze
przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed. Nie zaleca si¢
stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, jesli u pacjenta wystepuje
cigzka choroba nerek lub jest on poddawany dializie.

o Schorzenia kosci (objawiajace si¢ jako utrzymujacy si¢ lub nasilajacy si¢ bol kosci,
a czasami prowadzace do ztaman) mogg rowniez wystgpic¢ z powodu uszkodzenia komorek
kanalikow nerkowych (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania niepozadane). Jesli u pacjenta
wystapi bol kosci lub ztamania, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Tenofowiru dizoproksyl moze roéwniez powodowaé zmniejszenie masy kostnej.
Najbardziej znaczacy ubytek kosci obserwowano w badaniach klinicznych, w ktérych
pacjentow leczono tenofowiru dizoproksylem w skojarzeniu ze wzmocnionym
inhibitorem proteazy.

Ogodlnie, dlugoterminowy wptyw tenofowiru dizoproksylu na zdrowie kosci oraz
ryzyko ztamania w przysztosci u pacjentow dorostych oraz u dzieci i mlodziezy,

nie sg jasne.

Jesli pacjent choruje na osteoporoze, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjenci

z osteoporoza sg bardziej narazeni na ztamania.

o Pacjenci, u ktérych w przeszlo$ci wystepowata choroba watroby, w tym zapalenie
watroby, powinni skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjenci zakazeni HIV, u ktorych
wystepuje takze choroba watroby (w tym przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu B lub
C), przyjmujacy leki przeciwretrowirusowe, sg narazeni na podwyzszone ryzyko cigzkich
i mogacych zakonczy¢ si¢ Smiercig dzialan niepozadanych dotyczacych watroby.

W przypadku pacjentdow chorych na zapalenie watroby typu B lub C lekarz ustali
najbardziej odpowiedni schemat leczenia.



. Nalezy zna¢ status zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed. Jezeli
u pacjenta wystgpuje HBV, istnieje duze ryzyko wystgpienia choroby watroby po
przerwaniu stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, niezaleznie
od tego, czy pacjent jest zakazony HIV. Wazne jest, aby nie przerywac stosowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed bez konsultacji z lekarzem: patrz punkt 3,
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed.

. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem.
Nie przeprowadzano badan dotyczgcych stosowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Dzieci i mlodziez
Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed a inne leki

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, jesli juz przyjmuje
si¢ inne leki zawierajgce sktadniki leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
(emtrycytabine i tenofowiru dizoproksyl) lub jakiekolwiek inne leki przeciwwirusowe zawierajace
tenofowiru alafenamid, lamiwudyng¢ lub adefowiru dipiwoksyl.

Przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed z innymi lekami, ktore
mog3a uszkadzaé nerki: jest szczegolnie wazne, aby poinformowac lekarza w przypadku
przyjmowania lekow, takich jak:

aminoglikozydy (w leczeniu zakazen bakteryjnych),

amfoterycyna B (w leczeniu zakazen grzybiczych),

foskarnet (w leczeniu zakazen wirusowych),

gancyklowir (w leczeniu zakazen wirusowych),

pentamidyna (w leczeniu zakazen),

wankomycyna (w leczeniu zakazen bakteryjnych),

interleukina-2 (w leczeniu raka),

cydofowir (w leczeniu zakazen wirusowych),

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, do zmniejszenia bolu kosci lub migséni).

W przypadku przyjmowania innego leku przeciwwirusowego o nazwie inhibitor proteazy
stosowanego w leczeniu HIV lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi, aby Sci§le monitorowaé
czynno$¢ nerek.

Nalezy takze poinformowac lekarza o przyjmowaniu ledipaswiru/sofosbuwiru, sofosbuwiru/
welpataswiru lub sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru stosowanych w leczeniu zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C.

Przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed z innymi lekami
zawierajacymi dydanozyne (stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV): jednoczesne przyjmowanie
leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed i innych lekéw przeciwwirusowych, ktore
zawierajg dydanozyne, moze zwickszy¢ ste¢zenie dydanozyny we krwi, moze rowniez zmniejszaé
liczbe komoérek CD4. Podczas jednoczesnego stosowania lekéw zawierajacych tenofowiru
dizoproksyl i dydanozyng¢ rzadko obserwowano zapalenie trzustki i kwasice mleczanowsa (nadmierna
ilo$¢ kwasu mlekowego we krwi), czasami powodujgce $mierc¢. Lekarz prowadzacy uwaznie rozwazy
czy mozna zastosowac u pacjenta tenofowir razem z dydanozyna.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z tych lekow.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Stosowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed z jedzeniem i piciem
. O ile to mozliwe, lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nalezy przyjmowacé
z jedzeniem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Jesli pacjentka przyjmowata lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w czasie cigzy, lekarz
moze zleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju
dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaly w okresie cigzy NRTI, korzy$¢ ze zmniejszenia
mozliwos$ci zakazenia HIV przewyzsza ryzyko zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych.

. Podczas przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nie nalezy
karmi¢ piersia, poniewaz substancje czynne tego leku przenikajg do mleka ludzkiego.

. Zaleca si¢, aby kobiety zakazone HIV nie karmily piersig, aby unikng¢ przeniesienia wirusa
z mlekiem na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed moze wywolywac zawroty glowy. Jezeli stosujac lek
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed odczuwa si¢ zawroty glowy, nie nalezy prowadzic
pojazdow, nie nalezy postugiwac si¢ zadnymi narzgdziami ani nie obstugiwaé zadnych maszyn.

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed zawiera lecytyne sojowa
Nie stosowac tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soj¢.

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed zawiera séd
Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

. Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu leczenia zakazenia
HIV to:
o Dorosli: jedna tabletka raz na dobg o ile to mozliwe z jedzeniem.

. Milodziez w wieku od 12 do ponizej 18 lat, o masie ciala co najmniej 35 kg:
jedna tabletka raz na dobg, o ile to mozliwe z jedzeniem.

Zalecana dawka leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia HIV to:
. Doros$li: jedna tabletka raz na dobe o ile to mozliwe z jedzeniem.
. Milodziez w wieku od 12 do ponizej 18 lat, o masie ciala co najmniej 35 kg:
jedna tabletka raz na dobe, o ile to mozliwe z jedzeniem.

W przypadku trudnosci z polykaniem, tabletke mozna rozkruszy¢ czubkiem tyzki. Nastepnie proszek
wymieszaé¢ z okoto 100 ml (po6t szklanki) wody, soku pomaranczowego lub winogronowego
1 natychmiast wypic.

. Nalezy zawsze przyjmowac dawke zalecona przez lekarza. Ma to na celu zapewnienie
peinej skutecznosci leku oraz ograniczenie powstawania opornosci na lek. Nie nalezy
zmienia¢ dawki leku dopdki nie zaleci tego lekarz.



. W przypadku leczenia zakazenia HIV lekarz przepisze lek Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Tillomed do stosowania z innymi lekami przeciwretrowirusowymi. Nalezy
zapozna¢ si¢ z ulotkami dla pacjenta odpowiednich lekow przeciwretrowirusowych, aby
pozna¢ zasady ich stosowania.

. W przypadku przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV, lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
nalezy przyjmowac codziennie, a nie tylko wtedy, gdy pacjent uwaza, ze byt narazony na
zakazenie HIV.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku dalszych pytan dotyczacych metod zapobiegania
zakazeniu HIV lub zapobiegania przenoszeniu zakazenia HIV na inne osoby.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

W przypadku pomytkowego przyjecia dawki leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym, aby uzyska¢ porade¢. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie z tabletkami, aby moc pokazac

przyjety lek.

Pominiecie dawki
Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed.

o Jezeli pacjent zorientowal si¢ w ciagu 12 godzin od normalnej pory przyjmowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, nalezy przyjac¢ tabletke tak szybko jak to
mozliwe, najlepiej z jedzeniem. Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

. Jezeli pacjent zorientowal si¢ po uplywie co najmniej 12 godzin od normalnej pory
przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, nie nalezy przyjmowac
pominietej dawki. Nalezy odczekaé i przyja¢ nastgpng dawke o zwyklej porze, najlepiej
z jedzeniem.

Jezeli przed uplywem 1 godziny od przyjecia leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Tillomed wystapig wymioty, nalezy przyja¢ kolejna tabletke. Nie trzeba przyjmowac kolejnej tabletki,
jesli wymioty wystapily pozniej niz po uplywie 1 godziny od przyjecia leku.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

o W przypadku stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w leczeniu
zakazenia HIV przerwanie przyjmowania tabletek moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
zakazenia HIV zalecanego przez lekarza.

. W przypadku stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV nie nalezy przerywac stosowania leku Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Tillomed ani pomija¢ ktorejkolwiek dawki. Przerwanie stosowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed lub pomini¢cie dawki moze zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia HIV.

- Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Tillomed bez konsultacji z lekarzem.

o Jest szczegolnie wazne, aby pacjenci zakazZeni wirusem zapalenia watroby typu B
nie przerywali przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Przez kilka miesigcy od zaprzestania
przyjmowania leku moze by¢ niezbgdne przeprowadzanie badania krwi. U niektorych
pacjentow z zaawansowang chorobg watroby lub marskos$cig watroby nie zaleca si¢
przerwania przyjmowania leku, poniewaz moze to prowadzi¢ do zaostrzenia wirusowego
zapalenia watroby, co moze zagraza¢ zyciu.



-  Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza o wszelkich nowych lub niezwyktych
objawach zauwazonych po przerwaniu leczenia, a zwlaszcza tych, ktore zazwyczaj
acza si¢ z zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe ciezkie dzialania niepozgdane:

o Kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi) jest rzadkim, ale potencjalnie
zagrazajacym zyciu dzialaniem niepozadanym. Kwasica mleczanowa wystepuje czgsciej
u kobiet, zwlaszcza z nadwagg oraz u 0sob z chorobami watroby. Objawy, ktére moga by¢
objawami kwasicy mleczanowej, to:
o poglebiony, szybki oddech,
. sennosc,
o nudnosci, wymioty,
o bol brzucha.

Jesli pacjent sadzi, ze wystgpila u niego kwasica mleczanowa, powinien natychmiast uzyska¢
pomoc medyczng.

o Ktorykolwiek objaw zapalenia lub zakazenia. U niektorych pacjentoéw w zaawansowanym
stadium zakazenia HIV (AIDS) oraz obecno$cig w wywiadzie zakazen oportunistycznych
(zakazen wystepujacych u 0sob z ostabionym ukladem odpornosciowym) objawy i oznaki
stanu zapalnego zwigzanego z wczesniejszymi zakazeniami moga wystapic tuz po rozpoczeciu
leczenia zakazenia HIV. Uwaza sig, Ze te objawy sg zwigzane z poprawa odpowiedzi
odporno$ciowej organizmu, umozliwiajacg zwalczanie zakazen, ktére mogg by¢ obecne
i nie powodowa¢ widocznych objawow.

o Zaburzenia autoimmunologiczne polegajace na tym, ze uktad odpornosciowy atakuje
zdrowe tkanki organizmu, mogg rowniez wystgpi¢ po rozpoczgciu przyjmowania lekow
stosowanych w leczeniu zakazenia HIV. Zaburzenia autoimmunologiczne moga wystepowac
wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Pacjent powinien obserwowac swoj stan w kierunku
wszelkich objawow zakazenia albo innych objawow, takich jak:

o ostabienie migsni,
o ostabienie rozpoczynajace si¢ od rak i stop, nastepnie przesuwajace si¢ w gore ciata,
. kotatanie serca, drzenie lub nadmierna aktywnosc.

W przypadku zaobserwowania tych lub innych objawow stanu zapalnego lub zakazenia
nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane
(mogq wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
o biegunka, wymioty, nudnosci,

o zawroty gtowy, bol gtowy,

e wysypka,

o uczucie ostabienia.

Badania mogg rowniez wykazac:
o zmniejszenie st¢zenia fosforanow we krwi,



zwigkszong aktywno$¢ kinazy kreatynowe;j.

Czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

bol, bl zotadka,

trudnosci z zasypianiem, niezwykle sny,

problemy z trawieniem prowadzace do ztego samopoczucia po positkach, uczucie rozdecia
brzucha, wzdgcia,

wysypki (w tym czerwone kropki lub plamki, czasem z powstawaniem pgcherzykow

i obrzmieniem skory), ktére mogg by¢ reakcjami uczuleniowymi, $wigd, zmiany

w zabarwieniu skory, w tym ciemne plamy na skorze,

inne reakcje uczuleniowe, takie jak $wiszczacy oddech, obrzek lub uczucie pustki w glowie.

Badania mogq rowniez wykazac:

zmniejszong liczbg biatych krwinek (zmniejszenie liczby biatych krwinek moze by¢ przyczyna
zwigkszonej podatnosci na zakazenia),

zwigkszone stezenie triglicerydow (kwasow tluszczowych), bilirubiny lub cukru we krwi,
zaburzenia czynnos$ci watroby i trzustki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

bol brzucha spowodowany zapaleniem trzustki,

obrz¢k twarzy, warg, jezyka lub gardla,

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek),

rozpad komoérek migéni, bole migsni lub ostabienie migéni, ktore mogg wystepowac
z powodu uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych.

Badania mogq rowniez wykazac:

zmnigjszenie stezenia potasu we krwi,
zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi,
zmiany w wynikach badan moczu.

Rzadkie dzialania niepozadane
(mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 0sob)

kwasica mleczanowa (patrz Mozliwe cigzkie dziatania niepozgdane),

stluszczenie watroby,

zaz0lcenie skory lub oczu, $wiad lub bdl brzucha spowodowany zapaleniem watroby,
zapalenie nerek, wydalanie duzych ilo§ci moczu oraz uczucie pragnienia, niewydolno$¢
nerek, uszkodzenie komoérek kanalikow nerkowych,

rozmigkanie kosci (objawiajace si¢ bolem kosci i czasami prowadzgce do ztaman),

bol plecéw spowodowany zaburzeniem czynnosci nerek.

Uszkodzenie komorek kanalikow nerkowych moze powodowac rozpad komoérek migsni,
rozmigkanie kosci (objawiajace si¢ bolem kosci 1 czasami prowadzace do ztaman), bole migséni,
ostabienie mig$ni i zmniejszenie st¢zenia potasu lub fosforandw we krwi.

Jesli wystapi ktorekolwiek z dzialan niepozadanych wymienionych powyzej albo dowolne
z tych dzialan nasili sie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Czesto$¢ nastepujacych dzialan niepozadanych jest nieznana

Schorzenia kos$ci. U niektdrych pacjentow przyjmujacych ztozone leki
przeciwretrowirusowe, takie jak emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem, moze rozwinaé
si¢ choroba ko$ci zwana martwicq kosci ($§mier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem
doptywu krwi do kosci). Przyjmowanie tego rodzaju lekdw przez dtugi czas, przyjmowanie
kortykosteroidow, picie alkoholu, ostabienie uktadu odpornosciowego oraz nadwaga moga
by¢ jednymi z wielu czynnikow ryzyka wystgpienia tej choroby.
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Objawami martwicy kosci s3:

. sztywnos$¢ stawow,
o bol stawow (zwlaszcza biodra, kolana i barku),
o trudno$ci w poruszaniu sig.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z tych
objawéw.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciala oraz st¢zenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia i ze stylem zycia oraz
niekiedy, w przypadku st¢zenia lipidow we krwi, z dziataniem lekéw do leczenia zakazenia HIV.
Lekarz zleci badania w celu wykrycia tych zmian.

Inne dzialania u dzieci

o U dzieci otrzymujacych emtrycytabing bardzo czesto wystgpowaly zmiany zabarwienia skory,
w tym ciemniejsze plamy na skorze.
o U dzieci czgsto wystgpowata mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢). Moze to

powodowac¢ zmeczenie lub zadyszke u dziecka.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z tych
objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywac butelke
szczelnie zamknieta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sg juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed
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o Substancjami czynnymi leku sa emtrycytabina i tenofowiru dizoproksyl. Kazda tabletka
powlekana zawiera 200 mg emtrycytabiny oraz 245 mg tenofowiru dizoproksylu
(co odpowiada 300 mg tenofowiru dizoproksylu fumaranu lub 136 mg tenofowiru).

Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana, kukurydziana, lecytyna sojowa (E 322), alkohol poliwinylowy czgsciowo
hydrolizowany (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171), talk, guma ksantan (E 415).

Jak wyglada lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane o barwie bialej do biatawej, w zmodyfikowanym ksztaltcie kapsulek,

z wytloczonym oznakowaniem ,,EM” po jednej stronie oraz ,,144” po drugiej stronie tabletki.
Wymiary tabletki wynosza okoto 19,20 mm x 9,70 mm.

Blister:

Tabletki powlekane w blistrze perforowanym jednodawkowym, z folii Aluminium/Aluminium,

w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 30 x 1190 x 1 tabletek powlekanych.

Butelka:

30 tabletek powlekanych w butelce z HDPE ze $rodkiem pochtaniajacym wilgoc¢, z zamknigciem z PP
zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld

Niemcy

Tel: +48 509 368 531

E-mail: kontakt@mercapharm.com.pl

Importer

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Emtricitabin Tenofovirdisoproxil Tillomed 200 mg/245 mg
Filmtabletten

Dania Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Tillomed

Finlandia Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg
kalvopdallysteiset tabletit

Irlandia Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg film-
coated tablets

Holandia Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Tillomed 200 mg/245 mg
filmomhulde tabletten

Norwegia Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Tillomed

Polska Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

Portugalia Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg
comprimidos revestidos por pelicula

Rumunia Emtricitabina/tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg

comprimate filmate
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Hiszpania Emtricitabina/tenofovir disoproxil Tillomed 200 mg/245 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Szwecja Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Tillomed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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