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Co to jest emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem stosowana w ramach PrEP?

Emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem to lek na receptg, ktory ma zmniejsza¢ ryzyko
zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus,
HIV-1) u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 i ponizej 18 lat, wazacych co najmniej
35 kg, przy przyjmowaniu codziennie w potaczeniu ze stosowaniem zasad bezpiecznego seksu.

Informacje wazne przed przyjeciem oraz w trakcie przyjmowania emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem w celu zmniejszenia ryzyka zarazenia HIV-1

Przed rozpoczgciem przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP
w celu zmniejszenia ryzyka zarazenia HIV pacjent musi mie¢ ujemny status zarazenia HIV.
Emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem moze zmniejszy¢ ryzyko zarazenia HIV . Konieczne
jest wykonanie testu w celu upewnienia sig, ze pacjent nie zostat jeszcze zarazony wirusem HIV-
1. Nie nalezy przyjmowa¢ emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w celu zmniejszania
ryzyka zakazenia HIV, jezeli nie potwierdzono, ze pacjent jest HIV-ujemny.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich chorobach grypopodobnych w ciggu miesigca przed
rozpoczeciem przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem lub w trakcie
przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem. Jesli pacjent angazuje si¢ w praktyki
seksualne, ktore mogg naraza¢ go na zarazenie wirusem HIV, wymienione ponizej objawy moga
swiadczy¢ o zarazeniu HIV:

UCZUCIE ZMECZENIA

GORACZKA

BOL STAWOW LUB MIESNI

BOLE GLOWY

WYMIOTY LUB BIEGUNKA

WYSYPKA

POTY NOCNE

POWIEKSZONE WEZLY CHELONNE NA SZYI LUB W PACHWINACH

Emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy pomija¢ zadnych dawek emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem ani przerywac

przyjmowania tego leku. Pomijanie dawek i nie przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniem

lekarza zwigksza ryzyko zarazenia HIV 1 moze spowodowac¢ opornos¢ na lek w razie zarazenia

HIV.

e Nalezy regularnie poddawac si¢ testom pod katem HIV (np. nie rzadziej niz co 3 miesigce)

e W razie podejrzenia zarazenia wirusem HIV nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Moze by¢ konieczne wykonanie dalszych testOw w celu upewnienia si¢, ze pacjent w
dalszym ciggu ma ujemny status zarazenia HIV.

e Samo przyjmowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem moze nie zapobiec
zarazeniu wirusem HIV. Aby zmniejszy¢ ryzyko zarazenia wirusem HIV w trakcie
przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem, konieczne jest dalsze
przestrzeganie zasad bezpiecznego seksu:

- Nalezy stosowac prezerwatywy, aby zmniejszy¢ kontakt z nasieniem, wydzieling z pochwy
lub krwig 1 unikng¢ narazenia na inne zakazenia przenoszone droga piciowa.
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- Nie nalezy uzywac¢ wspolnie rzeczy osobistych, na ktorych moze znajdowac si¢ krew lub
ptyny fizjologiczne, takich jak szczoteczki do zgbow czy ostrza do maszynek
- Nie nalezy uzywaé¢ wspdlnie ani nie uzywaé ponownie igiet ani innego sprzetu do
wstrzykiwania lub podawania lekow.
e W trakcie przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP
nalezy podja¢ dzialania w celu utrzymania ujemnego statusu zakazenia HIV:
- Nalezy poddawaé si¢ badaniom pod katem innych zakazen przenoszonych droga
plciowa, takich jak kita i rzezaczka. Te zakazenia utatwiajg zakazenie wirusem HIV.
- Nalezy zdobywa¢ informacje 1 wsparcie, aby ograniczy¢ zachowania seksualne, ktére
moga zwigkszac ryzyko
e Przed rozpoczeciem leczenia emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy
sprawdzi¢ status zarazenia pacjenta wirusem zapalenia watroby typu B (HBV):
W przypadku pacjentow zarazonych wirusem HBV istnieje powazne ryzyko nasilenia zaburzen
czynnos$ci watroby po zaprzestaniu przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem.

Ja nalezy przyjmowac¢ emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem

Emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie wqtpliwosci nalezy zwrocié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Zalecana dawka emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem do przyjmowania w celu
zmniejszenia ryzyka zarazenia ludzkim wirusem uposledzenia odporno$ci (ang. Human
Immunodeficiency Virus, HIV) to jedna tabletka emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem
na dobe. Emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy przyjmowac codziennie, nie
tylko wtedy, gdy pacjent uwaza, Ze jest zagrozony zarazeniem wirusem HIV. Gdy tylko jest
to mozliwe, emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy przyjmowac podczas
positkow.

e Aby pamigtac o przyjmowaniu emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem, pacjent moze
doda¢ przypomnienie w telefonie komérkowych lub dowolnym innym urzadzeniu, ktore
moze codziennie przypominaé o czasie przyj¢cia emtrycytabiny z tenofowiru.

e Nie nalezy pomija¢ zadnych dawek emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem ani
przerywac przyjmowania tego leku, chyba ze tak zaleci lekarz. Pomijanie dawek moze
zwigkszy¢ ryzyko zarazenia wirusem HIV Jesli pacjent pominie przyjecie dawki
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem i zauwazy to:

- w ciggu 12 godzin od zwyklej godziny przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem, powinien przyja¢ tabletke jak najszybciej, najlepiej z positkiem. Potem
nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze

- po uplywie 12 godzin od zwyklej godziny przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem, nie powinien przyjmowac¢ pomini¢tej dawki. Nalezy poczekac i przyjac
nastepna dawke, najlepiej z positkiem, o zwyktej porze.

e W razie wystgpienia wymiotow w ciggu mniej niz 1 godziny po przyj¢ciu emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem, nalezy przyjac¢ nastepng tabletke. Jesli wymioty wystapia po
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uptywie ponad 1 godziny po przyjeciu emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem, nie ma
koniecznosci przyjmowania kolejnej tabletki.

Cigza i karmienie piersig
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.

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem moze powodowac dziatania
niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpiq.

Pelng liste mozliwych dzialan niepozadanych podano w ulotce dla pacjenta dotagczonej do
opakowania leku.

Emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem moze powodowa¢ powazne dzialania
niepozadane, w tym nowe zaburzenia dotyczace nerek i kosci lub nasilenie istniejacych
zaburzen. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekarz, aby oceni¢ czynno$¢ nerek, moze
zleci¢ przeprowadzenie badan krwi. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze cierpi
na chorobg¢ nerek lub jesli badania wykazaly zaburzenia czynnosci nerek lub jesli pacjent
uwaza, ze wystapily u niego jakiekolwiek powazne dzialania niepozadane wymienione w
ulotce leku.

Najczgstsze  dzialania niepozadane wystepujace u osob przyjmujacych emtrycytabing z
tenofowiru dizoproksylem obejmuja: biegunke, wymioty, nudno$ci (mdtosci), zawroty glowy,
bol glowy, ,wysypke 1 uczucie ostabienia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w razie wystgpienia dokuczliwych dzialan niepozadanych lub
dziatan niepozadanych, ktére nie ustgpuja. Dotyczy to wszelkich objawow niepozadanych
niewymienionych w ulotce.

Jak nalezy przechowywaé emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem

e Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
po{EXP}. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

e Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywac
butelke szczelnie zamknigta

WAZNE INFORMACJE

Wazne informacje dotyczqce przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia wirusem HIV dla osob, ktorym przepisano emtrycytabine z
tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ bezposrednio do nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapi Tillomed:

Tel: +44 (0) 1480 402400

E-mail: PVUK@tillomed.com
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