Indicatia Profilaxie ante-expunere-Ghid pentru pacienti
Emtricitabini/Tenofovir disoproxil

Brosura pentru pacienti
Emtricitabini/Tenofovir disoproxil Tn indicatia Profilaxie ante-expunere

Ce este emtricitabina/tenofovir disoproxil pentru indicatia Profilaxie ante-expunere?

Emtricitabina/tenofovir disoproxil este un medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala
pentru a ajuta la reducerea riscului de infectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV) la adulti
si la adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 ani si mai putin de 18 ani, care cantaresc cel putin 35
kg, atunci cand este administrat zilnic si este asociat cu practici sexuale mai sigure.

Ce trebuie sa stiti inainte si in timpul administrarii emtricitabini/tenofovir disoproxil
pentru a reduce riscul de a contracta infectia cu HIV-1

Pentru a incepe tratamentul cu emtricitabina/tenofovir disoproxil pentru profilaxia ante-expunere
trebuie sa aveti rezultat HIV negativ Emtricitabina/tenofovir disoproxil poate ajuta la reducerea
riscului de a contracta HIV doar inainte de a fi infectat. Trebuie sa efectuati testul pentru
depistarea infectdrii cu HIV pentru a va asigura cd nu aveti deja HIV-1. Nu luati
emtricitabind/tenofovir disoproxil pentru a va reduce riscul, cu exceptia cazului in care sunteti
confirmat HIV negativ.

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice boald asemanatoare gripei, fie in luna dinaintea
inceperii tratamentului cu emtricitabina/tenofovir disoproxil, fie in orice moment in timpul
tratamentului cu emtricitabina/tenofovir disoproxil. Daca v-ati angajat in practici sexuale care
va pot expune riscului de a contracta HIV, urmatoarele pot fi semne ale infectiei cu HIV:

OBOSEALA

FEBRA

DURERI ARTICULARE SAU MUSCULARE

CEFALEE

VARSATURI SAU DIAREE

ERUPTII CUTANATE

TRANSPIRATII IN TIMPUL NOPTII

GANGLIONI LIMFATICI MARITI LA NIVELUL GATULUI SAU IN
REGIUNEA INGHINALA

Luati emtricitabina/tenofovir disoproxil conform prescriptiei medicului dumneavoastrd. Nu
omiteti nicio doza de emtricitabina/tenofovir disoproxil si nu intrerupeti tratamentul. Omiterea
dozelor si neadministrarea comprimatului asa cum v-a spus medicul dumneavoastra va va creste
riscul de a contracta HIV si poate provoca rezistentd la medicament in cazul in care va infectati
cu HIV.

e Testati-va pentru HIV in mod regulat (de exemplu, cel putin o data la 3 luni).

e Daca credeti ca ati fost infectat cu HIV, spuneti-i imediat medicului dumneavoastrd. S-ar
putea sa va recomande sa faceti mai multe teste pentru a se asigura ca sunteti in continuare
HIV negativ.
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Doar administrarea de emtricitabina/tenofovir disoproxil ar putea sa nu impiedice

infectarea cu HIV. Trebuie sa continuati sa utilizati practici sexuale mai sigure in timp

ce luati emtricitabind/tenofovir disoproxil pentru a reduce riscul de a contracta HIV:

- Folositi prezervative pentru a reduce contactul cu sperma, fluidele vaginale sau sangele si

evitati expunerea la alte infectii cu transmitere sexuala

- Nu utilizati in comun cu alte persoane obiecte personale care pot avea sange sau fluide

corporale pe ele, cum ar fi periute de dinti si lame de ras

- Nu utilizati in comun cu alte persoane sau nu reutilizati ace sau alte echipamente de

injectare sau echipamente pentru administrarea de medicamente

Luati masuri pentru a rimane HIV negativ in timp ce luati emtricitabina/tenofovir

disoproxil pentru indicatia Profilaxie ante-expunere:

- Testati-va pentru alte infectii cu transmitere sexuald, cum ar fi sifilisul si gonoreea.
Aceste infectii faciliteaza infectarea cu HIV.

- Obtineti informatii si sprijin pentru a va ajuta la reducerea comportamentelor sexuale
care va pot expune unui risc mai mare.

Determinati statusul dumneavoastra privind infectia cu virusul hepatitei B (HBV)

Tnainte de a incepe tratamentul cu emtricitabina/tenofovir disoproxil:

Daca aveti infectie cu VHB, exista un risc serios ca problemele hepatice sa se agraveze dupa
intreruperea tratamentului cu emtricitabinad/tenofovir disoproxil

Cum sa luati Emtricitabini/Tenofovir disoproxil

Luati intotdeauna emtricitabind/tenofovir disoproxil exact asa cum v-a spus medicul

dumneavoastra. Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de emtricitabina/tenofovir disoproxil pentru a reduce riscul de a contracta
virusul imunodeficientei umane (HIV) este de un comprimat de emtricitabina/tenofovir
disoproxil in fiecare zi. Luati emtricitabina/tenofovir disoproxil in fiecare zi, nu doar atunci
cand credeti ca ati fost expus riscului infectarii cu HIV. Ori de cate ori este posibil,
emtricitabina/tenofovir disoproxil trebuie administrat impreuna cu alimente.

Pentru a va ajuta sd va amintiti sa luati emtricitabind/tenofovir disoproxil, puteti adauga 0
notificare zilnica pe telefonul mobil sau pe orice alt dispozitiv care va poate avertiza cand este
timpul sa luati emtricitabind/tenofovir disoproxil

Nu uitati nicio doza de emtricitabind/tenofovir disoproxil si nu incetati sa luati acest
medicament decat dacd medicul dumneavoastra va spune. Omiterea dozelor va poate creste
riscul de a va infecta cu HIV. Daca omiteti o doza de emtricitabina/tenofovir disoproxil si
observati:

- Tn termen de 12 ore de la ora la care luati de obicei emtricitabina/tenofovir disoproxil, luati
comprimatul, de preferinta cu alimente, cat mai curand posibil. Apoi luati urmatoarea doza la
ora obisnuitd

- La 12 ore sau mai mult dupa ora la care luati de obicei emtricitabind/tenofovir disoproxil, nu
mai luati doza omisd. Asteptati si luati urmatoarea doza, de preferintd cu alimente, la ora
obisnuita
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e Daca varsati la mai putin de 1 ora dupa ce ati luat emtricitabind/tenofovir disoproxil, luati un
alt comprimat. Nu este necesar sa luati un alt comprimat daca ati varsat la mai mult de 1 ora
dupa ce ati luat emtricitabina/tenofovir disoproxil

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastra sau al farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Efecte secundare

La fel ca toate medicamentele, emtricitabina/tenofovir disoproxil poate provoca reactii adverse,
desi nu toate persoanele le prezinta.

Cititi prospectul cu informatii pentru pacient furnizat in cutia care contine medicamentul pentru
o listd completa a reactiilor adverse posibile

Emtricitabina/tenofovir disoproxil poate provoca reactii adverse grave, inclusiv probleme
renale si osoase (probleme de siinitate noi sau agravarea celor deja existente). Inainte si in
timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate efectua analize de sénge pentru a va masura
functia renala. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut afectiuni renale sau daca Tn trecut
ati efectuat teste care au evidentiat probleme la rinichi sau dacia credeti ca aveti oricare
dintre reactiile adverse grave enumerate in prospectul cu informatii pentru pacient.

Reactiile adverse foarte frecvente la persoanele care iau emtricitabind/tenofovir disoproxil
includ: diaree, voma (varsaturi), senzatie de rau (greata), ameteli, dureri de cap, eruptii cutanate
si senzatie de slabiciune.
Spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti vreo reactie adversa care va deranjeaza sau care
persistd. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate n prospectul cu
informatii pentru pacient.

Cum se pastreaza emtricitabina/tenofovir disoproxil

e Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor

e Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa {EXP}.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective

e A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. Pastrati flaconul bine inchis

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociati cu administrarea
medicamentului EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL TILLOMED, citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, Tn conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
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Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro

www.anm.ro

Sau
Contactati
Departamentul de farmacovigilentd al Detinatorului de Autorizatie de Punere pe Piata

Tel: +44 (0) 1480 402400
Email: PVUK@tillomed.com
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