Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica 200 mg/245 mg
filmom obloZene tablete

emtricitabin/tenofovirdizoproksil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica
Kako uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwhE

1. Sto je Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica i za $to se koristi

Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrzZi dvije djelatne tvari: emtricitabin i
tenofovirdizoproksil. Obje su djelatne tvari antiretrovirusni lijekovi koji se upotrebljavaju za lijeCenje
infekcije virusom HIV-a. Emtricitabin je nukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze, a tenofovir je
nukleotidni inhibitor reverzne transkriptaze. No obje su tvari op¢enito poznate kao nukleozidni
inhibitori reverzne transkriptaze (engl. NRTIs), a djeluju tako da ometaju normalan rad enzima
(reverzne transkriptaze) koji je kljucan za reprodukciju virusa.

e Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica se primjenjuje za lijeCenje infekcije
virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIVV-1) u odraslih

e Takoder se primjenjuje za lije¢enje HIV-a u adolescenata u dobi od 12 do 18 godina,
tjelesne teZine najmanje 35 kg, koji su ve¢ lije¢eni drugim lijekovima za HIV koji vi$e nisu
ucinkoviti ili su izazvali nuspojave.

- Ovaj lijek uvijek se mora uzimati u kombinaciji s drugim lijekovima za lijecenje HIV
infekcije.

- Ovaj lijek moZe se primjenjivati umjesto emtricitabina i tenofovirdizoproksila koji se
primjenjuju zasebno u istim dozama.

Osobe koje su HIV-pozitivne i dalje mogu prenijeti HIV drugima dok uzimaju ovaj lijek, iako
ucinkovita antiretrovirusna terapija smanjuje taj rizik. Razgovarajte sa svojim lijecnikom o mjerama
opreza koje morate poduzeti kako ne biste zarazili druge osobe.

Ovaj lijek neée izlijeciti infekciju virusom HIV-a. Tijekom uzimanja lijeka Emtricitabin/
tenofovirdizoproksil Remedica, i dalje mozete razvijati infekcije ili druge bolesti koje su povezane s
infekcijom HIV virusom.
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e Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica takoder se primjenjuje za smanjenje rizika
od dobivanja infekcije virusom HIV-1 u odraslih, te adolescenata u dobi od 12 godina do
18 godina, tjelesne teZine najmanje 35 kg, kad se primjenjuje kao svakodnevno lijecenje
zajedno s provodenjem mjera sigurnijih spolnih odnosa:
Pogledajte dio 2 za popis mjera opreza koje treba poduzeti za zastitu od HIV -infekcije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Nemojte uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica za lije¢enje HIV-a ili smanjenje
rizika od dobivanja HIV-a ako ste alergi¢ni na emtricitabin, tenofovir, tenofovirdizoproksil ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

» AKo se ovo odnosi na Vas, odmah o tome obavijestite lijecnika.

Prije uzimanja ovog lijeka radi smanjenja rizika od dobivanja HIV-a:
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica Vam moze pomoci da smanjite rizik od dobivanja HIV-a
samo prije zaraze.

Prije nego $to po¢nete uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica radi smanjenja
rizika od dobivanja HIV-a, morate biti HIV-negativni. Morate se testirati kako biste potvrdili da
nemate HIV infekciju. Nemojte uzimati ovaj lijek da biste smanjili svoj rizik osim ako nije potvrdeno
da ste HIV negativni. Osobe koje imaju HIV moraju uzimati ovaj lijek u kombinaciji s drugim
lijekovima.

Mnogi testovi na HIV moZda nece otkriti nedavnu infekciju. Ako dobijete bolest nalik gripi, to

moze znaditi da ste se nedavno zarazili HIV-om. Ovo mogu biti znakovi infekcije virusom HIV-a:
e umor

vruéica

bolovi u zglobovima ili misi¢ima

glavobolja

povraéanje ili proljev

osip

no¢no znojenje

povecani limfni ¢vorovi na vratu ili u preponama

> Obavijestite svog lijecnika o svakoj bolesti nalik gripi — bilo u mjesecu prije pocetka
uzimanja ili bilo kada tijekom uzimanja ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza
Dok uzimate Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica za smanjenje rizika od dobivanja
HIV-a:

o Uzimajte ovaj lijek svaki dan kako biste smanijili rizik, a ne samo kad mislite da ste bili
izloZeni riziku od infekcije virusom HIV-a. Nemojte propustiti uzeti nijednu dozu lijeka ili
ga prestati uzimati. Propustanje doza moze povecati rizik od dobivanja HIV infekcije.

e Redovito se testirajte na HIV.

e Ako mislite da ste bili zarazeni HIV-om, odmah obavijestite lije¢nika. Lije¢nik ¢e mozda
htjeti provesti dodatne testove kako bi potvrdio da ste i dalje HIV-negativni

e Samo uzimanje lijeka Emtricitabin /tenofovirdizoproksil Remedica neée sprijeciti da
dobijete HIV.

- Uvijek prakticirajte sigurnije spolne odnose. Koristite kondome kako biste smanjili dodir sa
sjemenom, vaginalnom teku¢inom ili krvlju.
- Nemojte s drugima dijeliti osobne predmete na kojima moze biti krvi ili tjelesnih tekuéina,

kao S§to su Cetkice za zube i britvice za brijanje.
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- Nemojte s drugima dijeliti ili koristiti ve¢ upotrijebljene igle ili drugi pribor za injekcije ili
ubrizgavanje droge.
- Testirajte se na druge spolno prenosive bolesti kao $to su sifilis i gonoreja. Te infekcije
olakSavaju dobivanje infekcije HIV-om.
Obratite se svom lije¢niku ako imate dodatnih pitanja o tome kako sprijeciti dobivanje HIV-a ili
prijenos HIV-a drugim osobama.

Dok uzimate Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica za lije¢enje HIV-a ili za smanjivanje
rizika od dobivanja HIV-a:

e Ovaj lijek mozZe utjecati na bubrege. Prije pocetka i tijekom lijecenja, lije¢nik ¢e mozda
zatraziti krvne pretrage kako bi se izmjerila funkcija bubrega. Obavijestite lijecnika ako ste
imali bolest bubrega ili ako su pretrage ukazivale na probleme s bubrezima. Ovaj lijek se ne
smije propisati adolescentima koji imaju tegobe s bubrezima. Ako imate tegobe s bubrezima
lije¢nik Vam mozZe savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek, ili, ako ve¢ imate HIV, da ga
uzimate rjede. Ne preporucuje se uzimanje lijeka Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica
ako imate teSku bolest bubrega ili ste ha hemodijalizi.

e Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako bolujete od osteoporoze, imate prijelom kostiju u
anamnezi ili ako imate tegobe s kostima.

Tegobe s kostima (koje se ocituju kao ustrajni ili pogorSavajuéi bolovi u kostima i katkada
zavrs$e prijelomima) mogu se takoder javiti zbog ostecenja stanica bubreznih tubula
(pogledajte dio 4, Moguce nuspojave). Obavijestite svog lije¢nika ako imate bolove u kostima
ili prijelome kostiju.

Tenofovirdizoproksil ujedno moze uzrokovati gubitak kostane mase. Najizrazeniji gubitak
kostane mase zabiljezen je u klini¢kim ispitivanjima kada su bolesnici zbog HIV-a lijeCeni
tenofovirdizoproksilom u kombinaciji s pojacanim inhibitorom proteaze.

Ukupno gledano, u odraslih i1 pedijatrijskih bolesnika su ucinci tenofovirdizoproksila
na dugorocno zdravlje kostiju 1 buduci rizik od prijeloma neizvjesni.

e AKko ste imali bolest jetre, uklju¢ujuéi hepatitis, razgovarajte s lijeénikom. Bolesnici
zarazeni HIV-om koji imaju bolest jetre (ukljucujuci kroni¢ni hepatitis B ili C), koji se lijece
antiretrovirusnim lijekovima, izlozeni su ve¢emu riziku od teskih i potencijalno smrtonosnih
jetrenih komplikacija. Ako ste zarazeni hepatitisom B ili C, Vas ¢e lije¢nik paZzljivo razmotriti
koji je najbolji rezim lijecenja za Vas.

e Prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek, morate znati jeste li zaraZeni virusom hepatitisa B
(HBV). Ako imate HBV, postoji ozbiljan rizik od tegoba s jetrom kada prestanete uzimati ovaj
lijek, bez obzira na to imate li i HIV. Vazno je da ne prestanete uzimati
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil bez prethodnog razgovora s lije¢nikom; pogledajte dio 3,
Nemojte prestati uzmati ovaj lijek.

e Ako ste stariji od 65 godina, razgovarajte s lijeénikom. Kombinacija emtricitabin/

tenofovirdizoproksil nije ispitana u bolesnika starijih od 65 godina.

Ako ne podnosite laktozu, razgovarajte s lije¢nikom (pogledajte nize u ovom dijelu

»~Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrzi laktozu®).

Djeca i adolescenti
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Nemojte uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica ako ve¢ uzimate druge lijekove koji
sadrze sastojke Emtricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica: emtricitabin i tenofovirdizoproksil, ili
bilo koje druge antivirusne lijekove koji sadrze tenofoviralafenamid, lamivudin ili adefovirdipivoksil.

Uzimanje lijeka Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica s drugim lijekovima koji Vam
mogu ostetiti bubrege: posebno je vazno da lijecnika obavijestite ako uzimate neki od sljede¢ih

lijekova:
e aminoglikozide (za bakterijsku infekciju)
e amfotericin B (za gljivi¢nu infekciju) HALMED
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foskarnet (za virusnu infekciju)

ganciklovir (za virusnu infekciju)

pentamidin (za infekcije)

vankomicin (za bakterijsku infekciju)

interleukin-2 (za lijeCenje raka)

cidofovir (za virushu infekciju)

nesteroidne antiinflamatorne (protuupalne) lijekove (NSAIL, za ublazavanje boli u kostima ili
misi¢ima)

Ako uzimate druge antivirusne lijekove koji se nazivaju inhibitori proteaze za lijeCenje HIV-a, Vas
lije¢nik moZze naruciti pretrage krvi kako bi pazljivo nadzirao Vasu funkciju bubrega.

Takoder je vazno da lije¢nika obavijestite ako uzimate ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir
ili sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir za lijeenje infekcije hepatitisom C.

Uzimanje lijeka Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica s drugim lijekovima koji sadrze
didanozin (za lije¢enje infekcije virusom HIV-a): Uzimanjem lijeka Emtricitabin/
tenofovirdizoproksil Remedica s drugim antivirusnim lijekovima koji sadrze didanozin moze Vam se
povecati razina didanozina u krvi 1 smanjiti broj CD4 stanica. U rijetkim su slu¢ajevima, kod
istovremene primjene lijekova koji sadrze tenofovirdizoproksil i didanozina, zabiljezene upala
gusterace i laktacidoza (prekomjerna koli¢ina mlije¢ne kiseline u krvi), koje mogu dovesti do smrti.
Vas ¢e lijecnik pazljivo razmotriti hoce li Vas lijeciti kombinacijama tenofovira i didanozina.

» Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koje od tih lijekova. Obavijestite svog lijecnika
ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica s hranom i pi¢em

e Kad god je to moguce, Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica treba uzimati s hranom.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste tijekom trudnoce uzimali Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica, postoji mogucost da
lije¢nik zatrazi redovito provodenje pretraga krvi i drugih dijagnostickih pretraga kako bi pratio razvoj
Vasega djeteta. U djece ¢ije su majke tijekom trudnoc¢e uzimale nukleozidne inhibitore reverzne
transkriptaze (NRTTs), korist od zastite od infekcije virusom HIV-a prevagnula je u odnosu na rizik od
nuspojava.

¢ Nemojte dojiti tijekom lije¢enja Emtricitabin/tenofovirdizoproksilom Remedica.
Djelatne tvari iz ovoga lijeka prelaze u majcino mlijeko.

e Ako ste majka zarazena virusom HIV-a, preporucuje se da ne dojite kako bi se izbjegla
mogucnost da virus u maj¢inom mlijeku prijede na dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima

Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica moze uzrokovati omaglicu. Ako tijekom uzimanja
Emitricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica imate omaglicu, nemojte upravljati vozilom niti raditi s
alatima ili strojevima.

Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza lijeka za lijecenje infekcije HIV-om ili za smanjivanje rizika od HIV
infekcije:

e Odrasli: jedna tableta svaki dan. Kad god je to moguce ovaj lijek uzimajte s hranom.
o Adolescenti u dobi od 12 do manje od 18 godina tjelesne teZine najmanje 35 kg: jedna
tableta svaki dan, kad god je to moguée s hranom.

Ako tesko gutate, tabletu mozete smrviti vchom Zlice. PraSak onda pomijesajte s oko 100 ml (pola
¢aSe) vode, soka od narance ili soka od grozda, pa odmah popijte.

Uvijek uzimajte onu dozu koju Vam je preporudio lije¢nik. To je iz razloga da budete sigurni da je
lijek koji uzimate potpuno djelotvoran te da smanjite rizik od razvoja otpornosti na lijecenje. Nemojte
mijenjati dozu, osim ako Vam lije¢nik ne kaze da to ucinite.

Ako se lijecite zbog infekcije virusom HIV-a, lije¢nik ¢e Vam propisati ovaj lijek s drugim
antiretrovirusnim lijekovima. Molimo da procitate upute o lijeku drugih antiretrovirusnih lijekova radi
smjernica o na¢inu uzimanja tih lijekova.

Ako uzimate Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica radi smanjenja rizika od dobivanja
HIV-a, uzimajte ovaj lijek svaki dan, ne samo kada mislite da ste bili izlozeni riziku od infekcije
virusom HIV-a.

Obratite se lijecniku u slucaju bilo kakvih pitanja o tome kako sprijeciti dobivanje HIV-a ili sprijeciti
prijenos HIV-a drugim osobama.

Ako uzmete viSe Emtricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica nego $to ste trebali

Ako slucajno uzmete vec¢u dozu Emtricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica od preporucene, obratite
se svom lije¢niku ili najblizoj hitnoj sluzbi. Ponesite sa sobom bocu s tabletama, tako da mozete lakse
opisati §to ste uzeli.

Ako propustite uzeti Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica
Vazno je da ne propustite uzeti dozu Emtricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica.

o Ako propustite uzeti dozu i to ste primijetili prije nego je proteklo 12 sati od vremena
kada obi¢no uzimate lijek, uzmite dozu ¢im mozete, po moguénosti s hranom. Potom
sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

e AKo ste to primijetili nakon 12 ili viSe sati od vremena kada obi¢no uzimate lijek,
zaboravite na propustenu dozu. Pricekajte, pa sljede¢u dozu uzmite u redovito vrijeme, po
mogucnosti s hranom. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
tabletu.

AKo ste povracali u razmaku manjem od 1 sata nakon uzimanja lijeka, uzmite drugu tabletu.
Drugu tabletu ne trebate uzimati ako ste povracali nakon $to je proslo vise od 1 sata po uzimanju
Emitricitabin/tenofovirdizoproksila Remedica.

Nemojte prestati uzimati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

e Ako uzimate ovaj lijek radi lije¢enja infekcije virusom HIV-a, prestanak uzimanja tableta

moze smanjiti u¢inkovitost terapije protiv HIV-a koju Vam je preporucio lije¢nik. HALMED
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e Ako uzimate ovaj lijek radi smanjenja rizika od dobivanja HIV-a, nemojte ga prestati
uzimati niti propustiti ijednu dozu. Prestanak uzimanja ili propustanje doze moze povecati
rizik od dobivanja infekcije virusom HIV-a

» Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez lije¢ni¢kog odobrenja.

° Ako imate HIV infekciju i hepatitis B, narocito je vazno da se ne prestanete lijeciti
Emtricitabin/tenofovirdizoproksilom Remedica, a da prije toga niste razgovarali s
lije¢nikom. Mozda ¢ete morati nekoliko mjeseci nakon prestanka lijecenja raditi krvne
pretrage. U nekih se bolesnika s uznapredovalom boles¢u jetre ili cirozom jetre ne
preporucuje prekid lijecenja, jer to moze dovesti do pogorsanja hepatitisa, koje moze biti
opasno po Zivot.

¢ Odmah obavijestite lije¢nika o novim ili neobi¢nim simptomima nakon §to se prestanete
lijeciti, osobito 0 simptomima koje dovodite u vezu s infekcijom hepatitisom B.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Mogucée ozbiljne nuspojave - odmah obavijestite lije¢nika

Sljedeca nuspojava je rijetka (moze se javiti u do 1 na svakih 1000 bolesnika):

e laktacidoza (prekomjerna koli¢ina mlijeéne kiseline u krvi) je rijetka ali Zivotno
ugrozavajucéa nuspojava. Laktacidoza ¢esS¢e nastaje kod Zena, osobito ako imaju prekomjernu
tjelesnu tezinu, i u osoba s bolestima jetre. Sljede¢i simptomi mogu biti znakovi laktacidoze:

- duboko, ubrzano disanje
- omamljenost

- mucnina, povracanje

- bol u zelucu

» Ako mislite da moZda imate laktacidozu, odmah potraZite lije¢ni¢ku pomo¢.

o Bilo koji znak upale ili infekcije. U nekih bolesnika s uznapredovalom infekcijom virusom
HIV-a (SIDA) i oportunisti¢ckim infekcijama u povijesti bolesti (infekcije koje nastaju u
osoba sa slabim imunolo$kim sustavom) mogu se pojaviti znakovi i simptomi upale od
prethodnih infekcija ubrzo nakon pocetka lijecenja lijekovima protiv HIV-a. Smatra se da ti
simptomi nastaju zbog poboljSanja imunoloSkog odgovora organizma, zbog cega je tijelo
sposobno boriti se protiv infekcija koje mogu biti prisutne bez vidljivih simptoma.

e Autoimuni poremecaji (kada imunoloski sustav napada zdravo tkivo u organizmu), takoder
se mogu pojaviti nakon $to pocnete uzimati lijekove za lijecenje infekcije virusom HIV-a.
Autoimuni poremecaji mogu nastati mnogo mjeseci nakon pocetka lijeCenja. Pazite na sve
simptome infekcije ili druge simptome kao §to su:

- miS$i¢na slabost
- slabost koja pocinje u $akama i stopalima i napreduje prema trupu
- osjeéaj lupanja srca, nevoljno drhtanje ili hiperaktivnost

»  Ako primijetite ove simptome ili bilo koji simptom upale ili infekcije, odmah potraZzite
lijeéni¢ku pomo¢.

Moguce nuspojave:
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Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e  proljev, povrac¢anje, mucnina
e  omaglica, glavobolja
e  0sip
e  osjecaj slabosti

Pretrage takoder mogu pokazati:
e  smanjenu razinu fosfata u krvi
e povisene vrijednosti za kreatinin kinazu

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

e  Dbol, bol u Zelucu

e  poteskoce sa spavanjem, abnormalni snovi

e  problemi s probavom koji dovode do nelagode nakon obroka, osje¢aj napuhnutosti,
flatulencija (vjetrovi)

e  osipi (ukljuéujuci crvene tockice ili mrlje, katkada s pojavom mjehuric¢a i oticanjem koze),
koji mogu biti alergijske reakcije, svrbez, promjene boje koze, ukljucujuci tamnjenje
dijelova koze

e  druge alergijske reakcije, kao §to su piskanje pri disanju, oticanje ili osjecaj omaglice
gubitak koStane mase

Pretrage takoder mogu pokazati:
e nizak broj bijelih krvnih stanica (zbog smanjenog broja bijelih krvnih stanica mozete postati
skloniji infekcijama)
e  povisene trigliceride (masne kiseline), bilirubin (Zu¢na boja) ili Secer u krvi
e  tegobe s jetrom ili gusteraCom

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

bol u trbuhu prouzrocena upalom gusterace

oticanje lica, usana, jezika ili grla

anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica)

propadanje misica, bolovi u miSi¢ima ili slabost misi¢a, koji mogu nastati zbog ostecenja
stanica bubreznih kanali¢a

Pretrage mogu takoder pokazati:
e smanjenu razinu kalija u krvi
e  povisenu razinu kreatinina u krvi
e  promjene u mokraci

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
o laktacidoza (pogledajte Moguce ozbiljne nuspojave)
e  masha jetra
e  7uta boja koze ili o¢iju, svrbez ili bol u trbuhu prouzro¢ena upalom jetre
e  upala bubrega, mokrenje velikih koli¢ina mokrace i osjecaj Zedi, zatajenje bubrega,
oStecenje stanica bubreznih kanali¢a
e  omeksSavanje kostiju (uz bol u kostima i ponekad s posljedi¢nim prijelomima)

e  bol uledima prouzrocen tegobama s bubrezima

Ostecenje stanica bubreznih kanali¢a moze biti povezano s razgradnjom misi¢a, omeksavanjem kosti
(uz bol u kostima i ponekad posljedi¢nim prijelomima), bolom u misi¢ima, mi§i¢cnom slabos¢u i
snizenjem razine kalija ili fosfata u krvi.
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» Ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava ili ako neka nuspojava postane
ozbiljna, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ucestalost sljede¢ih nuspojava nije poznata.

o Tegobe s kostima. U nekih se bolesnika koji uzimaju kombiniranu antiretrovirusnu terapiju
(kao $to je Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica) moze razviti kosStana bolest koja se
naziva osteonekrozom (odumiranje kostanog tkiva uzrokovano gubitkom dovoda krvi u kost).
Dugotrajno uzimanje ove vrste lijeka, uzimanje kortikosteroida, konzumiranje alkohola, jako
oslabljen imunoloski sustav i prekomjerna tjelesna tezina mogu biti neki od mnogobrojnih
¢imbenika rizika za razvoj ove bolesti. Znakovi osteonekroze su:

- ukocenost zglobova
- bol u zglobovima (osobito u kuku, koljenu i ramenu)

- otezana pokretljivost.
» Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, obratite se lije¢niku.

Tijekom lijeCenja HIV-a moze do¢i do povecanja tjelesne tezine i povisenja razine lipida i glukoze u
krvi. To je djelomi¢no povezano s poboljSanjem zdravstvenog stanja i stila zivota, a u sluc¢aju lipida u
krvi ponekad sa samim lijekovima protiv HIV-a. Lije¢nik ¢e Vam provesti pretrage na ove promjene.

Ostali uéinci u djece
e Djeca lije¢ena emtricitabinom vrlo su ¢esto imala promjene boje koze, ukljucujuéi
- tamne mrlje na kozi.
e Djeca su Cesto imala nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija), zbog cega
- mogu biti umorna i osjecati nedostatak zraka.

» Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma obratite se lije¢niku
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5.  Kako ¢uvati Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na boci i kartonskoj kutiji
iza oznake, EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja bocice lijek se moZe upotrijebiti u roku od 30 dana.

Lijek ¢uvati u originalnom spremniku radi zastite od vlage. Bocicu ¢uvati ¢vrsto zatvorenu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrZi

o Djelatne tvari su emtricitabin i tenofovirdizoproksil. Jedna filmom obloZena tableta lijeka
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica sadrzi 200 mg emtricitabina i 245 mg

tenofovirdizoproksila (u obliku tenofovirdizoproksilsukcinata). HALMED
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e Drugi sastojci su laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E460), prethodno gelirani Skrob,
izopropilni alkohol, umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat (E470b), polivinilni
alkohol (E1203), titanijev dioksid (E171), makrogol 3350 (E1521), boja indigo carmine
aluminium lake (E132).

Kako Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica izgleda i sadrZaj pakiranja
Emtricitabin/tenofovirdizoproksil Remedica filmom oblozene tablete su plave filmom obloZene tablete
u obliku kapsula, dimenzije 19,3 mm x 8,8 mm, ravne s obje strane.

HDPE bocica sa sredstvom za susenje i plasti¢nim sigurnosnim zatvara¢em za djecu sadrzi 30 filmom-
obloZenih tableta.

Plasticna (HDPE) bocica s umetnutim spremnikom sa sredstvom za susenje (silikagel) i plasti¢nim
(PP) sigurnosnim zatvaracem za djecu.

Velicine pakiranja:
- 30 filmom obloZenih tableta, u kutiji
- 90 (3x30) filmom oblozenih tableta; tri kutije (sa po 30 tableta) omotane prozirnom folijom

Bocice sadrze spremnik sa silikagelom kao sredstvom za suSenje koje se ne smije progutati.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate

3056 Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36, 10000 Zagreb

tel: +385 1 3665 093

e-mail: alpha-medical @alpha-medical.hr

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, ljekarni.
Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2024.
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