Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tenofovir disoproxil Stada, 245 mg, tabletki povdak
Tenofovirum disoproxilum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed przyj eciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrglonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&ili wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefamlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tenofovir disoproxil Stada i w jakaelu s¢ go stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Tenofovir disoproxil Stada
Jak przyjmowa lek Tenofovir disoproxil Stada

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Tenofovir disoproxil Stada

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

Jesli lek Tenofovir disoproxil Stada jest przepisany Wwojemu dziecku, nalagy zauwazyé¢, ze
wszystkie informacje w niniejszej ulotce dotycg tego dziecka (w takim przypadku naley
rozumieé, ze ,pacjent” oznacza , Twoje dziecko”).

1. Coto jest lek Tenofovir disoproxil Stada i w jakimcelu se go stosuje

Lek Tenofovir disoproxil Stada zawiera substarzynry bursztynian tenofowiru dizoproksylta
substancja czynna jest lekigmrzeciwretrowirusowyngzyli przeciwwirusowym lekiem stosowanym
w leczeniu zakzen HIV lub HBV lub obu tych zakaen. Tenofowir jesthukleotydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazysubstancja ta jest na og6t oitemna jako NRTI i dziata poprzez zaktocanie
normalnego dziatania enzymow (w Hbdwrotnej transkryptazyy wirusowym zapaleniu gtroby
typu B -polimerazy DNA mapcych kluczowe znaczenie w procesie namanga S¢ wirusow.

W przypadku HIV lek Tenofovir disoproxil Stada ngleawsze stosowan skojarzeniu z innymi
lekami do leczenia zaken HIV.

Tabletki Tenofovir disoproxil Stada 245 mg g przeznaczone do leczenia zakania HIV (ludzkim

wirusem niedoboru odporiai). Tabletki g odpowiednie dla:

+ dorostych

+ miodziezy w wieku od 12 do mniej nk 18 lat, uprzednio leczonejnnymi lekami na HIV, ktore
nie g juz w peni skuteczne z powodu rozwoju opastidub spowodowaty dziatania
niepazadane.

Tabletki Tenofovir disoproxil Stada 245 mg g przeznaczone rowni¢ do leczenia przewlektego
zapalenia watroby typu B, zakazenia wywotanego HBV(wirusem zapalenia atroby typu B).
Tabletki ¢ odpowiednie dla:

+ dorostych

» miodziezy w wieku od 12 do mniej nk 18 lat.

Pacjent nie musi méeHIV, aby byt leczony lekiem Tenofovir disoproxiteégla na wirusowe zapalenie
watroby typu B.



Ten lek nie wyleczy z zakania HIV. U 0s6b przyjmggych Tenofovir disoproxil Stada vz mog
rozwija¢ sie zakaenia lub inne choroby mgje zwhzek z zakaeniem HIV. Maliwe jest rownie
przeniesienie HIV lub HBV na inne osoby, dlategouezne jest zachowywanigodkow ostranosci,
aby unikmy¢ zakaenia innych osob.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tenofovir disoproxil Stada
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Tenofovir disoproxil Stada

+ Jesli pacjent ma uczuleniena tenofowir, bursztynian tenofowiru dizoproksyii lktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku, wymienionychpuwnkcie 6.

Pacjent, ktorego to dotyczy, powinien natychmpastiadomié o tym lekarza i nie przyjmowaé
leku Tenofovir disoproxil Stada.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Tenofovir disoproxil Staddary omoéwit to z lekarzem lub
farmaceu.

« Nalezy uwazaé, aby nie zarazé innych osob.Pacjent nadal mie przenosi wirusa HIV podczas
stosowania tego leku, pomime skuteczna terapia przeciwretrowirusowa zmnidjszgzyko.
Pacjent powinien omowiz lekarzengrodki ostraznaosci konieczne w celu uniketia zakaania
innych oséb. Lek Tenofovir disoproxil Stada nie z@jsra ryzyka przeniesienia HBV na inne
osoby poprzez kontakt seksualny lub zakg krew. Naley nadal stosow@asrodki ostranosci,
aby temu zapobiec.

» Jesli pacjent przebyt chorobe nerek lub gdy badaniaswiadcza o chorobie nerek, naley
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.Leku Tenofovir disoproxil Stada nie nayepodawa
miodziezy, u ktorej wysgpuje choroba nerek. Przed rozpgzem leczenia lekarz, w celu oceny
czynnaci nerek, mae zlecé przeprowadzenie bafdl&rwi. Lek Tenofovir disoproxil Stada me
szkodliwie oddziatywé na nerki w trakcie leczenia. W trakcie leczenlate mae zlect
przeprowadzanie badl&rwi, aby kontrolowa czynna¢ nerek. Jdi pacjent jest dorosly, lekarz
moze zaleat rzadsze przyjmowanie tabletek. Nie rglemniejszé przepisanej dawki, chyla
zalecit to lekarz.

Leku Tenofovir disoproxil Stada na ogét nie stossigetacznie z innymi lekami, ktére mag
oddziatywa szkodliwie na nerki (patrizek Tenofovir disoproxil Stada a inne lekigeli nie
mozna tego unikeac, lekarz lgdzie co tydzié kontrolowat czynnéc nerek.

e Schorzenia kdci. U niektorych dorostych pacjentéw z HIV poddanykbjarzonemu leczeniu
przeciwretrowirusowemu nie rozwira¢ sie choroba kéci zwana martwig kosci ($mier¢ tkanki
kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi déddip Czas trwania skojarzonego leczenia
przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidépazywanie alkoholu, ezka
immunosupresja, zwkszony wskanik masy ciata magby¢ jednymi z wielu czynnikéw ryzyka
rozwoju choroby. Objawami martwicy &t s3: sztywnd¢ stawow, bdl (zwtaszcza w biodrze,
kolanach i barkach) oraz trudimdw poruszaniu si Jeli u pacjenta wysipi ktorykolwiek z tych
objawdw, naley powiedzi€ o tym lekarzowi.

Schorzenia k&i (czasami prowadze do ztama) mog rowniez wystpi¢ z powodu uszkodzenia
komorek kanalikow nerkowych (patrz punkizliwe dziatania niepggdane).



» Jesli u pacjenta w przesztdci wystepowaty schorzenia wgtroby, w tym zapalenie watroby,
nalezy skonsultow& sie z lekarzem.Pacjenci z chorobamiatroby, w tym z przewlekltym
wirusowym zapaleniem atroby typu B lub C, leczeni lekami przeciwretrovdowymi, §
naraeni na podwyszone ryzyko eizkich i mogicych zakaczy¢ sie sSmiercig dziatar
niepazadanych dotycacych watroby. U pacjentow chorych na zapaleniginaby typu B lekarz
ustali najbardziej odpowiednie leczenigsliJe pacjenta w przeszioi wystepowaly choroby
watroby lub przewlekie zapaleniegtroby typu B, lekarz mie zaleat przeprowadzanie badla
krwi w celu kontrolowania czynrdoi watroby.

« Nalezy chroni¢ sie przed zakazeniami. U pacjentéw w zaawansowanym stadium zakéa HIV
(AIDS), u ktérych dojdzie do zakeania, po rozpoeziu leczenia lekiem Tenofovir disoproxil
Stada mog rozwin¢ si¢ objawy zakaenia i stan zapalny lub e nasipi¢ zaostrzenie objawéw
juz istniepcego zakazenia. Objawy te magwskazywg na to,ze nasipito wzmocnienie systemu
odporndgciowego organizmu, ktéry zagizwalcza& zakaenie. Zaraz po rozpoeziu
przyjmowania leku Tenofovir disoproxil Stada nglewracd uwag na objawy stanu zapalnego
lub zakaenia. W razie zauwania objawdw stanu zapalnego lub zad@analezy niezwtocznie
powiadomi¢ lekarza.

Oprécz zakzen oportunistycznych, po rozpogzu przyjmowania lekow w ramach leczenia
zakaenia wirusem HIV mogtakze wyshpi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby pojawea
sie, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkaokganizmu). Choroby
autoimmunologiczne magvystgpi¢ wiele mies¢cy po rozpocgceiu leczenia. W przypadku
zaobserwowania objawéw zaiemia lub innych objawow, takich jak ostabienieéni, ostabienie
rozpoczynajce st od dtoni i stop i pogpujace w kierunku tutowia, kotatanie sercazetnie lub
nadpobudliwé¢, nalezy jak najszybciej skontaktowasie z lekarzem, w celu rozpogza
koniecznego leczenia.

e Pacjenci w wieku powyej 65 lat powinni skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceus.
Nie przeprowadzano batlaad lekiem Tenofovir disoproxil Stada u pacjenfiowyzej 65 lat.
Osoby powyej tego wieku, ktérym przepisano lek Tenofovir gisaxil Stada bda pozostawéa
pod kontrod lekarslg.

Dzieci i mtodziez

Tabletki Tenofovir disoproxil Stada 245 regyodpowiedniedla:

e zakazonej HIV-1 miodziezy w wieku od 12 do mniej nk 18 lat, 0 masie ciata co najmnigj
35 kg i uprzednio leczonychinnymi lekami na HIV, ktore nieaguz w petni skuteczne z powodu
rozwoju opornéci lub spowodowaty dziatania niepgane

» zakazonej HBV miodziezy w wieku od 12 do mniej nk 18 lat, 0 masie ciata co najmniej
35 kg.

Tabletki Tenofovir disoproxil Stada 245 mg 53 odpowiedniedla nastpujacych grup:
e zakazonych HIV-1 dzieci mtodszych ni 12 lat

e zakazonych HBV dziecimiodszych ni 12 lat.

Dawkowanie, patrz punkt Bak przyjmowalek Tenofovir disoproxil Stada.

Lek Tenofovir disoproxil Stada a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa



* Nie przerywa¢ przyjmowania lekow przeciw HIV przepisanych przez lekarza podczas
rozpoczynania przyjmowania leku Tenofovir disopr&tada, jéli wystepuje jednoczénie HBV
i HIV.

* Nie przyjmowa¢ leku Tenofovir disoproxil Stadedbwnoczeénie z jakimikolwiek lekami
zawieragcymi tenofowiru dizoproksyl lub tenofowiru alafen@mNie przyjmowa leku
Tenofovir disoproxil Stada réwnocaee z lekami zawierggymi adefowir dipiwoksylu (lek
stosowany w leczeniu przewlekiego zapalenitraby typu B).

» Jest bardzo wane, aby poinformowa lekarza o przyjmowaniu innych lekow, ktére mog
uszkadza nerki.

Obejmuje to nagpujace leki:
- aminoglikozydy, pentamidyna lub wankomycyna (stozoevw leczeniu zaken
bakteryjnych),
- amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakegrzybiczych),
- foskarnet, gancyklowir lub cydofowir (stosowaneegdeniu zakaen wirusowych),
- interleukina-2 (stosowana w leczeniu raka),
- adefowir dipiwoksylu (stosowany w leczeniu HBV),
- takrolimus (stosowany do supres;ji ukladu immunatagego),
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, stosowdmemniejszenia bélu Koi lub migsni).

« Inne leki zawierajace dydanozyr (przeciw zakazeniu HIV)
Réwnoczesne przyjmowanie leku Tenofovir disopr&tdda i innych lekdw przeciwwirusowych,
ktére zawieraj dydanozyr, maze zwiksz& stezenie dydanozyny we krwi, me rownie
zmniejszé liczbe komorek CD4. Podczas jednoczesnego stosowania [ek@ieragcych
tenofowiru dizoproksyl i dydanozgnzadko obserwowano zapalenie trzustki i kwasic
mleczanow (nadmierna ilé¢ kwasu mlekowego we krwi), czasami powaggismieré. Lekarz
prowadacy uwanie rozway czy mana zastosowau pacjenta tenofowir razem z dydanazyn

« Nalezy takze poinformowat lekarza o przyjmowaniu ledipaswiru/sofosbuwiru w celu leoia
zakaenia wirusowym zapaleniematvoby typu C.

Stosowanie leku Tenofovir disoproxil Stada z jedzéem i piciem

Lek Tenofovir disoproxil Stada naieprzyjmowacé z jedzeniem(na przyktad z positkiem lub

przekaska).
Cigza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

e Leku Tenofovir disoproxil Stada nie nalezry przyjmowaé w okresie cizy bez szczegdtowego
przedyskutowania tej kwestii z lekarzem. Chadsdniejp ograniczone dane kliniczne dotyce
stosowania leku Tenofovir disoproxil Stada przezatine kobiety, zazwyczaj nie stosuje go,
jesli nie jest to absolutnie konieczne.

« Nalezy zapobieg# zajsciu w cigze podczas leczenia lekiem Tenofovir disoproxil Stada.
Konieczne jest stosowanie skutecznej metody antyqacji, aby unikgé zajgcia w chze.



» Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje z&g w ciaze, musi skontaktow@sic z lekarzem
prowadzacym w celu oméwienia miiwych korzysci i zagrazen, wynikajacych dla niej i dla
dziecka ze stosowanej terapii przeciwretrowirusowej

» Jesli pacjentka przyjmowata lek Tenofovir disoproxil Stada w czasie cizy, lekarz mae zlece
regularne badania krwi oraz inne badania diagnastyev celu obserwacji rozwoju dziecka.
U dzieci, ktérych matki przyjmowaty w okresiegzy NRTI, korzyé¢ ze zmniejszenia nibwosci
zakaenia wirusem HIV przewa ryzyko zwjzane z wysfpieniem dziata niepaadanych.

* Podczas przyjmowania leku Tenofovir disoproxil Stad pacjentka nie powinna karmi
piersig, poniewa substancja czynna tego leku przenika do mlekalzi.lu

* Kobiety zakaone HIV lub HBV nie powinny karniipiersi, aby unika¢ przeniesienia wirusa
z mlekiem na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Tenofovir disoproxil Stada nie wywotywa zawroty glowy. Jeeli stosujc lek Tenofovir disoproxil
Stada odczuwassizawroty gtowy nie prowadzi¢ pojazdow ani nie jeedzi¢ na rowerze nie
postugiwa sie zadnymi nargzdziami ani nie obstugiweezadnych maszyn.

Lek Tenofovir disoproxil Stada zawiera laktoz

Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjenta nietolerancjakichkolwiek cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tenofovir disoproxil Stada

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceutyV razie
watpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

e Dorosli: 1 tabletka przyjmowana raz na @abjedzeniem (na przyktad z positkiem lub
przekyska).

* Miodziez w wieku od 12 do mniej nz 18 lat, 0 masie ciata co najmniej 35 kgt tabletka
przyjmowana raz na dolz jedzeniem (na przyktad z positkiem lub prasig).

W przypadku znacznych trudsed z potykaniem, tabletkmazna rozkruszy czubkiem tyki.
Nastpnie proszek wymiesza okoto 100 ml (p6t szklanki) wody, soku pomazowego lub
winogronowego i natychmiast wypi

* Nalezy zawsze przyjmowa& dawke zalecory przez lekarza.Ma to na celu zapewnienie petnej
skutecznéci leku oraz ograniczenie powstawania opécnoa lek. Nie nalgy zmienia& dawki
leku, chybaze zaleci to lekarz.

« Jesli pacjent jest dorosty i wyskpuja u niego problemy z nerkamilekarz mae zaleat rzadsze
przyjmowanie leku Tenofovir disoproxil Stada.

« Jgli pacjent jest zakeony HBV, lekarz mae zaproponowawykonanie badania na HIV, aby
sprawdzt, czy u pacjenta wygpuje jednoczénie zakaenie HBV i HIV. Nalety zapozna sie
z ulotkami dla pacjenta odpowiednich lekéw przeetnowirusowych, aby pozhaasady ich
stosowania.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tenofovir disoproxil Stada

Pomyikowe przyjcie zbyt wielu tabletek leku Tenofovir disoproxtb8a mae prowadz do
zwickszonego ryzyka mitiwych dziatax niepazadanych tego leku (patrz punkiozliwe dziatania
niepagdane).Nalezy skontaktowd sie z lekarzem lub iz przyje¢ najblizszego szpitala, aby uzyska
porac. Nalezy zabra ze sol butelle z tabletkami, aby moc pokazprzyiety lek.

Pominiecie przyjecia leku Tenofovir disoproxil Stada

Wazne jest, aby nie pomijazadnej dawki leku Tenofovir disoproxil Stadaslpacjent pominie
dawle, nalery obliczy, ile czasu miglo od momentu, kiedy natato ja przyjac.

e Jezeli minelo mniej niz 12 godzinod zwyktej pory przyjmowania dawki, nakeprzyjaé ja tak
szybko, jak jest to midiwe, a nasgpnie przyj¢ nastpng dawlke o zwykiej porze.

« Jezeli minelo wiecej niz 12 godzinod pory, kiedy pacjent powinien prayjdawle, nie naley
przyjmowa dawki pomingtej. Nalezy odczekad i przyja¢ nastpmg dawke o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongit@j tabletki.

Jezeli przed uptywem 1 godziny od przygcia leku Tenofovir disoproxil Stada wysapia wymioty,
nalezy przyja¢ kolejmg tabletk. Nie trzeba przyjmowakolejnej tabletki, jéli wymioty wystapity
paézniej niz po uptywie 1 godziny od przygia leku Tenofovir disoproxil Stada.

Przerwanie przyjmowania leku Tenofovir disoproxil Sada

Nie przerywa przyjmowania leku Tenofovir disoproxil Stada bemg&ultacji z lekarzem. Przerwanie
leczenia lekiem Tenofovir disoproxil Stada zag@rowadzi do ostabienia skuteczém zaleconego
przez lekarza leczenia.

Jest bardzo wae, abypacjenci z wirusowym zapaleniem wtroby typu B lub rownoczesnie
zakazeni HIV i zapaleniem watroby typu B nie przerywali przyjmowania leku Tenofovir disopilox
Stada bez uprzedniego skonsultowanazdekarzem. U niektorych pacjentow po odstawidelw
Tenofovir disoproxil Stada wyniki bad&rwi lub objawy wskazywaly na zaostrzenie sapalenia
watroby. Przez kilka miescy od zaprzestania przyjmowania lekuzady niezlzdne
przeprowadzanie badania krwi. U pacjentéw z zaaoxaasy choroly watroby lub marskécia
watroby nie zaleca siprzerywania leczenia, poniewa niektérych pacjentéw mie to prowadz do
zaostrzenia zapaleniatkoby.

e Zanim z jakiegokolwiek powodu przerwie girzyjmowanie leku Tenofovir disoproxil Stada,
nalezy skonsultowa sie z lekarzem, zwtaszcza w przypadku pojawienggadtichkolwiek dziata
niepazadanych lub wysipienia innej choroby.

* Nalezy natychmiast powiadoriekarza o wszelkich nowych lub niezwyktych objawac
zauwaonych po przerwaniu leczenia, a zwlaszcza tychektézwyczajdczy sic z zakaeniem
wirusem zapalenia atroby typu B.

e Przed ponownym rozpogziem przyjmowania tabletek Tenofovir disoproxil &analey
skontaktowa sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepaigdane

W trakcie leczenia zakania HIV mae wystpi¢ zwiekszenie masy ciata orazsenia lipidow
i glukozy we krwi. Jest to eiciowo zwigzane z popragvstanu zdrowia oraz stylemycia,



a w przypadku stenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniekdw do leczenia zakania
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Mozliwe powazne dziatanie niepaadane: nalezy natychmiast powiadomé lekarza

» Kwasica mleczanowgnadmiar kwasu mlekowego we krwi) tmadkie (maze wysgpowa’ nie
czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentdwale cezkie dziatanie niepmdane, ktére bywémiertelne.
Objawy niepagdane, ktére magby¢ oznakami kwasicy mleczanowej, to:

- pogkbiony, szybki oddech
- senng¢
- nudndci, wymioty i bdl brzucha.

Jeli pacjent gdzi, ze wystpita u niegokwasica mleczanowa, powinien natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe powazne dziatania niepgadane

Nastpujace dziatania niepadane wyspuja niezbyt czsto (maze wysgpowa’ nie czsciej niz u 1 na
100 pacjentow

e bdl brzucha spowodowany zapaleniem trzustki

e uszkodzenie komadrek kanalikow nerkowych.

Nastpujace dziatania niepadane wystpuja rzadko (mogz wysepowa’ nie czsciej nz u 1 na 1 000

pacjentow:

e zapalenie nerekyydalanie duzych ilosci moczu oraz uczucie pragnienia

e zmiany w wynikach badai moczuorazhdl plecéwspowodowany zaburzeniem czydoionerek,
w tym niewydolnd¢ nerek

* rozmkkanie kdci (objawiagce s¢ bolem kosci i czasami prowadize do ztama), ktore mae
wystepowa z powodu uszkodzenia komorek kanalikéw nerkowych

* stluszczenie wtroby.

Jesli pacjent sadzi, ze wyshpito u niego ktérekolwiek z powytszych powanych dziatan
niepozadanych, powinien skontaktow# sie z lekarzem.

Najczestsze dziatania niepggdane

Nastpujace dziatania niepadane wysipuja bardzo czsto (mog; wystpowa’ u wiecej ng u 1 na 10
pacjentow:

e biegunka, wymioty, nudrigi, zawroty gtowy, wysypka, uczucie ostabienia

Badania mog réwniez wykazé:
* zmniejszenie gtenia fosforan6w we krwi

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Nastpujace dziatania niepadane wysipuja czesto (mog; wystpowa’ nie cesciej niz u 1 na 10
pacjentow:

» bdl gtowy, bdlzotadka, uczucie zgtzenia, uczucie rozdia brzucha, wzgtia

Badania mog réwniez wykazé:
e zaburzenia czynrici watroby



Nastpujace dziatania niepadane wyspuja niezbyt czsto (mog; wystpowa’ nie czsciej niz u 1
na 100 pacjentoy
e rozpad komarek mini, bole mesni lub ostabienie ngini.

Badania mog rowniez wykazé:

e zmniejszenie gkenia potasu we krwi

e zwiekszone szenie kreatyniny we Krwi
e zaburzenia czynrigai trzustki

Rozpad komaérek raéni, rozmikanie k@ci (objawiapce st bolem kdci i czasami prowadize do
ztama), bole megsni, ostabienie meisni i obnizenie s¢zenia potasu lub fosforanu we krwi mpg
wystepowa’ z powodu uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych.

Nastpujace dziatania niepadane wystpuja rzadko (mogz wysepowa’ nie czsciej nz u 1 na 1 000
pacjentow:

e bdl brzucha spowodowany zapaleniegtnaby

e obrzk twarzy, warg, §zyka lub gardta

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywat lek Tenofovir disoproxil Stada

e Lek naley przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

« Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na butelce oraz na pudelku
po {Termin wanosci}. Termin waznosci 0znacza ostatni dziggpodanego miesca.

« Brak specjalnych zaleaelotycacych przechowywania leku.

e Lek naley zuzy¢ w ciagu 30 dni po pierwszym otwarciu i przechowywatemperaturze poigj
25°C.

* Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadidlezy
zapyta farmaceu, jak usurc leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomege
chroni srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tenofovir disoproxil Stada

e Substancp czynm leku jesttenofowiru dizoproksyl.
Kazda tabletka leku Tenofovir disoproxil Stada zawia4d mg tenofowiru dizoproksylu
(w postaci tenofowiru dizoproksylu bursztynianu).

* Pozostate skladniki to:

laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna 1k#lsiazelowana kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa i magnezu stearynian, stanpeirdzé tabletki oraz barwnik indygotyna lak (E132), tytian
dwutlenek (E171), alkohol poliwinylowy, makrogol @i talk, stanowjce otoczk tabletki. Patrz
punkt 2 ,Lek Tenofovir disoproxil Stada zawieratiad”.

Jak wyglada lek Tenofovir disoproxil Stada i co zawiera opa&wanie

Tabletki powlekane Tenofovir disoproxil Stada 24§ to jasnoniebieskie tabletki powlekane w
ksztatcie migdata, o wymiarach okoto 17,0 mm x Ifia.

Tabletki powlekane Tenofovir disoproxil Stada 248 dostpne g w butelkach zawieragych
po 30 tabletek. Kada butelka zawierzel krzemionkowy jak@drodek osuszagy, ktory naley
trzymat w butelce, aby chroéitabletki. Osuszagy zel krzemionkowy znajduje siw osobnym
pojemniku i nie nalgy go potykat.

Dostpne g nastpujace wielkaci opakowa:
30 (1 x 30) tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwaorca/lmporter:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia



Niniejszy produkt leczniczy zostat dopuszczony Bootu w Pastwach Cztonkowskich EOG pod
nastpujacymi nazwami:

Niemcy Tenofovirdisoproxil AL 245 mg Filmtabletten

Holandia Tenofovir disoproxil CF 245 mg, filmombeltabletten
Czechy Tenofovir disoproxil Stada 245 mg potaméveablety

Dania Tenofovir disoproxil STADA

Finlandia Tenofovir disoproxil STADA 245 mg kalvajilysteiset tabletit
Francja Tenofovir disoproxil EG 245 mg, comprinalipulé

Szwecja Tenofovir disoproxil STADA 245 mg filmdragde tabletter
Polska Tenofovir disoproxil Stada

Informacji naukowej w Polsce udziela:
Stada Poland Sp. z 0.0., Al. 3 Maja 6, 05-501dRiaiz0, tel. + 48 22 737 79 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.06.2017
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