Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Emtenef, 600 mg + 200 mg + 245 mg, tabletki powlekane
Efavirenzum + Emtricitabinum + Tenofovirum disoproxilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Emtenef i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emtenef
Jak przyjmowac lek Emtenef

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Emtenef

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Emtenef i w jakim celu si¢ go stosuje

Emtenef zawiera trzy substancje czynne, stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV):

- efawirenz jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (NNRTI),

- emtrycytabina jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (NRTI),

- tenofowir jest nukleotydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy (NtRTI).

Kazda z tych substancji czynnych, znanych takze jako leki przeciwretrowirusowe, dziata
poprzez zaklocanie dziatania enzymu (odwrotnej transkryptazy), majacego kluczowe
znaczenie w procesie namnazania wirusa.

Lek Emtenef jest stosowany w leczeniu zakazonych ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) dorostych w wieku 18 lat i starszych, ktorzy wezesniej byli leczeni innymi
lekami przeciwretrowirusowymi i ich zakazenie HIV-1 jest kontrolowane od co najmniej
trzech miesi¢cy. Lek nalezy stosowac u pacjentow, u ktdrych nie zawiodlo wczesniejsze
leczenie zakazenia HIV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emtenef

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Emtenef

- jesli pacjent ma uczulenie na efawirenz, emtrycytabine, tenofowir, tenofowir
dizoproksyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca, takie jak nieprawidlowe przekazywanie
sygnalow elektrycznych, nazywane wydluzeniem odstepu QT, ktore wiaze si¢ z



duzym ryzykiem wystapienia ci¢zkiego zaburzenia rytmu serca (Torsade de
Pointes);

- jesli ktorykolwiek cztonek rodziny pacjenta (rodzice, dziadkowie, rodzenstwo) zmart
nagle w wyniku choroby serca lub urodzit si¢ z choroba serca;

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta mate lub duze stezenie we krwi elektrolitow, takich
jak potas czy magnez;

- jesli pacjent obecnie przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow (patrz
takze ,,Lek Emtenef a inne leki™):

o astemizol lub terfenadyne (stosowane w leczeniu kataru siennego lub innych
alergii),

o  beprydyl (stosowany w leczeniu chorob serca),

o cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi),

o elbaswir/grazoprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C)

o alkaloidy sporyszu (na przyktad ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina
i metyloergonowina) (stosowane w leczeniu migreny lub klasterowych bolow
glowy),

o midazolam lub triazolam (stosowane w celu utatwienia zasypiania),

o pimozyd, imipramina, amitryptylina lub klomipramina (stosowany w
leczeniu niektorych zaburzen psychicznych),

o  ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (preparat ziolowy stosowany w depresji
i leku),

o worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

o flekainid, metoprolol (stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca),

o niektore antybiotyki (antybiotyki makrolidowe, fluorochinolony, imidazolowe
leki przeciwgrzybicze),

o triazolowe leki przeciwgrzybicze,

o niektore leki przeciwmalaryczne,

o metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien natychmiast powiedzieé
o0 tym lekarzowi. Stosowanie tych lekow z lekiem Emtenef moze powodowaé wystapienie
cigzkich, badz zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych lub moze powodowac utrate
dziatania leczniczego tych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Emtenef nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Pacjent nadal moze przenosi¢ HIV podczas przyjmowania tego leku, pomimo ze
skuteczna terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien
omoéwic z lekarzem $rodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazania innych
osob. Lek ten nie leczy zakazenia HIV. Podczas przyjmowania tego leku u pacjenta
nadal mogg wyst¢gpowaé zakazenia i inne choroby zwigzane z zakazeniem HIV.

- Podczas przyjmowania tego leku pacjent musi pozostawac pod opieka lekarska.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza:

o Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce efawirenz, emtrycytabine,

tenofowir dizoproksyl, tenofowir alafenamid lub lamiwudyng lub adefowir
dipiwoksyl. Lek Emtenef nie powinien by¢ stosowany z zadnym z tych lekow.



Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala choroba nerek lub gdy badania
$wiadcza o problemach z nerkami. Ten lek nie jest zalecany pacjentom
z umiarkowang lub ciezka chorobg nerek.

Ten lek moze szkodliwie wptywac na nerki. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
moze zleci¢ badania krwi, aby oceni¢ czynno$¢ nerek. Rowniez w trakcie
leczenia lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu kontroli czynnos$ci nerek.

Ten lek na og6t nie jest jednoczesnie stosowany z innymi lekami, ktore moga
dziata¢ szkodliwie na nerki (patrz Lek Emtenef a inne leki). Jezeli nie mozna
tego unikna¢, lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ nerek raz w tygodniu.

Jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia pracy serca, takie jak
nieprawidlowe przekazywanie sygnaléw elektrycznych, nazywane
wydluzeniem odstepu QT.

Jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowaly choroby psychiczne, w tym
depresja lub uzaleznienia od substancji albo alkoholu. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli pacjent odczuwa objawy depresji, ma mysli
samobojcze lub inne dziwne mysli (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Jesli u pacjenta w przeszlo$ci wystepowaly drgawki (padaczka lub napady
drgawek) lub jesli pacjent jest leczony lekami przeciwdrgawkowymi, takimi jak
karbamazepina, fenobarbital i fenytoina. Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

Z tych lekow, lekarz moze zleci¢ sprawdzenie stezenia leku
przeciwdrgawkowego we krwi, aby upewnic¢ sie, ze nie zmienito si¢ ono podczas
stosowania leku Emtenef. Lekarz moze przepisa¢ inny lek przeciwdrgawkowy.

Jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowala choroba watroby, w tym
przewlekle czynne zapalenie watroby. U pacjentow z chorobg watroby, w tym
przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C, ktoérzy sa poddawani
skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu, wystepuje zwigkszone ryzyko
ciezkich i potencjalnie zagrazajacych zyciu zaburzen czynnosci watroby. Lekarz
moze przeprowadza¢ badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby lub
moze zaleci¢ podawanie innego leku. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka
choroba watroby, pacjent nie powinien przyjmowac leku Emtenef (patrz
powyzej w punkcie 2. Kiedy nie przyjmowac leku Emtenef).

Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie watroby typu B, lekarz doktadnie rozwazy wybor
najlepszego schematu leczenia dla pacjenta. Tenofowir dizoproksyl oraz emtrycytabina, dwie
z substancji czynnych wchodzacych w sktad tego leku, w pewnym stopniu dziatajg przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu B, chociaz emtrycytabina nie zostata dopuszczona do
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B. Objawy zapalenia watroby moga si¢ nasili¢
po odstawieniu tego leku. Lekarz moze nastepnie przeprowadza¢ badania krwi w regularnych
odstepach czasu, w celu kontrolowania czynnosci watroby (patrz punkt 3. Przerwanie
stosowania leku Emtenef).
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Niezaleznie od wczesniejszego przebiegu choroby watroby, lekarz prowadzacy
rozwazy regularne badania krwi, w celu skontrolowania czynnosci watroby
pacjenta.

Jesli pacjent ma powyzej 65 lat. Nie zbadano wystarczajgcej liczby pacjentow
w wieku powyzej 65 lat. Lekarz bedzie kontrolowac uwaznie pacjentoéw w wieku



powyzej 65 lat, ktorym przepisano ten lek.

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Emtenef, pacjent powinien zwréci¢ uwage na:

O

Zawroty glowy, trudnos$ci z zasypianiem, sennos$¢, zaburzenia koncentracji
lub niezwykle sny. Te dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ w pierwszym lub
w pierwszych dwoch dniach leczenia i zwykle ustgpuja po pierwszych

2-4 tygodniach.

Jakiekolwiek oznaki wysypki skornej. Ten lek moze powodowac wysypke.
Jesli pacjent zauwazy objawy ciezkiej wysypki z pecherzami lub goraczka,
nalezy przerwac przyjmowanie leku Emtenef i natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Jesli u pacjenta wystepowala wysypka podczas przyjmowania innego
NNRTI, istnieje duze prawdopodobienstwo wystapienia wysypki podczas
stosowania tego leku.

Jakiekolwiek oznaki stanu zapalnego lub zakazenia. U niektorych pacjentow
Z zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS) i z oportunistycznymi
zakazeniami wystepujacymi w przesztosci, wkrotce po rozpoczeciu leczenia
przeciw HIV mogg wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu
zapalnego zwigzanego z wczesniejszymi zakazeniami. Uwaza sig, ze objawy sa
spowodowane poprawa odpowiedzi immunologicznej organizmu, umozliwiajac
organizmowi zwalczanie zakazen, ktore moglty wystepowac bez widocznych
objawow. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy zakazenia, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow w celu
leczenia zakazenia HIV moga takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne
(stany wystepujace, gdy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki
organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesigcy po
rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy zakazenia lub
inne objawy, takie jak ostabienie mig$ni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni
i stop i postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwo$¢, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
rozpoczecia koniecznego leczenia.

Zaburzenia kostne. U niektorych pacjentéw przyjmujacych skojarzone leczenie
przeciwretrowirusowe moze rozwina¢ si¢ choroba kosci, zwana martwicag kosci
(obumarcie tkanki kostnej spowodowane brakiem doptywu krwi do kosci). Czas
trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie
kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, gleboka immunosupresja, podwyzszony
wskaznik masy ciala moga by¢ niektérymi z wielu czynnikow ryzyka rozwoju tej
choroby. Objawami martwicy kosci sg: sztywno$¢ stawow, bole (zwlaszcza
biodra, kolana i barku) oraz trudnos$ci w poruszaniu si¢. Jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza.

Zaburzenia kostne (objawiajace sie¢ jako utrzymujacy sie lub nasilajagcy sie bol
kosci, a czasami powodujace ztamania) moga takze wystapi¢ w wyniku
uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane). Jesli u pacjenta wystgpi bol kosci lub ztamania, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

Dizoproksyl tenofowir moze rowniez powodowac zmniejszenie masy kostnej.
Najbardziej znaczacy ubytek kosci obserwowano w badaniach klinicznych, w



ktorych pacjentdw leczono dizoproksylem tenofowirem w skojarzeniu ze
wzmocnionym inhibitorem proteazy.

Ogodlnie, dlugoterminowy wptyw dizoproksylu tenofowiru na zdrowie kosci oraz
ryzyko ztamania w przyszto$ci u pacjentow dorostych oraz u dzieci i mlodziezy,
nie sg jasne.

Jesli pacjent choruje na osteoporoze, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Pacjenci z osteoporozg sg bardziej narazeni na ztamania.

Dzieci i mlodziez

- Nie nalezy podawa¢ leku Emtenef dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Stosowanie tego leku u dzieci i mlodziezy nie zostato przebadane.

Lek Emtenef a inne leki

Leku Emtenef nie wolno przyjmowa¢é z niektérymi lekami. Leki te zostaly wymienione w
liscie na poczatku punktu 2. Kiedy nie przyjmowac leku Emtenef. Zawiera ona niektore
powszechnie stosowane leki i niektdre preparaty ziotowe (w tym ziele dziurawca), ktoére moga
powodowac ciezkie interakcje.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Tego leku nie nalezy rowniez przyjmowac z jakimikolwiek innymi lekami zawierajacymi
efawirenz (chyba ze zalecit to lekarz), emtrycytabing, tenofowir dizoproksyl, tenofowir
alafenamid lub lamiwudyne albo adefowir dipiwoksyl.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych lekow, ktore moga powodowaé
uszkodzenie nerek. Niektore z nich to:

- aminoglikozydy, wankomycyna (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych),

- foskarnet, gancyklowir, cydofowir (leki stosowane w zakazeniach wirusowych),

- amfoterycyna B, pentamidyna (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych),

- interleukina-2 (stosowana w leczeniu nowotworu),

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

Lek Emtenef moze oddziatywac z innymi lekami, w tym z preparatami ro§linnymi, takimi jak
wyciagi z mitorzgbu dwuklapowego (Ginkgo biloba). W konsekwencji ilos¢ tego leku lub
innych lekow we krwi moze zosta¢ zmieniona. Moze to spowodowa¢ utrate dziatania
leczniczego stosowanych lekéw lub moze nasila¢ dziatania niepozadane. W niektorych
przypadkach lekarz moze dostosowac dawke lub zleci¢ badanie krwi. Wazne jest, aby
pacjent poinformowal lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekéw:

- Leki zawierajace dydanozyne (stosowang w leczeniu zakazenia HIV):
Przyjmowanie tego leku z innymi lekami przeciwwirusowymi, zawierajacymi
dydanozyne, moze zwigkszy¢ stezenie dydanozyny we krwi oraz moze zmniejszac
liczbg komoérek CD4. Podczas jednoczesnego przyjmowania lekow zawierajacych
tenofowir dizoproksyl i dydanozyne rzadko obserwowano zapalenie trzustki i kwasice
mleczanowa (nadmierna ilo§¢ kwasu mlekowego we krwi), czasami powodujace
$mier¢. Lekarz doktadnie rozwazy, czy pacjent moze by¢ leczony jednoczesnie
tenofowirem i dydanozyna.

- Inne leki stosowane w zakazeniach HIV: Nastepujace inhibitory proteazy:
darunawir, indynawir, lopinawir z rytonawirem, rytonawir lub rytonawir wzmocniony



atazanawirem lub sakwinawirem. Lekarz moze rozwazy¢ podanie innego leku lub
zmian¢ dawki inhibitorow proteazy. Nalezy rowniez poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu marawiroku.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C:
elbaswir/grazoprewir, glekaprewir/pibrentaswir, sofosbuwir/welpataswir,
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir.

- Leki zmniejszajace stezenie lipidow we krwi (zwane réwniez statynami):
atorwastatyna, prawastatyna, symwastatyna. Lek ten moze zmniejszac ilo$¢ statyn we
krwi. Lekarz zleci badanie stg¢zenia cholesterolu i rozwazy dostosowanie dawki
statyny, jesli bedzie to konieczne.

- Leki stosowane w leczeniu drgawek/napadow drgawkowych (leki
przeciwdrgawkowe): karbamazepina, fenytoina, fenobarbital. Lek Emtenef moze
zmnigjszac ilo$¢ lekow przeciwdrgawkowych we krwi. Karbamazepina moze
zmniejsza¢ we krwi ilo$¢ efawirenzu, jednego ze sktadnikow tego leku. Lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie inneg0 leku przeciwdrgawkowego.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, w tym w gruzlicy i zwigzanym
z AIDS zakazeniu kompleksem Mycobacterium avium (MAC): klarytromycyna,
ryfabutyna, ryfampicyna. Lekarz moze rozwazy¢ modyfikacje dawki lub
zastosowanie innego antybiotyku. Ponadto lekarz moze rozwazy¢ podanie
dodatkowej dawki efawirenzu w celu leczenia zakazenia HIV.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (leki przeciwgrzybicze):
itrakonazol lub posakonazol. Lek Emtenef moze zmniejsza¢ ilos¢ itrakonazolu lub
posakonazolu we krwi. Lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie innego leku
przeciwgrzybiczego.

- Leki stosowane w leczeniu malarii: atowakwon z proguanilem lub artemeter
z lumefantryng. Lek Emtenef moze zmniejszaé ilos¢ atowakwonu i proguanilu lub
artemeteru i lumefantryny we krwi.

- Hormonalne $rodki antykoncepcyjne, jak tabletki antykoncepcyjne, zastrzyki
antykoncepcyjne (na przyklad Depo-Provera) lub implanty antykoncepcyjne (na
przyklad Implanon): Nalezy takze stosowac¢ skuteczne §rodki mechaniczne (patrz
punkt Ciaza i karmienie piersia). Lek Emtenef moze ostabi¢ dziatanie hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych. U kobiet przyjmujacych efawirenz, sktadnik tego leku,
dochodzito do zajscia w cigze podczas stosowania implantu antykoncepcyjnego,
chociaz nie ustalono, ze przyczyna nieskutecznosci antykoncepcji byto leczenie
efawirenzem.

- Sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji, lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie
dawki sertraliny.

- Bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji lub pomocniczo w zaprzestaniu
palenia tytoniu, lekarz moze zmieni¢ dawke bupropionu.

- Diltiazem lub podobne leki (nazywane antagonistami kanalu wapniowego): Po
rozpoczeciu przyjmowania leku Emtenef lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmianie dawki
antagonisty kanalu wapniowego.

- Leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzadéw
(nazywane takze lekami immunosupresyjnymi), jak cyklosporyna, syrolimus lub
takrolimus. Po rozpoczgciu lub przerwaniu przyjmowania leku Emtenef lekarz bedzie
scisle kontrolowat stezenie leku immunosupresyjnego w osoczu i moze by¢ konieczna
zmiana jego dawki.

- Warfaryna lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe): Lekarz moze podjac
decyzje o zmianie dawki warfaryny lub acenokumarolu.

- Wyciagi z milorzebu dwuklapowego (Ginkgo biloba, preparat roslinny).

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.



Pacjentka nie powinna zachodzi¢ w ciaze podczas terapii lekiem Emtenef i przez
12 tygodni po zaprzestaniu leczenia. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku lekarz moze
zaleci¢ wykonanie testu cigzowego w celu upewnienia sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka podczas stosowania leku Emtenef moglaby zajs¢ w cigzeg, nalezy stosowac
skuteczne mechaniczne $rodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy) wraz z innymi
metodami antykoncepcyjnymi w tym antykoncepcja doustng (tabletki) lub innymi
hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi (na przyktad implanty, wstrzyknigcia).
Efawirenz, jedna z substancji czynnych tego leku, moze pozostawac we krwi przez pewien
czas od zaprzestania stosowania leku. Dlatego nalezy kontynuowaé stosowanie $rodkoéw
antykoncepcyjnych, jak powyzej, przez 12 tygodni po zaprzestaniu przyjmowania tego leku.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub zamierza zaj$¢ w ciaze, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy stosowac lek Emtenef
tylko wtedy, gdy pacjentka i lekarz uznaja, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

Obserwowano cigzkie wady rozwojowe u ptodow zwierzat i u noworodkow kobiet leczonych
efawirenzem podczas cigzy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka przyjmowata lek Emtenef w czasie cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania
krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych
matki przyjmowaty w okresie ciagzy NRTI, korzy$¢ z ochrony przed zakazeniem HIV
przewaza nad ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych.

Podczas leczenia lekiem Emtenef nie nalezy karmi¢ piersig. Zarowno HIV, jak i sktadniki
tego leku moga przenika¢ do mleka kobiecego i powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Emtenef moze wywolywaé zawroty glowy, zaburzenia koncentracji i senno$¢. Jesli
U pacjenta wystapia takie objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow oraz postugiwac sie
zadnymi narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Emtenef zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy uznaje si¢ go za
,»wolny od sodu".

3. Jak przyjmowacé lek Emtenef

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Jedna tabletka zazywana kazdego dnia, doustnie. Lek Emtenef nalezy przyjmowac na pusty
zotadek (oznacza to zwykle 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku), najlepiej
przed snem. Moze to sprawic, ze niektdre dziatania niepozadane (na przyktad zawroty glowy,
senno$¢) beda mniej ucigzliwe. Nalezy potknac tabletke w catosci, popijajac woda.

Lek Emtenef musi by¢ przyjmowany codziennie.



Jezeli lekarz zadecyduje o odstawieniu jednego ze sktadnikow tego leku, pacjent moze
przyjmowac efawirenz, emtrycytabing i (lub) tenofowir dizoproksyl oddzielnie albo z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Emtenef

W przypadku omytkowego zazycia zbyt wielu tabletek leku Emtenef u pacjenta moze
zwigkszy¢ sie ryzyko wystgpienia potencjalnych dziatan niepozadanych zwigzanych z tym
lekiem (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub najblizszym oddziatem ratunkowym, aby uzyskac porad¢. Nalezy zabra¢ ze sobg butelke
z tabletkami, aby mozna bylo tatwo pokazac, co zostato przyjete.

Pominiecie przyjecia leku Emtenef
Wazne jest, aby nie poming¢ dawki leku Emtenef.

Jezeli pomini¢to dawke leku Emtenef i minglo mniej niz 12 godzin od zwyklej pory
przyjmowania dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak jest to mozliwe, a nastgpnie przyjacé
nastepna dawke o zwyktej porze.

Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia nastepnej dawki (pozostalo mniej niz 12 godzin), nie
nalezy przyjmowa¢ dawki pomini¢tej. Nalezy odczekac i przyjac nastepng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetienia pominietej tabletki.

Jezeli u pacjenta wystapia wymioty (w ciggu 1 godziny od przyjecia leku Emtenef),
nalezy przyja¢ kolejng tabletke. Nie nalezy czeka¢ do pory nastepnej dawki. Nie trzeba
przyjmowac kolejnej tabletki, jesli wymioty nastgpity pézniej niz po uptywie 1 godziny
od przyjecia leku.

Przerwanie przyjmowania leku Emtenef

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Emtenef bez porozumienia z lekarzem.
Przerwanie stosowania tego leku moze powaznie wplyna¢ na reakcjg organizmu na leczenie
w przysztosci. Jesli przerwano stosowanie tego leku, przed ponownym rozpoczgciem
zazywania tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia problemow lub
w razie konieczno$ci modyfikacji dawki, lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie sktadnikow
tego leku oddzielnie.

Kiedy zapas leku Emtenef konczy si¢, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty po
nowg porcje. Jest to niezwykle wazne, gdyz przerwanie leczenia, nawet na krotki czas, moze
spowodowac¢ nasilenie namnazania wirusa. Wowczas wirus moze sta¢ si¢ trudniejszy

do leczenia.

Jesli pacjent jest zakazony HIV i wystepuje u niego wirusowe zapalenie watroby typu B,
jest szczegblnie wazne, aby nie przerywat przyjmowania leku Emtenef bez uprzedniego
skonsultowania si¢ z lekarzem. U niektorych pacjentéw po odstawieniu emtrycytabiny lub
tenofowiru dizoproksylu (dwa z trzech sktadnikow tego leku) wyniki badan krwi lub objawy
wskazywaty na nasilenie zapalenia watroby. Jesli nastapilo przerwanie przyjmowania tego
leku, lekarz moze zaleci¢ powrdt do leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B. Przez

4 miesigce po przerwaniu leczenia moze by¢ konieczne badanie krwi w celu skontrolowania
czynnos$ci watroby pacjenta. U niektoérych pacjentéw z zaawansowang chorobg watroby lub
marskos$cig watroby nie zaleca si¢ przerywania leczenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu nasilenia zapalenia watroby.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o nowych lub nietypowych objawach zauwazonych
po przerwaniu leczenia, a zwlaszcza tych, ktore tacza si¢ z zakazeniem wirusem zapalenia
watroby typu B.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwiekszenie masy ciata oraz stezenia
lipidow i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem
zycia, a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekéw do
leczenia zakazenia HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Mozliwe ci¢zkie dzialania niepozadane: nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza

- Kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi) jest to rzadkie (moze
wystepowac nie czeséciej niz u 1 na 1 000 pacjentdw), ale ciezkie dziatanie
niepozadane, ktore moze by¢ Smiertelne. Nastepujace dziatania niepozadane moga
by¢ objawami kwasicy mleczanowe;j:

o poglebiony, szybki oddech,
O  sennosc¢,
o nudnosci, wymioty i bol brzucha.

Jesli pacjent sadzi, Ze moze mie¢ kwasice mleczanowa, powinien natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe ciezkie dzialania niepozadane

Nastegpujace dziatania niepozadane sg niezbyt czeste (moga wystepowac nie czesciej niz

u 1 na 100 pacjentoéw):

- reakcje alergiczne (nadwrazliwosc), ktore moga powodowac cigzkie reakcje skorne
(zespOt Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, patrz punkt 2);

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla;

- agresywne zachowanie, mysli samobdjcze, dziwne mysli, paranoja, niezdolno$¢ do
jasnego myslenia, zaburzenia nastroju, widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma
(omamy), proby samobojcze, zmiany osobowosci (psychozy), katatonia (stan, w
ktérym pacjent pozostaje nieruchomy i oniemialy przez pewien czas);

- bol brzucha (zotadka) spowodowany zapaleniem trzustki;

- zapominanie, splatanie, napady padaczkowe (drgawki), niesktadna mowa, drzenie;

- zazbtcenie skory lub oczu, $wiad lub bdl brzucha (zotadka) spowodowany zapaleniem
watroby;

- uszkodzenie kanalikow nerkowych.

Psychiczne dzialania niepozadane, oprécz wymienionych powyzej, obejmujg urojenia
(falszywe przekonania), nerwice. Niektorzy pacjenci popetniali samobojstwa. Zaburzenia te
wystepujg czesciej u pacjentow, u ktorych wezesniej wystgpowaty choroby psychiczne. Jesli
U pacjenta wystapig takie objawy, nalezy zawsze niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.

Dziatania niepozadane dotyczace watroby: Jesli pacjent jest takze zakazony wirusem
zapalenia watroby typu B, u pacjenta moze wystapi¢ nasilenie zapalenie watroby po
zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 3).

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadkie (moga wystepowac¢ nie czesciej nizu 1 na
1 000 pacjentdéw):



niewydolnos¢ watroby, prowadzgca w niektorych przypadkach do zgonu lub
przeszczepienia watroby; wiekszo$¢ przypadkow wystapito u pacjentow, u ktorych
choroba watroby wystapita juz wczesniej, jednak Kilka przypadkéw zanotowano

U pacjentdw bez jakiejkolwiek istniejacej choroby watroby;

stan zapalny nerek, wydalanie duzych ilo§ci moczu oraz odczuwanie wzmozonego
pragnienia;

bole plecow, spowodowane przez choroby nerek, w tym niewydolno$é nerek; lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci
nerek;

rozmickanie kosci (z bolami kostnymi i czasami ze ztamaniami), ktére moze wystapic
w wyniku uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych;

stluszczenie watroby.

Jesli pacjent sadzi, Ze wystapilo u niego ktorekolwiek z tych ciezkich dzialan
niepozadanych, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Najczestsze dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane sg bardzo czeste (moga wystepowac czgsciej niz U 1 na
10 pacjentow):

zawroty glowy, bol glowy, biegunka, nudno$ci, wymioty;

wysypka (w tym czerwone kropki lub plamki, czasem z powstawaniem pecherzy
i obrzekiem skory), ktora moze by¢ reakcja alergiczna;

uczucie ostabienia.

Badania mogg rowniez wykazac:

zmniejszenie st¢zenia fosforanow we krwi,
zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi, co moze powodowac bol migsni
i ostabienie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Nastegpujace dzialania niepozadane sg czeste (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na
10 pacjentow):

reakcje alergiczne;

zaburzenia koordynacji i rtOwnowagi;

uczucie niepokoju lub depresja;

trudnosci w zasypianiu, niezwykte sny, trudno$ci z koncentracja, senno$¢;
bol, bdl brzucha;

zaburzenia trawienia, powodujgce dyskomfort po positkach, uczucie pelnosci,
oddawanie gazow (wzdgcia);

utrata apetytu;

zmeczenie;

swiad;

zmiany w zabarwieniu skory, w tym ciemne plamy na skorze, czgsto pojawiajace si¢
najpierw na rekach i podeszwach stop.

Badania mogqg rowniez wykazac:

malg liczbe biatych krwinek (zmniejszenie liczby biatych krwinek moze by¢ przyczyna
zwickszonej podatnosci na zakazenia);

zaburzenia czynnos$ci watroby 1 trzustki;

zwickszone stgzenie kwasow thuszczowych (triglicerydow), bilirubiny lub cukru we
krwi.
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Nastegpujace dzialania niepozadane sg niezbyt czeste (mogg wystepowac nie czesciej niz

u 1 na 100 pacjentow):

- rozpad mi¢sni, bole lub ostabienie;

- niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek);

- uczucie wirowania lub przechylania si¢ (zawroty gtowy), $wisty, dzwonienie lub inne
uporczywe hatasy w uszach (szumy uszne);

- niewyrazne widzenie;

- dreszcze;

- powigkszenie piersi u mezczyzn;

- ostabienie popedu ptciowego;

- uderzenia goraca;

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- zwickszony apetyt.

Badania mogg rowniez wykazac:

- zmnigjszenie stgzenia potasu we krwi;

- zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi;
- biatko w moczu;

- zwickszone st¢zenie cholesterolu we krwi.

Rozpad mig$ni, rozmigkanie kosci (z bolami kostnymi i czasami ze ztamaniami), bole
mig$niowe, oslabienie migéni i zmniejszenie stezenia potasu lub fosforanéw we krwi moga
takze wystgpi¢ w wyniku uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych.

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadkie (mogg wystgpowaé nie czgsciej niz u 1 na
1 000 pacjentow):
- swedzaca wysypka, spowodowana reakcjg skory na swiatto stoneczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Emtenef

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce
i tekturowym pudetku po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ lek w ciggu 30 dni.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.
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6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emtenef

Substancjami czynnymi leku sg efawirenz, emtrycytabina i tenofowir dizoproksyl.
Jedna tabletka powlekana leku Emtenef zawiera 600 mg efawirenzu, 200 mg
emtrycytabiny oraz 245 mg tenofowiru dizoproksylu (w postaci bursztynianu).
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, typ A,
hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, poloxamer 407
oraz zelaza tlenek czerwony (E 172).

Pozostate sktadniki otoczki tabletki to: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172) oraz zelaza tlenek czarny (E 172).
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Jak wyglada lek Emtenef i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Emtenef to rézowe, gtadkie po obu stronach tabletki w ksztalcie
kapsulki o wymiarach w przyblizeniu 11 mm x 22 mm. Lek dostepny jest w butelkach z HDPE
z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, zawierajacych 30 tabletek, w
tekturowym pudetku. Kazda butelka zawiera zel krzemionkowy jako $rodek osuszajacy, ktory
musi by¢ przechowywany w butelce w celu ochrony tabletek. Osuszajacy zel krzemionkowy
znajduje si¢ w oddzielnym pojemniku z HDPE i nie nalezy go potykac.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan:
30 tabletek powlekanych
90 (3x30) tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwéreca:

Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg, filmomhulde tabletten
Dania Emtenef

Finlandia Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Chorwacja Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg filmom obloZene tablete
Polska Emtenef

Szwecja Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.07.2021
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