Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas, 600 mg + 200 mg + 245 mg,
tabletki powlekane
Efavirenzum + Emtricitabinum + Tenofovirum disoproxilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapia 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:

1. Co to jest lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitasi w jakim celu si¢ go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil

Aurovitas

Jak stosowac lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNANE ol

1. Co to jest lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas i w jakim celu
sie go stosuje

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas 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 normalnego dziatania enzymu (odwrotnej transkryptazy), majacego kluczowe znaczenie w
procesie namnazania wirusa.

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas stosowany jest w leczeniu
zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) dorostych pacjentoéw w wieku 18 lat i
starszych, ktorzy wczesniej byli leczeni innymi lekami przeciwretrowirusowymi i ich zakazenie HIV-1
jest kontrolowane od co najmniej trzech miesigcy. Lek nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych nie
zawiodlo wczesniejsze leczenie zakazenia HIV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
- jesli pacjent ma uczulenie na efawirenz, emtrycytabine, 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 rytm serca (torsade de pointes).

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

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

- jesli pacjent obecnie stosuje wymienione nizej leki (patrz takze ,,Lek Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas a inne leki”):

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

beprydyl (stosowany w leczeniu chordb serca),

cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi),

elbaswir/grazoprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C),
alkaloidy sporyszu (na przyktad ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina i
metyloergonowina, stosowane w leczeniu migreny lub klasterowych bolow glowy),
midazolam lub triazolam (stosowane w celu ulatwienia zasypiania),

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

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

worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

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

niektére antybiotyki (antybiotyki makrolidowe, fluorochinolony, imidazolowe leki
przeciwgrzybicze),

triazolowe leki przeciwgrzybicze,

niektore leki przeciwmalaryczne,

metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Stosowanie tych lekow razem z lekiem Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas moze spowodowaé wystapienie cigzkich, a nawet zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych lub moze spowodowac utrate dziatania leczniczego stosowanych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- Pacjent nadal moze przenosi¢ HIV podczas stosowania tego leku, pomimo ze skuteczna
terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowic z lekarzem
srodki ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazania innych osob. Lek ten nie leczy
zakazenia HIV. Podczas stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas moga wystapic¢ zakazenia i inne choroby zwigzane z zakazeniem HIV.

- Podczas stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy
pozostawac pod stala opieka lekarska.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

Jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace efawirenz, emtrycytabing, tenofowir
dizoproksyl, alafenamid tenofowiru, lamiwudyne lub dipiwoksyl adefowiru. Leku
Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy stosowac
jednoczesnie z zadnym z tych lekow.

Jesli pacjent ma lub mial chorobe nerek lub gdy badania §wiadcza o problemach z
nerkami. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie jest
zalecany pacjentom z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek.

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas moze szkodliwie
wptywaé na nerki. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz moze zleci¢ badania krwi, aby



oceni¢ czynno$¢ nerek. Rowniez w trakcie leczenia lekarz moze zleci¢ badania krwi,
aby kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas na og6t nie stosuje
si¢ razem z innymi lekami, ktore mogg wptywac szkodliwie na nerki (patrz Lek
Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas a inne leki). Jezeli nie
mozna tego unikng¢, lekarz bedzie co tydzien kontrolowat czynnosc¢ nerek.

Jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia pracy serca, takie jak nieprawidlowe
przekazywanie sygnalow elektrycznych, nazywane wydluzeniem odstepu QT.
Jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowaly choroby psychiczne, w tym depresja
lub uzaleznienia albo od substancji, albo od alkoholu. Pacjent powinien natychmiast
poinformowac lekarza o depresji czy myslach samobojczych lub innych dziwnych
mys$lach (patrz punkt 4, Mozliwe dzialania niepozgdane).

Jesli u pacjenta w przeszlosci 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 st¢zenia leku przeciwdrgawkowego we krwi,
aby upewni¢ sig¢, ze nie zmienito si¢ ono podczas stosowania leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas. Lekarz moze przepisa¢ inny lek
przeciwdrgawkowy.

Jesli u pacjenta w przeszlosci wystepowaly choroby watroby, w tym przewlekle
czynne zapalenie watroby. Pacjenci z chorobami watroby, w tym z przewlektym
wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C, przyjmujacy leki
przeciwretrowirusowe, sa narazeni na zwigkszone ryzyko ciezkich i mogacych
zakonczy¢ si¢ $miercig dziatan niepozadanych dotyczacych watroby. Lekarz moze
przeprowadzaé badania krwi w celu kontrolowania czynnosci watroby lub dokonaé
zmiany stosowanego leku na inny. Pacjenci, u ktérych stwierdzono ci¢zkie choroby
watroby, nie powinni stosowa¢ leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas (patrz punkt 2, Kiedy nie przyjmowa¢ leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas).

Jesli pacjent ma zapalenie watroby typu B, lekarz prowadzacy doktadnie rozwazy
wybor najlepszej metody leczenia. Tenofowir dizoproksyl oraz emtrycytabina, dwie z
substancji czynnych wchodzacych w sktad leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas, w pewnym stopniu dziatajg przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu B, chociaz emtrycytabina nie zostala dopuszczona do leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu B. Objawy zapalenia watroby moga si¢ nasili¢ po
odstawieniu leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas. Lekarz
moze regularnie przeprowadza¢ badania krwi, w celu kontrolowania czynnosci
watroby (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas).

Niezaleznie od wczesniejszego przebiegu choroby watroby, lekarz prowadzacy
rozwazy regularne badania krwi, w celu kontrolowania czynno$ci watroby.

Jesli pacjent ma powyzej 65 lat. Nie przeprowadzano badan leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas u wystarczajacej liczby pacjentow w
wieku powyzej 65 lat. Lekarz bedzie kontrolowa¢ uwaznie osoby w wieku powyzej 65
lat, ktorym przepisano lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas.

Pacjenci, ktorzy rozpoczeli przyjmowanie leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas, powinni zwraca¢ uwage na:

Zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, senno$¢, problemy z koncentracjg lub
niezwykle sny. Te dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ w pierwszym lub w
pierwszych dwoch dniach leczenia i zwykle ustepujg po pierwszych 2-4 tygodniach.
Jakiekolwiek oznaki wysypki skornej. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas moze powodowaé wystapienie wysypki. W razie
zaobserwowania objawow silnej wysypki z pecherzami i goraczka, nalezy przerwac



stosowanie leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas i
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli po zastosowaniu innego NNRTI wystepowata
wysypka, istnieje duze prawdopodobienstwo wystapienia wysypki w trakcie
stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.

- Jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zakazenia. U pacjentéw w
zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS) i z oportunistycznymi zakazeniami
wystepujacymi w przeszlosci, wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciw HIV moga si¢
pojawi¢ objawy stanu zapalnego zwigzanego z wczesniejszymi zakazeniami. Uwaza
si¢, ze objawy te mogg $wiadczy¢ o wzmocnieniu si¢ uktadu odpornosciowego
organizmu, ktory zaczat zwalcza¢ zakazenie toczace si¢ dotychczas bez widocznych
objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawdw zakazenia, nalezy
niezwltocznie powiadomic¢ lekarza.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow w ramach
leczenia zakazenia HIV mogg takze wystgpi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby
pojawiajace sig¢, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu).
Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu
leczenia. W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia lub innych objawow,
takich jak ostabienie migséni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dioni i stop i
postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwo$é, nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

- Choroby kosci. U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu
przeciwretrowirusowemu moze rozwing¢ si¢ choroba kosci, zwana martwicg kosci
($mier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do kosci). Czas trwania
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow,
spozywanie alkoholu, ci¢zkie zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego,
podwyzszony wskaznik masy ciata mogg by¢ niektorymi z wielu czynnikow ryzyka
rozwoju choroby. Objawami martwicy kosci sa: sztywno$¢ stawow, bol (zwlaszcza w
biodrze, kolanach i barkach) oraz trudnos$ci w poruszaniu si¢. Jesli pacjent zauwazy u
siebie ktorykolwiek z tych objawow, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Problemy kostne (objawiajace si¢ uporczywym lub nasilajagcym si¢ bolem kosci oraz
czasami prowadzace do ztaman) moga takze wystapi¢ w wyniku uszkodzenia
komorek kanalikow nerkowych (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania niepozgdane).
Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystgpuja bole kosci lub ztamania.

Tenofowir dizoproksylu moze rowniez powodowac utrate masy kostnej. Najbardziej
wyrazng utrat¢ masy kostnej obserwowano w badaniach klinicznych, gdy pacjenci
byli leczeni tenofowiru dizoproksylem w skojarzeniu ze wzmocnionym inhibitorem
proteazy.

Ogolnie rzecz biorac, wplyw tenofowiru dizoproksyl na dlugoterminowy stan kosci i
przyszte ryzyko ztaman u pacjentéw dorostych i dzieci jest niepewny.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent wie, ze ma osteoporoze. Pacjenci z
osteoporoza sg bardziej narazeni na ztamania.

Dzieci i mlodziez

- Leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy podawaé
dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas u dzieci i mtodziezy nie zostato jeszcze przebadane.

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas a inne leki

Leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy przyjmowa¢
jednoczesnie z niektorymi lekami. Liste tych lekow umieszczono na poczatku punktu 2. Kiedy nie
przyjimowac leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas. Zawiera ona kilka



powszechnie stosowanych lekow i kilka preparatow ziolowych (w tym ziele dziurawca), ktore moga
powodowac powazne interakcje.

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

Leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy rowniez przyjmowac z
innymi lekami zawierajagcymi efawirenz (chyba ze zalecit to lekarz), emtrycytabine, tenofowir
dizoproksyl, alafenamid tenofowiru, lamiwudyng lub dipiwoksyl adefowiru.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych lekow, ktére moga powodowac uszkodzenie
nerek. Sg to miedzy innymi:

- 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 raka),

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

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas moze oddzialywa¢ z innymi lekami,
W tym z preparatami ziotowymi, takimi jak wyciagi z mitorzgbu dwuklapowego (Ginkgo biloba). W
konsekwencji stezenie leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas lub innych
lekéw we krwi moze zosta¢ zmienione. Moze to spowodowac utratg dziatania leczniczego
stosowanych lekow lub moze nasila¢ dziatania niepozadane. W niektorych przypadkach lekarz moze
dostosowac¢ dawke lub zleci¢ badanie krwi. Wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza lub
farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek z wymienionych nizej lekow:

- Leki zawierajace dydanozyne (przeciw zakazeniu HIV): Jednoczesne
przyjmowanie leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas i
innych lekow przeciwwirusowych, zawierajacych dydanozyne, moze zwigkszy¢
stezenie dydanozyny we krwi, moze réwniez zmniejszac liczbe komorek CDA4.
Podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych tenofowir dizoproksyl i
dydanozyne rzadko obserwowano zapalenie trzustki i kwasicg mleczanowa
(nadmierna ilo$¢ kwasu mlekowego we krwi), czasami powodujace §mier¢. Lekarz
prowadzacy rozwazy, czy mozna zastosowac u pacjenta tenofowir razem z
dydanozyna.

- Inne leki stosowane w zakazeniach HIV: Nastgpujace inhibitory proteazy:
darunawir, indynawir, lopinawir z rytonawirem, rytonawir lub rytonawir wzmocniony
atazanawirem lub sakwinawirem. Lekarz prowadzacy rozwazy, czy mozna
zastosowac¢ alternatywny lek lub zmieni dawkowanie inhibitora proteazy. Nalezy
rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu marawiroku.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C:
elbaswir z grazoprewirem, glekaprewir z pibrentaswirem, sofosbuwir z
welpataswirem, sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem.

- Leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi (zwane réwniez statynami):
atorwastatyna, prawastatyna lub symwastatyna. Lek Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas moze powodowaé zmniejszenie stezenia statyn we
krwi. Lekarz wykona badanie stezenia cholesterolu i rozwazy zmiane dawki statyn,
jesli bedzie to konieczne.

- Leki zapobiegajace wystepowaniu drgawek (przeciwdrgawkowe): karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas moze powodowaé¢ zmniejszenie stezenia lekéw przeciwdrgawkowych we
krwi. Karbamazepina moze powodowaé¢ zmniejszenie we krwi stezenia efawirenzu,
jednego ze sktadnikoéw leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas. Lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ zmiane leku przeciwdrgawkowego.

- Leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych, w tym w gruzlicy i zwigzanym z



AIDS zakazeniu kompleksem Mycobacterium avium: klarytromycyna, ryfabutyna,
ryfampicyna. Lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ zmiang dawkowania lub
zastosowanie alternatywnego antybiotyku. Ponadto lekarz moze rozwazy¢ podanie
dodatkowej dawki efawirenzu w leczeniu zakazenia HIV.

- Leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (leki przeciwgrzybicze): itrakonazol lub
pozakonazol. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas moze
zmniejsza¢ stezenie itrakonazolu lub pozakonazolu we krwi. Lekarz prowadzacy
moze rozwazy¢ zmiang leku przeciwgrzybiczego.

- Leki stosowane w leczeniu malarii: atowakwon z proguanilem lub artemeter z
lumefantryng. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas moze
zmnigjszaé stezenie atowakwonu i proguanilu lub artemeteru 1 lumefantryny we krwi.

- Hormonalna antykoncepcja, jak ,,pigulki”, zastrzyki (np. Depo-Provera) lub
implanty (np. Implanon): Nalezy zawsze stosowac skuteczne srodki mechaniczne
(patrz punkt Cigza i karmienie piersia). Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas moze ostabi¢ dzialanie hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego. U kobiet przyjmujacych efawirenz, sktadnik leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas, dochodzito do zaj$cia w cigze
podczas stosowania implantu antykoncepcyjnego, chociaz nie wykazano, ze
przyczyna nieskutecznosci antykoncepcji byto leczenie efawirenzem.

- Sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji, lekarz moze zmieni¢ jej dawke.

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

- Diltiazem lub podobne leki (nazywane antagonistami kanalu wapniowego): Po
rozpoczeciu stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas lekarz moze zmieni¢ dawke antagonisty kanatu wapniowego.

- Leki uzywane do zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow
(nazywane takze lekami immunosupresyjnymi), jak cyklosporyna, syrolimus lub
takrolimus. Po rozpoczegciu lub przerwaniu przyjmowania leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas lekarz bedzie $cisle kontrolowat
stezenie leku immunosupresyjnego w osoczu i moze by¢ konieczna modyfikacja
dawki.

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

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

- Metamizol, lek stosowany w leczeniu bolu 1 goraczki.

- Prazykwantel (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych).

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 cigze podczas stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas i przez 12 tygodni po zaprzestaniu leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
lekarz moze zaleci¢ wykonanie testu cigzowego w celu sprawdzenia, czy pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka podczas stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas mogtaby zaj$¢ w cigzg, nalezy stosowaé skuteczne mechaniczne $rodki antykoncepcyjne
(np. prezerwatywy) wraz z innymi metodami antykoncepcyjnymi, w tym antykoncepcja doustng
(tabletki) lub inng antykoncepcja hormonalng (np. implanty, wstrzyknigcia). Efawirenz, jedna z
substancji czynnych leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas, moze
pozostawac we krwi przez pewien czas od zaprzestania stosowania leku. Dlatego nalezy stosowac
antykoncepcje jeszcze przez okoto 12 tygodni po zaprzestaniu stosowania leku Efavirenz +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.



Jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w ciaze, powinna natychmiast poinformowac o
tym lekarza. Kobieta bedgca w cigzy moze stosowac lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas tylko wtedy, kiedy lekarz uzna, ze jest to niezbednie konieczne.

Obserwowano powazne zaburzenia rozwojowe u ptodow zwierzat i u noworodkéw kobiet, ktorym
podawano efawirenz podczas cigzy.

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

Jesli pacjentka przyjmowata lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas w czasie
cigzy, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi oraz inne badania diagnostyczne w celu obserwacji
rozwoju dziecka. U dzieci, ktorych matki przyjmowaly w okresie cigzy NRTI, korzys¢ ze
zmniejszenia mozliwosci zakazenia HIV przewaza ryzyko zwigzane z wystgpieniem dzialan
niepozadanych.

Podczas leczenia lekiem Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy
karmi¢ piersia. Zarowno HIV, jak i sktadniki leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas mogg przenika¢ do mleka matki i powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas moze wywolywacé zawroty
glowy, zaburzenia koncentracji i sennos¢. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, postugiwac sie zadnymi narzgdziami ani obstugiwa¢ zadnych maszyn.

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas zawiera sod.
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitasnalezy zawsze stosowac zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Jedna tabletka zazywana kazdego dnia, doustnie. Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas nalezy przyjmowac na pusty zoladek (oznacza to zwykle 1 godzing przed
positkiem lub 2 godziny po positku), najlepiej przed snem. Ten sposob sprawia, ze niektore dziatania
niepozadane (np. zawroty glowy, senno$¢) sag mniej ktopotliwe. Lek Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy przyjmowac codziennie.

Jezeli lekarz zadecyduje o odstawieniu jednego ze sktadnikoéw leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas, to mozliwe jest, ze pacjent bedzie przyjmowat efawirenz,
emtrycytabing i (lub) tenofowir dizoproksyl oddzielnie albo z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
zakazenia HIV.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas

Po pomytkowym zazyciu zbyt wielu tabletek leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas u pacjenta moze zwigkszyc¢ si¢ ryzyko dzialan niepozadanych tego leku (patrz punkt 4,
Mozliwe dziatania niepozgdane). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub izbg przyje¢ najblizszego
szpitala, aby uzyskac¢ porade. Nalezy zabra¢ ze sobg butelke z tabletkami, aby moc pokazac przyjety



lek.

Pominiecie przyjecia leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas.

Jezeli pomini¢to dawke leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas i
minelo mniej niz 12 godzin od zwyklej pory przyjmowania dawki, nalezy przyjac ja tak szybko,
jak jest to mozliwe, a nastepnie przyjac nastepng dawke o zwyktej porze.

Jezeli zbliza sie¢ juz czas przyjecia nastepnej dawki (pozostalo mniej niz 12 godzin), nie nalezy
przyjmowac¢ dawki pominigtej. Nalezy odczekac i przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Jezeli wystapia wymioty (przed uplywem 1 godziny) od przyjecia leku Efavirenz + Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil Aurovitas, nalezy przyjac kolejna tabletke. Nie trzeba przyjmowac kolejne;j
tabletki, jesli wymioty nastapity p6zniej niz po uptywie 1 godziny od przyjecia leku.

Przerwanie przyjmowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas bez porozumienia z lekarzem. Przerwanie stosowania leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas moze powaznie wplynaé na reakcje¢ organizmu na leczenie w
przysztosci. Jesli przerwano stosowanie leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas, przed ponownym rozpoczeciem zazywania tabletek leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie wystapienia probleméw lub w razie koniecznos$ci modyfikacji dawki, lekarz moze rozwazy¢
przepisanie kazdego ze sktadnikéw leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
oddzielnie.

Kiedy zapas leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas konczy sie, nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty po nowa porcje. Jest to niezwykle wazne, gdyz przerwanie
leczenia, nawet na krotki czas, moze spowodowaé nasilenie namnazania si¢ wirusa. Wowczas wirus
moze stac si¢ jeszcze trudniejszy do leczenia.

Jesli pacjent jest zakazony HIV i jednocze$nie wystepuje u niego wirusowe zapalenie watroby
typu B, jest szczeg6lnie wazne, aby nie przerywal przyjmowania leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. U niektorych
pacjentdw po odstawieniu emtrycytabiny lub tenofowiru dizoproksylu (dwa z trzech sktadnikéw leku
Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas) wyniki badan krwi lub objawy
wskazywaly na nasilenie si¢ zapalenia watroby. Jesli przyjmowanie leku Efavirenz + Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Aurovitas bedzie przerwane, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ powroét do leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu B. Przez 4 miesigce po odstawieniu leku moze by¢ konieczne
badanie krwi w celu kontrolowania czynnosci watroby. U niektorych pacjentow z zaawansowang
chorobg watroby lub marsko$cia watroby nie zaleca si¢ przerywania leczenia, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu nasilenia zapalenia watroby.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to cze§ciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia, a w
przypadku st¢zenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow 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: natychmiast powiadomié lekarza

- Kwasica mleczanowa (nadmiar kwasu mlekowego we krwi) jest to rzadkie (moze
wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentdw), ale cigzkie dziatanie niepozadane, ktore
bywa $miertelne. Nastepujace dziatania niepozgdane mogg by¢ objawami kwasicy
mleczanowej:
- pogtebiony, szybki oddech
- sennos¢
- odczuwanie mdtosci (nudnosci), wymioty i bol brzucha.

Jesli pacjent sadzi, Zze moze mie¢ kwasice mleczanowq, powinien natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

Inne mozliwe ci¢zkie dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane sg niezbyt czeste (moga wystgpowac nie czesciej nizu 1 na

100 pacjentow):

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), ktore moga powodowacé cigzkie reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, patrz punkt 2)

- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

- agresywne zachowanie, mys$li samobojcze, dziwne mysli, paranoja, niezdolno$¢ do jasnego
mys$lenia, zaburzenia nastroju, widzenie i styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy), proby
samobojcze, zmiany osobowosci (psychozy), katatonia (stan, w ktorym pacjent pozostaje
nieruchomy i oniemiaty przez pewien czas)

- bol brzucha (zotadka) spowodowany zapaleniem trzustki

- zapominanie, dezorientacja, napady padaczkowe (drgawki), niesktadna mowa, drzenie

- zazo6lcenie skory lub oczu, $wiad lub bol brzucha (zotadka) spowodowany zapaleniem
watroby

- uszkodzenie kanalikow nerkowych.

Psychiczne objawy niepozadane, oprocz wymienionych powyzej, obejmowatly urojenia (fatszywe
przekonania), nerwice. Niektorzy pacjenci popehniali samobdjstwa. Te objawy wystepuja czesciej u
pacjentow, u ktorych wczesniej wystepowaly choroby psychiczne. Jesli u pacjenta wystapia wyzej
wymienione objawy, powinien on niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

Dziatania niepozadane dotyczace watroby: jesli pacjent jest jednoczesnie zakazony wirusem zapalenia
watroby typu B, zapalenie watroby moze si¢ nasili¢ po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 3).

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadkie (mogg wystgpowac nie cze$ciej nizu 1 na 1 000

pacjentow):

- niewydolno$¢ watroby, prowadzaca czasami do przeszczepienia watroby lub do zgonu.
Wigkszos¢ takich przypadkow notowano u pacjentéw z wystepujaca wezesniej choroba
watroby, jednak kilka zanotowano u pacjentow bez wczesniej wystepujacej choroby watroby

- stan zapalny nerek, wydalanie duzych ilo$ci moczu oraz odczuwanie wzmozonego pragnienia

- boéle plecow, spowodowane przez problemy z nerkami, w tym niewydolno$¢ nerek. Lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu skontrolowania czynnos$ci nerek.

- rozmigkanie kosci (z bolami kostnymi, a czasami ze ztamaniami), ktére moze wystapi¢ w
wyniku uszkodzenia komorek kanalikow nerkowych



- stluszczenie watroby.

Jesli pacjent sadzi, ze wystepuje u niego ktérekolwiek z tych ci¢zkich dzialan niepozadanych,
powinien zwroci¢ sie do lekarza.

Najczestsze dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane sg bardzo czeste (mogg wystepowaé czgsciej nizu 1 na 10

pacjentow):

- zawroty glowy, bol gtowy, biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty

- wysypka (w tym czerwone kropki lub plamki, czasem z powstawaniem pecherzykow i
obrzekiem skory), mogaca by¢ reakcja alergiczng

- uczucie ostabienia.

Badania mogq rowniez wykazacé:

- zmnigjszenie st¢zenia fosforanow we krwi,

- zwigkszenie st¢zenia kinazy kreatynowej we krwi, co moze objawia¢ si¢ bolami mig$ni i
ostabieniem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane sg czeste (mogg wystepowac nie czeéciej niz u 1 na 10 pacjentdw):

reakcje alergiczne

- zaburzenia koordynacji ruchow i rownowagi

- uczucie niepokoju lub depresja

- trudnosci z zasypianiem, niezwykle sny, trudnosci z koncentracjg, senno$¢

- bdl, bol brzucha

- problemy z trawieniem, prowadzace do ztego samopoczucia po positkach, uczucie petnosci,
oddawanie gazoéw (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 mogq rowniez wykazac:

- zmniejszong liczbe bialych krwinek (zmniejszenie liczby biatych krwinek moze by¢
przyczyna zwiekszonej podatnosci na zakazenia)

- zaburzenia czynnos$ci watroby i trzustki

- zwigkszone stezenie trojglicerydow (kwasow ttuszczowych), bilirubiny lub cukru we krwi.

Nastepujace dzialania niepozadane sg niezbyt czeste (moga wystgpowac nie czesciej nizu 1 na

100 pacjentow):

- rozpad migséni, bole lub ostabienie migsni

- niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek)

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

- niewyrazne widzenie

- dreszcze

- powigkszenie sutkoéw u mezczyzn

- ostabienie popgdu ptciowego

- uderzenia gorgca

- sucho$¢ w jamie ustnej

- zwigkszone taknienie.
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Badania mogq rowniez wykazacé:

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi

- zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi

- biatko w moczu

- zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi.

Rozpad mig$ni, rozmigkanie kosci (z bolami kostnymi, a czasami ze ztamaniami), bole migsni,
ostabienie mig¢$ni i zmniejszenie stezenia potasu lub fosforanow we krwi moga takze wystapi¢ w
wyniku uszkodzenia komoérek kanalikow nerkowych.

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadkie (moga wystgpowac nie cze$ciej nizu 1 na 1 000
pacjentow):
- swedzaca wysypka, spowodowana reakcja skory na swiatto stoneczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Potrdjnie laminowany na zimno blister z folii Aluminium/Aluminium: Przechowywaé w temperaturze
ponizej 30°C.

Przezroczysty blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Butelka z HDPE: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
Substancjami czynnymi leku sg efawirenz, emtrycytabina i tenofowir dizoproksyl.

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg efawirenzu, 200 mg emtrycytabiny oraz 245 mg
tenofowiru dizoproksylu (w postaci tenofowiru dizoproksylu fumaranu).

Pozostale skladniki:
Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna (typ 101),
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hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hydroksypropyloceluloza (o niskiej lepkos$ci), sodu
laurylosiarczan (patrz punkt 2 ,,Lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
zawiera s0d”), celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), hypromeloza 2910, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, Zzelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas i co zawiera
opakowanie
Tabletka powlekana.

Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wytloczonym oznaczeniem ,,EET” po
jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane leku Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas sg dostgpne w
blistrach 1 butelkach z HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
Blister: 30 i 90 tabletek powlekanych.
Butelka z HDPE: 30 i 90 tabletek powlekanych ze §rodkiem pochtaniajagcym wilgoc.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao De Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :

Belgia: Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil AB 600 mg-200 mg-245 mg
filmomhulde tabletten

Francja: EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL Arrow
600mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Niemcy: Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil PUREN 600 mg/200 mg/245 mg

Filmtabletten
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Wiochy: Efavirenz ¢ Emtricitabina e Tenofovir Disoproxil Aurobindo

Polska: Efavirenz + Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Portugalia: Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir Generis

Hiszpania: Efavirenz/ Emtricitabina/ Tenofovir disoproxilo Aurovitas 600 mg/200 mg/
245 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia: Efavirenz/ Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Aurobindo, 600 mg/200 mg/

245 mg filmomhulde tablettens

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023
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