Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg filmom obloZene tablete
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdizoproksil

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

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

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

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

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Emtenef i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Emtenef
Kako uzimati Emtenef

Moguce nuspojave

Kako cuvati Emtenef

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Emtenef i za §to se koristi

Emtenef sadrZava tri djelatne tvari koje se koriste za lijeCenje infekcije virusom
humane imunodeficijencije (HIV):

- efavirenz je nenukleozidni inhibitor reverzne tranksriptaze (NNRTI)
- emtricitabin je nukleozidni inhibitor reverzne transkriptaze (NRTI)
- tenofovir je nukleotidni inhibitor reverzne transkriptaze (NtRTI)

Te su djelatne tvari poznate i kao antiretrovirusni lijekovi, a svaka od njih djeluje na nacin da
inhibira enzim (reverznu transkriptazu) koji je nuZan za umnozavanje virusa.

Emtenef je namijenjen za lije¢enje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) odraslih
osoba u dobi od 18 godina i vise koje su prethodno bile lijecene drugim antiretrovirusnim lijekovima
i njihova je infekcija virusom HIV -1 pod kontrolom najmanje tri mjeseca. Pacijenti ne smiju imati
neuspjeh u prethodnom lije¢enju infekcije virusom HIV-a.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Emtenef
Nemojte uzimati Emtenef:

- ako ste alergi¢ni na efavirenz, emtricitabin, tenofovir, tenofovirdizoproksil ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od teske bolesti jetre

- ako imate bolest srca, kao $to je abnormalan elektri¢ni signal koji se naziva produljenje
QT intervala, zbog Cega ste izloZeni visokom riziku od teskih problema sa sréanim ritmom
(torsade de pointes)
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- ako je bilo koji ¢lan Vase obitelji (roditelji ili njihovi roditelji, braca ili sestre) iznenada umro
uslijed sréanih problema ili je roden sa sréanim problemom

- ako Vam je lije¢nik rekao da imate visoke ili niske razine elektrolita u krvi kao §to je kaljj ili
magnezij

- ako trenutno uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova (pogledajte takoder Drugi lijekovi i

Emtenef):

- astemizol ili terfenadin (koriste se za lijeCenje peludne groznice i drugih alergija)

- bepridil (koristi se za lijeenje bolesti srca)

- cisaprid (koristi se za lijeCenje zgaravice)

- elbasvir/grazoprevir (koriste se za lijeCenje hepatitisa C)

- ergot alkaloidi (na primjer, ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin i
metilergonovin) (koriste se za lijeGenje migrena i klasterskih glavobolja)

- midazolam ili triazolam (koriste se za lakSe spavanje)

- pimozid, imipramin, amitriptilin ili Klomipramin (koriste se za lije¢enje odredenih
mentalnih stanja)

- gospina trava (Hypericum perforatum) (biljni pripravak za lijeGenje depresije i
anksioznosti)

- vorikonazol (koristi se za lijeenje gljiviénih infekcija)

- flekainid, metoprolol (koristi se za lije¢enje nepravilnih sr¢anih otkucaja)

- odredene antibiotike (makrolidi, fluorokinoloni, imidazol)

- lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija koji sadrZze triazol

- odredene lijekove za lijeCenje malarije

- metadon (Koristi se za lijeCenje ovisnosti o opioidima).

- Uzimate li bilo koji od tih lijekova, bez odlaganja to recite lije¢niku. Uzimanje tih lijekova
zajedno s Emtenefom moze uzrokovati ozbiljne ili po Zivot opasne nuspojave ili onemoguciti
pravilno djelovanje tih lijekova.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Emtenef.

- HIV virus moZete prenijeti ¢ak i dok uzimate ovaj lijek, iako je tada rizik od prijenosa manji
zbog ucinkovite antiretrovirusne terapije. Razgovarajte s lijenikom o mjerama opreza koje
morate poduzeti kako ne biste zarazili druge osobe. Ovaj lijek nece izlijeciti infekciju virusom
HIV-a. I tijekom uzimanja ovog lijeka jos$ uvijek mozete razviti infekcije ili druge bolesti
povezane s infekcijom virusa HIV-a.

- Tijekom uzimanja ovog lijeka morate biti pod nadzorom lijecnika.
- Obavijestite lije¢nika:

- ako uzimate druge lijekove koji sadrzavaju efavirenz, emtricitabin,
tenofovirdizoproksil, tenofoviralafenamid kao i lamivudin ili adefovirdipivoksil. Ovaj
lijek se ne smije uzimati zajedno s bilo kojim od tih lijekova.

- ako imate ili ste imali bolest bubrega, ili su testovi ukazivali na probleme s bubrezima.
Uzimanje ovog lijeka ne preporucuje se ako imate umjerenu ili tesku bolest bubrega.

Ovaj lijek moze negativno utjecati na bubrege. Prije pocetka lijeCenja lije¢nik ¢e mozda
zatraziti krvne pretrage da bi ocijenio rad bubrega. Lije¢nik moze zatraziti krvne pretrage
i tijekom lijecenja u cilju pracenja rada Vasih bubrega.
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Ovaj lijek se obi¢no ne uzima s drugim lijekovima koji Vam mogu ostetiti bubrege
(pogledajte Drugi lijekovi i Emtenef). Ako se to ne moze izbjeéi, lije¢nik ¢e jednom
tjedno pratiti funkciju Vasih bubrega.

ako imate srcani poremecaj, kao $to je abnormalan elektri¢ni signal koji se naziva
produljenje QT intervala

ako ste nekada imali mentalnu bolest, uklju¢ujuéi depresiju, ili ovisnost o drogama ili
alkoholu. Odmah se obratite lijecniku osjetite li depresiju, ako razmisljate o
samoubojstvu ili imate neobi¢ne misli (pogledajte dio 4, Moguce nuspojave).

ako ste nekada imali konvulzije (grceve ili epilepticne napadaje) ili ste lijeCeni
antikonvulzivima kao $to su karbamazepin, fenobarbital i fenitoin. Uzimate li bilo koji od
tih lijekova, lije¢nik mora provjeriti razinu antikonvulziva u Vasoj krvi da bi se osiguralo
da se ona nije promijenila zbog uzimanja ovog lijeka. Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati
drugi antikonvulziv.

ako ste nekada imali bolest jetre, ukljuc¢ujuci kroni¢ni aktivni hepatitis. Pacijenti s
bolesc¢u jetre, ukljucujuci kroni¢ni hepatitis B ili C, koji se lijeCe kombiniranim
antiretrovirusnim lijekovima, izloZeni su ve¢emu riziku od teskih i potencijalno
smrtonosnih problema s jetrom. Lije¢nik moze zatraziti krvne pretrage da bi provjerio
koliko dobro Vasa jetra radi ili Vam moze propisati drugi lijek. Ako imate teSku bolest
jetre, nemojte uzimati Emtenef (pogledajte iznad u poglavlju 2, Nemojte uzimati
Emtenef).

Ako ste zarazeni hepatitisom B, lije¢nik ¢e pazljivo razmisliti o najboljem rezimu lijeCenja za Vas.
Tenofovirdizoproksil i emtricitabin, dvije od djelatnih tvari koje sadrzava ovaj lijek, pokazuju
odredenu aktivnost protiv virusa hepatitisa B, iako emtricitabin nije odobren za lije¢enje infekcije
hepatitisa B. Vasi simptomi hepatitisa mozda ¢e se pogorsati nakon prekida uzimanja ovog lijeka.
Lijecnik mozZe u pravilnim intervalima traziti krvne pretrage da bi provjerio koliko dobro Vasa jetra
radi (pogledajte dio 3. Ako prestanete uzimati Emtenef).

Bez obzira jeste li ili niste do sada imali bolesti jetre, lije¢nik ¢e razmotriti potrebu za
redovitim krvnim pretragama da bi se utvrdilo kako Vasa jetra radi.

Ako ste stariji od 65 godina. Provedena su ispitivanja na premalom broju bolesnika
starijih od 65 godina. Ako ste stariji od 65 godina, a propisan Vam je ovaj lijek, lije¢nik
¢e Vas pazljivo nadzirati.

Nakon $to zapo¢nete s uzimanjem Emtenefa, pazite na sljedece:

pojava omaglice, oteZanog spavanja, omamljenosti, problema u koncentraciji
ili nenormalnih snova. Te nuspojave mogu se pojaviti u prvih 1 ili 2 dana lijeéenja,
a obi¢no nestaju nakon prva 2 do 4 tjedna.

bilo kakvi znakovi osipa na koZi. Ovaj lijek moZe uzrokovati pojavu osipa. Primijetite
li bilo kakve znakove teskog osipa s mjehurima ili poviSenom temperaturom, odmah
prestanite s uzimanjem Emtenefa i obratite se lijecniku. Ako ste imali osip tijekom
uzimanja drugog NNRTI lijeka, kod Vas postoji veéi rizik od pojave osipa tijekom
uzimanja ovog lijeka.

bilo kakvi znakovi upale ili infekcije. U nekih bolesnika s uznapredovalom infekcijom
virusom HIV-a (AIDS) i oportunistickim infekcijama u dosadasnjem tijeku bolesti
mogu se ubrzo nakon pocetka lije¢enja infekcije virusom HIV-a pojaviti znakovi i
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simptomi upale od prethodnih infekcija. Vjeruje se da je uzrok tih simptoma poboljSanje
imunoloskog odaziva tijela koje tijelu omogucava da se bori protiv infekcija koje su
mozda bile prisutne bez pojave oc€itih simptoma. Ako opazite bilo koji od simptoma
infekcije, odmah o tome obavijestite lije¢nika.

Pored oportunistickih infekcija, autoimuni poremecaji (stanje koje se javlja kada
imunoloski sustav napada zdravo tkivo Vaseg organizma) mogu se takoder dogoditi
nakon pocetka uzimanja lijekova za lijecenje infekcije HIV-om. Autoimuni poremecaji
mogu se pojaviti puno mjeseci kasnije nakon pocetka lijecenja. Ako uocite bilo koje
simptome infekcije ili druge simptome poput slabosti miSica, slabosti koja pocinje u
Sakama i stopalima i pomice se nagore prema trupu tijela, osjecaja lupanja srca,
nevoljnog drhtanja ili hiperaktivnosti, obavijestite lije¢nika odmah kako biste potrazili
potrebno lijecenje.

- tegobe s kostima. U nekih se bolesnika koji uzimaju kombiniranu antiretrovirusnu
terapiju moze razviti koStana bolest koja se naziva osteonekrozom (odumiranje koStanog
tkiva uzrokovano gubitkom dovoda krvi u kost). Izmedu ostalih, neki od mnogih
¢imbenika rizika za razvoj te bolesti mogu biti duljina kombinirane antiretrovirusne
terapije, primjena kortikosteroida, konzumiranje alkohola, teSka imunosupresija, visi
indeks tjelesne mase. Znakovi osteonekroze su ukocenost zglobova, bolovi (osobito u
kuku, koljenu i ramenu) te oteZano gibanje. Ako opazite bilo koji od tih simptoma,
obavijestite lijeCnika.

Tegobe s kostima (koje se manifestiraju kao trajna ili sve ja¢a bol i koje ponekad
dovode do prijeloma) mogu se takoder pojaviti zbog oStecenja stanica bubreznih
kanali¢a (pogledajte dio 4. Moguce nuspojave). Obavijestite lije¢nika ako Vas bole
kosti ili imate prijelome.

Tenofovirdizoproksil moze takoder uzrokovati smanjenje kostane mase.
Najizrazenije smanjenje zabiljeZeno je u klinickim ispitivanjima u kojima su
bolesnici lije¢eni tenofovirdizoproksilom u kombinaciji s poja¢anim inhibitorom
proteaze.

Opéenito, ucinci tenofovirdizoproksila na dugoro¢no zdravlje kosti i rizik od buducih
prijeloma u odraslih i pedijatrijskih bolesnika nisu jasni.

Obavijestite lije¢nika ako imate osteoporozu. Bolesnici s osteoporozom imaju veci
rizik od lomova.

Djeca i adolescenti

- Nemojte Emtenef davati djeci niti adolescentima mladima od 18 godina. Primjena ovog
lijeka u djece i adolescenata nije ispitana.

Drugi lijekovi i Emtenef

Emtenef se ne smije uzimati zajedno s odredenim lijekovima. Ti su lijekovi navedeni pod
Nemojte uzimati Emtenef na pocetku odjeljka 2. Medu njima su neki uobicajeni lijekovi i neki biljni
pripravci (ukljucujuéi gospinu travu) koji mogu uzrokovati ozbiljne interakcije.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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Takoder, ovaj lijek se ne smije uzimati s drugim lijekovima koji sadrzavaju efavirenz (osim ako Vam
je to preporucdio lije¢nik), emtricitabin, tenofovirdizoproksil, tenofoviralafenamid kao i lamivudin ili
adefovirdipivoksil.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate druge lijekove koji bi mogli naskoditi Vasim bubrezima.

Neki primjeri:

- aminoglikozidi, vankomicin (lijekovi za bakterijske infekcije)

- foskarnet, ganciklovir, cidofovir (lijekovi za virusne infekcije)

- amfotericin B, pentamidin (lijekovi za gljivicne infekcije)

- interleukin-2 (za lijeCenje raka)

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

Emtenef moze imati interakcije s drugim lijekovima, ukljucujuéi biljne pripravke kao sto je ekstrakt
Ginko biloba. Kao rezultat toga moze doc¢i do utjecaja na koli¢ine ovog lijeka i drugih lijekova u
Vasoj krvi. To moZe sprijeciti pravilno djelovanje lijekova ili uiniti nuspojave tezima. U nekim
slucajevima lijecnik treba prilagoditi dozu lijeka ili provjeriti njegovu razinu u krvi. Vazno je da
kazete lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova:

- Lijekovi koji sadrZavaju didanozin (za lije¢enje infekcije HIV-om): Uzimanjem ovog
lijeka s drugim antivirusnim lijekovima koji sadrzavaju didanozin moze Vam se povecati
razina didanozina u krvi i smanjiti broj CD4 stanica. U rijetkim su slu¢ajevima zabiljeZene
upala gusterace i laktacidoza (prekomjerna koli¢ina mlijecne kiseline u krvi), koje katkada
uzrokuju smrt, kada su se zajedno uzimali lijekovi koji sadrzavaju tenofovirdizoproksil i
didanozin. Lijeénik ¢e pazljivo razmotriti hoce li Vas lije¢iti lijekovima koji sadrzavaju
kombinaciju tenofovira i didanozina.

- Drugi lijekovi za lijecenje infekcije HIV-om: Sljedeci inhibitori proteaze: darunavir,
indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir ili atazanavir ojacan ritonavirom ili sakvinavir. Vas ¢e
lije¢nik mozda razmotriti uvodenje zamjenskog lijeka ili mijenjanje doze inhibitora proteaze.
Takoder, obavijestite lijeCnika ako uzimate maravirok.

- Lijekovi koji se koriste za lije¢enje infekcije virusom hepatitisa C: elbasvir/grazoprevir,
glekaprevir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir.

- Lijekovi koji se koriste za sniZavanje razine masnoéa u krvi (poznati i pod nazivom
statini): atorvastatin, pravastatin, simvastatin. Ovaj lijek moZe smanjiti koncentraciju
statina u krvi. Lije¢nik ¢e provjeravati razine kolesterola u Vasoj krvi i prema potrebi
razmotriti mijenjanje doze statina.

- Lijekovi koji se koriste za lije¢enje konvulzija/epilepti¢nih napadaja (antikonvulzivi):
karbamazepin, fenitoin, fenobarbital. Emtenef moze smanjiti koncentraciju antikonvulzanata
u krvi. Karbamazepin moze smanjiti koncentraciju efavirenza jedne od komponenti ovog
lijeka u krvi. Lije¢nik ¢e mozda morati razmotriti uvodenje drugog antikonvulziva.

- Lijekovi koji se koriste za lije¢enje bakterijskih infekcija, ukljucujuci tuberkulozu i infekciju
bakterijama skupine mycobacterium avium complex koja je povezana s AIDS-om:
klaritromicin, rifabutin, rifampicin. Lije¢nik ¢e mozda morati razmotriti mijenjanje doze ili
uvodenje drugog antibiotika. Osim toga, lije¢nik ¢e mozda razmotriti i davanje dodatne doze
efavirenza za lijeCenje Vase infekcije HIV-om.

- Lijekovi koji se koriste za lijeCenje gljivi¢nih infekcija (antimikotici): itrakonazol ili
pozakonazol. Ovaj lijek moze smanjiti koli¢inu itrakonazola ili posakonazola u krvi. Lijecnik
¢e mozda morati razmotriti uvodenje drugog antimikotika.

- Lijekovi koji se koriste za lijeCenje malarije: atovakon/progvanil ili artemeter/lumefantrin.
Ovaj lijek moze smanjiti koli¢inu atovakona/progvanila ili artemetera/lumefantrina u krvi.

- Lijekovi koji se koriste za lijeCenje infekcija uzrokovanih parazitima (antihelmintici):
prazikvantel

- Hormonalni kontraceptivi, kao $to su pilule protiv za¢eéa, kontraceptivi koji se
primjenjuju injiciranjem (na primjer, Depo-Provera), ili kontraceptivni implantati (na
primjer, Implanon): Morate koristiti i pouzdanu metodu barijerne kontracepcije (pogledajte
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Trudnoca i dojenje). Emtenef moZe smanjiti u¢inkovitost hormonalnih kontraceptiva.
ZabiljeZeni su slucajevi trudnoéa u Zena koje su uzimale efavirenz komponentu ovog lijeka, a
istovremeno su koristile i kontraceptivni implantat, iako nije ustanovljeno da je terapija
efavirenzom uzrokovala neucinkovitost kontraceptiva.

- Sertralin, lijek koji se koristi za lijeCenje depresije; lijeénik ¢e moZzda morati promijeniti dozu
sertralina.

- Bupropion, lijek koji se koristi za lijecenje depresije ili kao pomo¢ za prestanak pusenja:
lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti dozu bupropiona.

- Diltiazem i sli¢ni lijekovi (poznati pod nazivom blokatori kalcijevih kanala): Kada
zapoc¢nete s uzimanjem ovog lijeka, lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi dozu blokatora
kalcijevih kanala.

- Lijekovi koji se koriste za sprje¢avanje odbacivanja transplantiranih organa (poznati i
pod nazivom imunosupresivi), kao §to su ciklosporin, sirolimus ili takrolimus. Kada zapocnete
ili prestanete s uzimanjem ovog lijeka, lije¢nik ¢e pomno nadzirati razine imunosupresiva u
plazmi i mozda ¢e morati prilagoditi njihove doze.

- Varfarin ili acenokumarol (lijekovi koji se koriste za smanjenje zgrusavanja krvi): lije¢nik ¢e
mozda morati prilagoditi dozu varfarina ili acenokumarola.

- Ekstrakt Ginko biloba (biljni pripravak).

- Metamizol, lijek koji se koristi za lijeCenje boli i vrucice.

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

Zene ne bi smjele zanijeti tijekom lije¢enja Emtenefom niti 12 tjedana nakon prekida lije¢enja.
Lijecnik ¢e Vas prije pocetka lije¢enja ovim lijekom mozda zatraziti da obavite test trudnoce da bi se
osiguralo da niste trudni.

AKo postoji moguénost da zatrudnite tijekom uzimanja Emtenefa, trebate Koristiti pouzdan oblik
barijerne kontracepcije (primjerice, kondom) u kombinaciji s drugim metodama kontracepcije,
ukljucujuéi oralne (pilula) i druge hormonalne kontraceptive (na primjer, implantati, injekcije).
Efavirenz, jedna od djelatnih komponenti ovog lijeka, moZze se zadrzati u krvi odredeno vrijeme
nakon prekida lijeCenja. Iz tog razloga trebate nastaviti s poduzimanjem gore navedenih mjera
kontracepcije 12 tjedana nakon prestanka s uzimanjem ovog lijeka.

Bez odlaganja obavijestite lije¢nika ako ste trudni ili namjeravate zanijeti. Ako ste trudni,
Emtenef smijete uzimati iskljucivo ako Vi i lije¢nik odlucite da je njezino uzimanje nuzno.

U nerodenih Zivotinja i djece zena koje su tijekom trudnoce uzimale efavirenz zabiljezeni su ozbiljni
defekti tijekom trudnoce.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Ako ste Emtenef uzimali tijekom trudnoce, postoji mogucnost da lije¢nik zatrazi redovito
provodenje pretraga krvi 1 drugih dijagnostic¢kih pretraga kako bi pratio razvoj vasega djeteta. U
djece ¢ije su majke tijekom trudnoce uzimale NRTI-jeve prevagnula je korist od zastite protiv HIV-a
u odnosu na rizike od nuspojava.

Nemojte dojiti tijekom lije¢enja Emtenefom. HIV i sastojci ovog lijeka mogu se prenijeti
maj¢inim mlijekom i ozbiljno nastetiti Vasem djetetu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Emtenef moZe uzrokovati omaglicu, manjak koncentracije i omamljenost. Osjecate li te
simptome, nemojte voziti niti koristiti bilo kakve alate ili strojeve.
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Emtenef sadrzZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Emtenef

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Jedna tableta dnevno, primijenjena na usta. Emtenef se treba uzimati na prazan Zeludac (stanje koje
se obi¢no definira kao 1 sat prije ili 2 sata nakon jela), po mogucnosti prije spavanja. To moze
smanjiti negativan utjecaj nekih nuspojava (na primjer, omaglice, omamljenosti). Progutajte cijelu
tabletu s vodom.

Emtenef se mora uzimati svaki dan.

Ako lije¢nik odlu¢i da je potrebno prekinuti uzimanje neke od komponenti ovog lijeka, mozda cete
dobiti odvojeno efavirenz, emtricitabin i/ili tenofovirdizoproksil ili u kombinaciji s drugim
lijekovima za lijeenje HIV infekcije.

Ako uzmete vise Emtenefa nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli previse tableta Emtenefa, mozete biti izlozeni pove¢anom riziku od nuspojava
povezanih s ovim lijekom (pogledajte dio 4, Moguce nuspojave). Zatrazite savjet od lije¢nika ili
najblize hitne medicinske sluzbe. Ponesite sa sobom bocu s tabletama, tako da mozete lakse opisati Sto
ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Emtenef
Vazno je da ne propustite uzeti dozu Emtenefa.

Ako ipak propustite uzeti jednu dozu Emtenefa, a to ste primijetili prije nego je proteklo 12 sati
od vremena kada Emtenef obi¢no uzimate, uzmite dozu ¢im mozete, a potom sljedecu dozu uzmite
u redovito vrijeme.

AKo je ionako skoro vrijeme da uzmete sljedecu dozu (preostalo je manje od 12 sati), nemojte
uzeti propustenu dozu. Pricekajte, pa sljede¢u dozu uzmite u redovito vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

AKo ste povratili tabletu (unutar 1 sata nakon $to ste uzeli Emtenef) , uzmite drugu tabletu.
Nemojte ¢ekati da stigne vrijeme za uzimanje sljedece tablete. Drugu tabletu ne trebate uzimati ako
ste povracali nakon $to je proslo vise od 1 sat nakon uzimanja Emtenefa.

Ako prestanete uzimati Emtenef

Nemojte prestati s uzimanjem Emtenefa bez razgovora s lijeénikom. Prestanak uzimanja ovog
lijeka moze ozbiljno ugroziti Vasu reakciju na buduce lijecenje. Ako ste prestali s uzimanjem ovog
lijeka, razgovarajte s lije¢nikom prije nego pocnete ponovno uzimati tablete. Ako ste imali
problema ili je potrebno prilagodavanje Vase doze, lije¢nik ¢e mozda razmotriti zasebno davanje
komponenti ovog lijeka.

Kada se Vasa zaliha Emtenefa priblizi kraju, nabavite novu koli¢inu od lije¢nika ili ljekarnika.
To je vrlo vazno jer se koli¢ina virusa moze poceti povecavati ¢ak i ako prestanete uzimati lijek
samo nakratko. Virus tada moze postati otporniji na lijeenje.
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Ako imate i HIV infekciju i hepatitis B, jako je vazno da se ne prestanete lije¢iti Emtenefom, a da
prije toga niste razgovarali s lijeénikom. U nekih su bolesnika krvne pretrage ili simptomi ukazivali da
se stanje hepatitisa pogorSalo nakon prestanka uzimanja emtricitabina ili tenofovirdizoproksila (dva od
tri sastojka Emtenefa). Ako prestajete s uzimanjem ovog lijeka, lijeCnik ¢e Vam mozda preporuditi
nastavak lijeCenja hepatitisa B. Mozda ¢e do 4 mjeseca nakon prestanka lijeCenja biti potrebne krvne
pretrage da bi se provjerilo kako radi Vasa jetra. U nekih se bolesnika s uznapredovalom boles¢u jetre
ili cirozom jetre ne preporucuje prekid lijeenja, jer to moze dovesti do pogorSanja hepatitisa, $to
moZe biti opasno po Zivot.

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

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

Tijekom terapije HIV-a moguce je povecanje tjelesne tezine i poviSenje razina lipida i glukoze u
krvi. To je djelomi¢no povezano s poboljsanim zdravljem i stilom zivota, dok je u sluc¢aju lipida u
krvi katkad povezano i s lijekovima za lijecenje HIV-a. Lijecnik ¢e obaviti provjeru tih promjena.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguce ozbiljne nuspojave: odmah obavijestite lijeCnika

- Laktacidoza (prekomjerna koli¢ina mlijeéne kiseline u krvi) je rijetka (moze se pojaviti u do 1
na svakih 1000 bolesnika), ali ozbiljna nuspojava koja moZze biti smrtonosna. Sljedece
nuspojave mogu biti znakovi laktacidoze:

- duboko, brzo disanje
- omamljenost
- mucnina, povracanje i bol u zelucu.

- Mislite li da moZda imate laktacidozu, odmah se obratite lije¢niku.

Ostale moguée ozbiljne nuspojave
Sljedece nuspojave su manje ¢este (Mmogu se pojaviti u do 1 na svakih 100 bolesnika):

. alergijska reakcija (preosjetljivost) koja moze uzrokovati teske reakcije na kozi
(Stevens-Johnsonov sindrom, multiformni eritem, pogledajte dio 2)

. oticanje lica, usana, jezika ili grla

. srdito ponasanje, samoubilacke misli, neobi¢ne misli, paranoja, nemoguénost jasnog
razmisljanja, promjene raspolozenja, osoba Cuje ili vidi stvari koje nisu stvarne (halucinacije),
pokusaji samoubojstva, promjena osobnosti (psihoza), katatonija (stanje u kojem se bolesnik
tijekom odredenog razdoblja ne kreée niti govori)

. bol u trbuhu prouzrokovana upalom gusterace

. zaboravljivost, zbunjenost, gréenje (epilepticni napadaji), nekoherentan govor, tremor (drhtanje)
. zutilo koze 1 oc€iju, svrbez ili bolovi u trbuhu uzrokovani upalom jetre

. ostecenje bubreznih kanalica

Psihijatrijske nuspojave osim onih navedenih iznad ukljucuju deluzije (lazna uvjerenja) i neurozu.
Neki su bolesnici pocinili samoubojstvo. Ti se problemi ¢esce javljaju u osoba koje vec ranije imale
mentalnu bolest. Osjetite li te simptome, bez odlaganja obavijestite lijecnika.

Nuspojave na jetri: ako ste inficirani i virusom hepatitisa B, nakon prekida lijecenja moze do¢i do
pogorsanja hepatitisa (pogledajte dio 3).

Sljedece nuspojave su rijetke (mogu se pojaviti u do 1 na svakih 1000 bolesnika):

. zatajenje jetre koje u nekim slucajevima moze dovesti do smrti ili presadivanja jetre. U vecini
sluc¢ajeva dogodilo se kod bolesnika koji su imali postojecu bolest jetre, ali postoji i nekoliko
slucajeva kod bolesnika bez postojece bolesti jetre

. upala bubrega, mokrenje velikih koli¢ina mokrace i osjecaj zedi
. bolovi u ledima prouzroceni problemima s bubrezima, ukljucujuéi zatajenje bubrega. Lijec¢nik
¢e Vam mozda napraviti krvne pretrage da provjeri rade li bubrezi ispravno.
. omekSavanje kostiju (uz bolove u kostima i ponekad posljedi¢ne prijelome) do koje moze doci
uslijed oStecenja stanica bubreznih kanali¢a
. masna jetra
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- Mislite li da imate bilo koju od ovih ozbiljnih nuspojava, obratite se lije¢niku.

Najcesce nuspojave

Sljedece nuspojave su vrlo €este (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 bolesnika)

. omaglica, glavobolja, proljev, muénina, povracanje

. osipi (ukljucujuci crvene tockice ili mrlje, katkada s pojavom mjehuri¢a i oticanjem koze), koji
mogu biti alergijske reakcije

. osjecaj slabosti

Pretrage mogu takoder pokazati:
. smanjene razine fosfata u krvi
. povecane razine kreatin kinaze u krvi koje mogu dovesti do bolova u misi¢ima i slabosti

Ostale moguée nuspojave

Sljedece nuspojave su €este (mogu se pojaviti u do 1 na 10 bolesnika)

. alergijske reakcije

. poremecaji koordinacije i ravnoteze

. osjecaj brige ili depresije

. otezano spavanje, abnormalni snovi, poteskoc¢e u koncentraciji, omamljenost

. bol, bol u trbuhu

. problemi s probavom koji dovode do slabog osje¢anja nakon obroka, osje¢aj napuhnutosti,

vjetrovi (flatulencija)
. gubitak apetita

i umor

. svrbez

. promjene boje koze, ukljucujuéi mjestimi¢no tamnjenje koze koje €esto zapocinje na Sakama i
tabanima

Pretrage mogu takoder pokazati:

. nizak broj bijelih krvnih stanica (zbog smanjenog broja bijelih krvnih stanica moZzete postati
skloniji infekcijama)

. poteskoce s jetrom ili guSteracom

. povisene trigliceride (masne kiseline), bilirubin ili Secer u krvi

Sljedece nuspojave su manje ¢este (Mogu se pojaviti u do 1 na svakih 100 bolesnika):

. propadanje misica, bolovi u misi¢ima ili slabost miSica

. anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica)

. osjecaj vrtoglavice ili naginjanja (vertigo), zvizdanje, zvonjava ili drugi stalan zvuk u uSima
. zamucen vid

. trnci

. povecanje dojki u muskaraca

. smanjen spolni nagon

. navale crvenila

. suha usta

. povecani apetit

Pretrage mogu takoder pokazati:
. smanjenu razinu kalija u krvi

. povecanu razinu kreatinina u krvi
. proteine u mokraci
. povecan kolesterol u krvi
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Propadanje miSi¢a, omekSavanje kostiju (uz bolove u kostima i ponekad posljedi¢nim prijelomima),
bolovi u misi¢ima, slabost miSi¢a i smanjenje kalija ili fosfata u krvi moze nastati zbog oStec¢enja
stanica bubreznih kanalica.

Sljedece nuspojave su rijetke (mogu se pojaviti u do 1 na svakih 1000 bolesnika):
. osip na kozi koji svrbi uzrokovan reakcijom na sunce

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Emtenef

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

- Upotrijebiti unutar 30 dana nakon prvog otvaranja.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Emtenef sadrzi

- Djelatne tvari su efavirenz, emtricitabin i tenofovirdizoproksil. Jedna Emtenef filmom
obloZena tableta sadrzava 600 mg efavirenza, 200 mg emtricitabina i 245 mg
tenofovirdizoproksila (u obliku sukcinata).

- Drugi sastojci u tableti su mikrokristali¢na celuloza (E460), umreZena karmelozanatrij
vrsta A (E468), hidroksipropilceluloza (E463), natrijev laurilsulfat (E487), magnezijev
stearat (E470b), poloksamer 407 i crveni zeljezov oksid (E172).

- Drugi sastojci u film ovojnici tablete su poli(vinilni alkohol) (E1203), titanijev dioksid

(E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), crveni zeljezov oksid (E172) i crni
zeljezov oksid (E172).

Kako Emtenef izgleda i sadrzaj pakiranja

Emtenef filmom obloZene tablete su ruZiCaste tablete u obliku kapsule, bez oznaka na obje strane,
pribliznih dimenzija 11 mm x 22 mm. Dolaze u bo¢icama od 30 tableta, pakirane u kutiji. Svaka
bocica sadrzi sredstvo za susenje od silikagela koje mora biti u bocici da bi se zastitile tablete.
Sredstvo za suSenje od silikagela nalazi se u zasebnom spremniku i ne smije se progutati.

Dostupne su sljedece velic¢ine pakiranja:
30 (1 x 30) filmom oblozenih tableta
90 (3 x 30) filmom oblozenih tableta

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanije lijeka u promet:
Stada d.o.0.

Hercegovacka 14
10 000 Zagreb

Proizvodaci:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka
Remedica Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cipar
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nizozemska

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljededim nazivima:

Danska Emtenef

Finska Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Hrvatska Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg filmom obloZzene tablete
Nizozemska Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg, filmomhulde tabletten
Poljska Emtenef

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

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2022.
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