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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. 245 mg potahované tablety
tenofovir-disoproxil

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uzivat
3. Jak se ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uziva

4, Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

Pokud byl piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. pfedepsan Vasemu ditéti, méjte na paméti, ze
vSechny udaje v této pribalové informaci se tykaji Vaseho ditéte (v takovém piipadé prosim Ctéte
,»Vase dité“ misto ,,Vy*).

1. Co je pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. obsahuje 1é¢ivou latku tenofovir-disoproxil. Tato 1é¢iva
latka patii do skupiny antiretrovirovych nebo antivirovych 1é¢iv, ktera se pouzivaji k 16¢bé infekce
HIV nebo HBYV, ¢i obou infekci. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy, obecné
znam jako NRTI (nukleosidovy/nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy a G¢inkuje zasahem do
normalni ¢innosti enzymu, (U HIV reverzni transkriptdzy, u hepatitidy B DNA polymerdzy), které jsou
nezbytné k tomu, aby se viry mohly rozmnozovat. K 1é¢bé infekce HIV ma byt piipravek Tenofovir
disoproxil Zentiva k.s. vzdy uzivan s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. je uréen k 1é¢bé infekce HIV (virus lidské
nedostate¢nosti). Tablety jsou vhodné pro:

o dospélé

o dospivajici ve véku od 12 let do méné nez 18 let, kteti jiz byli 1é¢eni jinymi 1éky proti HIV,
které jiz nejsou plné u¢inné v disledku vyvoje rezistence nebo které zpuisobily nezadouci
ucinky.

Pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. se také pouziva k 1é¢bé chronické hepatitidy B
(chronického zanétu jater), infekce HBV (virus hepatitidy B). Tablety jsou vhodné pro:

o dospélé

o dospivajici ve véku od 12 let a do méné 18 let.

Muzete byt 1é¢en(a) pro infekci HBV pripravkem Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. aniz byste byl(a)
infikovan(a) HIV.



Tento piipravek nelééi infekci HIV. | pii uzivani piipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. se
mohou dale vyvijet infekce nebo jina onemocnéni souvisejici s infekei HIV.

Muizete rovnéz pienaset HBV na dalsi jedince, proto je dilezité dodrzovat opatieni, aby se piedeslo
infekci dalsich osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.
uZivat

NeuZzivejte pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.
o Jestlize jste alergicky(a) na tenofovir, tenofovir-disoproxil nebo na kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Je-1i tomu tak ve Vasem pripad¢, ihned informujte svého lékaie a pripravek Tenofovir
disoproxil Zentiva k.s. neuzivejte.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. nesnizuje riziko ptenosu HBV pohlavnim stykem nebo
krevni kontaminaci na jiné osoby. Musite nadale dodrZzovat bezpecnostni opatteni, ktera tomu zabrani.

Pted uzitim piipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. se porad’te se se svym lé¢kafem nebo
lékarnikem.

o Pokud jste mél(a) onemocnéni ledvin nebo pokud Vase testy ukazovaly na problémy s
ledvinami. Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. nesmi byt podavan dospivajicim, ktefi
maji problémy s ledvinami. Pfed zahajenim 1é¢by muze 1ékai nechat udélat krevni testy, aby
vyhodnotil funkce ledvin. Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. muze pii 1é¢bé ovliviiovat
ledviny. Lékat Vam muize v prabehu 1é¢by rovnéz nechat udelat krevni testy na sledovani
funkce Vasich ledvin. Jste-1i dospély(a), Vas Iékat Vam mutize doporucit, abyste tablety uzival(a)
méng Casto. Nesnizujte predepsanou davku, pokud Vam to nenaridil Vas 1ékafr.

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. obvykle neni uzivan s jinymi 1é¢ivy, ktera mohou
poskodit ledviny (viz Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.).
Bude-li to nevyhnutné, bude 1ékat sledovat funkci ledvin jednou tydné.

o Pokud mate osteoporézu, mél(a) jste v minulosti zlomeninu nebo mate problémy s kostmi.

Kostni poruchy (projevujici se jako pretrvavajici nebo zhorsujici se bolest kosti a nékdy vedouci
ke zlomeninam) se mohou také objevit z diivodu poskozeni bunék ledvinnych kanalki (viz bod
4, Mozné nezadouci ucinky). Pokud mate bolest kosti nebo zlomeniny, informujte o tom svého
1¢ékare.

Tenofovir-disoproxil mize také zpusobit tibytek kostni hmoty. Nejvyraznéjsi tibytek kostni
hmoty byl pozorovan v klinickych studiich, kdy byli pacienti 1é¢eni tenofovir-disoproxilem v
kombinaci s potencovanym inhibitorem proteazy.

Utinky tenofovir-disoproxilu na dlouhodobé zdravi kosti a budouci riziko zlomenin u dospélych
a pediatrickych pacientt jsou celkové nejisté.

U nékterych dospé€lych pacient s HIV se mlize pii uzivani kombinované antiretrovirové terapie
vyvinout kostni onemocnéni zvané osteonekrdza (odumirani kostni tkané zptisobené
nedostatecnym zasobenim kosti krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani
kortikosteroidt, konzumace alkoholu, zavazné snizeni imunity a vyssi index télesné hmotnosti
mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych faktori vzniku tohoto onemocnéni. Znamky
osteonekrozy jsou ztuhlost kloubti, bolest kloubti (zvlasté kycelnich, kolennich a ramennich)
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a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto piiznakd, informujte o tom svého 1ékare.

o Informujte svého 1ékare, prodélal(a)-li jste v minulosti jaterni onemocnéni, véetné
hepatitidy (zanétu jater). U pacientt S jaternim onemocnénim vcetné chronické hepatitidy B
nebo C, ktefi jsou 1éCeni antiretrovirotiky, je vyssi riziko vyskytu tézkych a potencialné
smrtelnych jaternich komplikaci. Jestlize trpite hepatitidou B, 1ékaf peclivé zvazi nejlepsi 1é€bu
pro Vas. Prodélal(a)-li jste v minulosti jaterni onemocnéni nebo chronickou infekci hepatitidy B,
muze lékar provadet krevni testy, aby sledoval funkci jater.

o Sledujte priznaky infekei. Trpite-li HIV infekci v pokrocilém stadiu (AIDS) a mate-li dalsi
infekci, mohou se pii zahajeni 1é¢by piipravkem Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. objevit
ptiznaky infekce a zanétu nebo mize dojit ke zhorSeni ptiznakt infekce jiz existujici. Tyto
ptiznaky naznacuji, ze zlepSujici Se imunitni systém zdolava infekci. Davejte pozor, zda se u
vaseho ditéte neobjevi znamky zanétu nebo infekce brzy poté, co zaénete piipravek Tenofovir
disoproxil Zentiva k.s. uzivat. Vsimnete-li si znamky zanétu nebo infekce, informujte ihned
svého lékare.

Jakmile za¢nete uzivat 1é¢ivé piipravky K 1é¢bé HIV infekce, mohou se u Vas kromé
oportunnich infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (Stavy, které se vyskytuji, kdyz
imunitni systém napada zdravé tkang). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho
mésict po zahajeni 1é¢by. Pokud zaznamenate ptiznaky infekce nebo jiné ptiznaky jako jsou
svalova slabost, slabost za¢inajici v rukach a chodidlech a postupujici smérem k télesnému
trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, informujte ihned svého 1ékate a poZzadejte ho o
nezbytnou 1é¢bu.

o Informujte svého lékare nebo lékarnika, jste-li starsi 65 let. Piipravek Tenofovir disoproxil
Zentiva k.s. nebyl studovan u pacienttl starSich nez 65 let. Jste-li starsi a byl Vam predepsan
ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., [ékat Vas bude peclive sledovat.

Déti a dospivajici

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. je vhodny pro:

o Dospivajici infikované virem HIV-1 ve véku od 12 do méné nez 18 let s télesnou hmotnosti
alespon 35 kg, a kterti jiz byli 1éCeni jinymi [éky proti HIV, které jiz nejsou pln€ ¢inné v
dasledku vyvoje rezistence, nebo které zptisobily nezadouci ucinky.

o Dospivajici infikované virem HBV ve véku od 12 do méné nez 18 let s télesnou hmotnosti
alespon 35 kg.

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. neni vhodny pro nasledujici skupiny pacienta:
. Nevhodné pro déti infikované HIV-1 mladsi 12 let;
o Nevhodné pro déti infikované HBV mladsi 12 let.

Davkovani viz bod 3, Jak se pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uzZiva.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

o Neprestavejte uzivat Zadné 1é¢ivé pripravky proti HIV, které Vam ptedepsal, Iékat, kdyz
za¢nete uzivat piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., jestlize mate HBV i HIV.

o Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. neuZivejte, jestlize jiz uzivate jiné pfipravky obsahujici
tenofovir-disoproxil nebo tenofovir alafenamid. Neuzivejte pripravek Tenofovir disoproxil
Zentiva k.s. soucasné s piipravky, které obsahuji adefovir-dipivoxil (pfipravek, pouzivan k 1é¢bé
chronické hepatitidy B).



o Je velmi dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékai‘e o tom, Ze uZivate jina 1é¢iva, ktera
mohou poskodit ledviny.

Ty zahrnuji:

- aminoglykosidy, pentamidin nebo vankomycin (uzivané k 1é¢b¢ bakterialni infekce);
- amfotericin B (uzivany k 1é¢bé¢ plisnové infekce);

- foskarnet, ganciklovir nebo cidofovir (uzivané k 1é¢bé virové infekce);

- interleukin-2 (uzivany k 1é¢bé nadoru);

- adefovir-dipivoxil (uzivany k 1é¢bé HBV);

- takrolimus (uzivany k utlumeni ¢innosti imunitniho systému);

~~~~~

- nesteroidni protizanétliva lé¢iva (NSAID, uzivané k 1é¢bé bolesti kosti nebo svali).

o Jina lé¢iva obsahujici didanosin (uZivany k 1é¢bé HIV infekce): Uzivani ptipravku Tenofovir
disoproxil Zentiva k.s. s jinymi antivirovymi lé¢ivy, ktera obsahuji didanosin, mize zvysit
hladinu didanosinu v krvi a snizit pocet buné¢k CD4. Ve vzacnych piipadech byly pii souéasném
uzivani 1é¢iv obsahujicich tenofovir-disoproxil a didanosin hlaseny zanét slinivky bfisni a
laktatova acidoza (nadbytek kyseliny mlécné v krvi), které nékdy vedou k amrti. Vas 1ékat
peclivé zvazi, jestli Vas bude 1é¢it kombinaci tenofoviru a didanosinu.

o Rovnéz je diilezité informovat svého lékare, jestlize uzivate ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir k 16¢bé infekce hepatitidy C.

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. s jidlem a pitim
UzZivejte piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. s jidlem (napiiklad s hlavnim jidlem nebo se
svacinou).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

o Pokud jste v priabéhu téhotenstvi uzivala pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., mize
l1ékat pozadovat Vv zajmu sledovani vyvoje ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U
déti, jejichz matky uzivaly v prib&hu téhotenstvi NRTI, pfevazuje piinos z ochrany proti HIV
nad rizikem nezadoucich G¢inkd.

o Jste-li matka infikovana HBV a Vase dité dostalo 1é¢bu k prevenci pfenosu viru hepatitidy B pti
narozeni, miiZete byt schopna kojit své dite, ale nejprve se porad'te s I€katem, abyste ziskala
vice informaci.

o U Zen infikovanych HIV, se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem
muze prenést na dité. Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym
lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. mize byt pticinou zavrati. Pocitite-li pti uzivani piipravku
Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. zavraté, nefid’te dopravni prostiedek, nejezdéte na kole a
neobsluhujte nastroje nebo stroje.

Pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. obsahuje laktozu a sodik

Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. obsahuje laktozu. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

o Dospéli: 1 tableta denné s jidlem (napiiklad s hlavnim jidlem nebo svacinou).
o Dospivajici ve véku od 12 do méné neZ 18 let s télesnou hmotnosti alespon 35 kg: 1 tableta
denng s jidlem (naptiklad s hlavnim jidlem nebo svaéinou).

Pokud mate zvlasté obtize pii polykani, mtizete tabletu pomoci 1zicky rozdrtit. Poté prasek rozmichejte
v ptiblizné 100 ml (poloving sklenicky) vody, pomeran¢ového nebo hroznového dzusu a ihned vypijte.

Vidy uZivejte davku doporucenou svym lékarem. Tim zajistite plnou U€innost piipravku a omezite
riziko vzniku odolnosti (rezistence) k 1écbé. Neménte davkovani, pokud tak nenatidi 1ékafr.

Pokud jste dospély(a) a mate problémy s ledvinami, mize Vam lékat doporucit, abyste uzival(a)
pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. mén¢ Casto nebo abyste uzival(a) nizsi silu dostupnou na
trhu.

Jestlize mate infekci HBV, Iékat Vam muize nabidnout test na HIV, aby se zjistilo, zda nemate infekci
HBV i HIV.

Informace tykajici se pokynt k uzivani dalsich antiretrovirotik najdete v piislusnych piibalovych
informacich.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., nez jste mél(a)

Pokud nahodné pozijete ptilis mnoho tablet piipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., muze byt u
Vas vétsi riziko vyskytu moznych nezadoucich G¢inkd spojenych s timto 1é¢ivym piipravkem (viz bod
4 Mozné nezadouci Gcinky). Kontaktujte svého 1ékaie nebo nejblizsi 1ékaiskou pohotovost a pozadejte
o radu. M¢jte u sebe lahvicku s tabletami, abyste mohl(a) snadno ukazat, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.

Je dulezité, abyste zadnou davku piipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. nevynechal(a).
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., zjistéte, jaka doba
uplynula od doby, kdy jste ji mél(a) uzit.

o Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy je ptipravek obvykle uzivan, vezméte si ji,
jakmile to bude mozné a pak uzijte nasledujici davku v bézném Case.

o Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢l(a) piipravek uzit, zapomenutou davku
neberte. Vyckejte a vezméte nasledujici davku v béZném Case. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Zvracite-li za méné nez 1 hodinu po uZiti pFipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., uZijte jinou
tabletu. Neni potieba uzivat dalsi tabletu v ptipadé, Ze jste zvracel(a) za vice nez 1 hodinu po uZiti
ptipravku Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.

o Nepfiestavejte uzivat piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. bez porady s Iékatem. Ukonceni
1écby pripravkem Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. miize snizit u¢innost 1écby, kterou doporucil
1ékaf.

o Trpite-li hepatitidou B nebo HIV a hepatitidou B (soucasna infekce), je velmi dilezité
neukoncovat 1é¢bu piipravkem Tenofovir disoproxil Zentiva k.s., aniz byste to nejdfive
konzultoval(a) se svym lékafem. U nékterych pacientl vysledky krevnich test nebo priznaky
naznacovaly, Ze po ukonceni 1écby ptipravkem Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. u nich doslo ke
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zhorSeni hepatitidy. V obdobi nékolika mésicti po ukoncéeni 1écby mohou byt nezbytné krevni
testy. U pacientti s pokroCilym onemocnénim jater nebo cirhdzou se ukonceni 1é¢by
nedoporucuje, protoze by to mohlo u nékterych pacientt vést ke zhorSeni hepatitidy.

. Porad’te se se svym lékafem pied tim, nez z jakychkoliv divodi ptestanete ptipravek Tenofovir
disoproxil Zentiva k.s. uzivat, zejména v piipad¢, jestlize jste zaznamenal(a) jakékoliv nezadouci
uéinky nebo mate jiné onemocnéni.

o Ihned informujte svého l1ékate 0 novych nebo neobvyklych ptiznacich, které zaznamenate po
ukonceni 1é¢by, zvlasté o piriznacich, kter¢ byste spojoval(a) s infekei virem hepatitidy B.
. Porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete znovu uzivat tablety ptipravku Tenofovir

disoproxil Zentiva k.s.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Béhem 1écby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tuki) a glukozy v
krvi. To je ¢aste¢né spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem, a v pfipadé lipida v
krvi, nékdy se samotnou lécbou na HIV. Vs 1ékat bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobné jako vsechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné zavazné neZadouci Gcinky: ihned informujte svého lékate

Laktatova acidéza (nadbytek kyseliny mlééné v krvi) je vzacny (maze se vyskytnout az u 1z 1 000
pacientll), avSak zavazny nezadouci u¢inek, ktery mize byt smrtelny. Nasledujici nezadouci ucinky
mohou byt piiznaky laktatové acidozy:

. hluboké, rychlé dychani;

. ospalost;

. nauzea, zvraceni a bolest bficha.

Domnivate-li se, Ze byste mohl(a) mit laktatovou acidézu, ihned vyhledejte svého lékare.
Dalsi moZné zavazné nezadouci ucinky:

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit):
o bolest bFicha, jejichz pti¢inou je zanét slinivky bfisni;

o poskozeni bunék ledvinnych kanalki.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou se vyskytnout az ul z 1 000 pacientt):

o zanét ledvin, vylu¢ovani velkého mnoZstvi mo¢i a pocit Zizné

o zmény mo¢i a bolest v zadech, jejichz pri¢inou jsou problémy s ledvinami, véetné selhani
ledvin

o méeknuti kosti (Spojeno s bolesti kosti a nékdy vedouci ke zlomeninam), které se muze objevit z
divodu poskozeni bunék ledvinnych kanalki

o nahromadéni tuku v jaternich burikach

Pokud se domnivate, Ze mate néktery z téchto zavaznych nezadoucich ucinki, informujte svého
lékare.
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Nejcastéjsi nezadouci ucinky:

Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):
° prijem, zvraceni, nauzea, zavraté, vyrazka, pocity slabosti.



Testy mohou rovnéz ukdzat:
o snizeni hladiny fosfat v krvi.

DalSi moZné nezadouci ucinky:

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 10 pacientd):
o bolest hlavy, bolest biicha, pocit slabosti, nadymani, plynatost, ubytek kostni hmoty.

Testy mohou rovnéz ukdzat:
o problémy s jatry.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl):
. rozpad svalové tkang, bolest svall ¢i svalova slabost.

Testy mohou rovnéz ukdzat:

o snizenou hladinu drasliku v Krvi

o zvysenou hladinu kreatininu v krvi
o problémy se slinivkou bfisni.

Rozpad svalové tkan¢, meéknuti kosti (Spojeno s bolesti kosti a nékdy vedouci ke zlomeninam), bolest
ve svalech, svalova slabost a snizeni hladiny drasliku nebo fosfata v krvi se mohou objevit z divodu
poskozeni bun¢k ledvinnych kanalki.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienttt):
o bolest bticha, jejichz pti¢inou je zanét jater;
o otoky obliceje, rtt, jazyka nebo hrdla.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvicce a krabic¢ce za zkratkou
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Spotiebujte do 60 dnli od prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. obsahuje

- Lécivou latkou je tenofovir-disoproxil. Jedna tableta obsahuje 245 mg tenofovir-disoproxilu (ve
form¢ fumaréatu).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, povidon, sodna sul kroskarmeldzy (E 468),
mikrokrystalicka celuloza (E 460), magnesium-stearat (E 572), hypromelé6za (E 464), oxid
titanic¢ity (E 171), triacetin (E 1518), hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jak pripravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. 245 mg potahované tablety jsou svétle modré, podlouhlé
potahované tablety bikonvexniho tvaru o rozmérech pfiblizné 17 mm x 8§ mm.

Ptipravek Tenofovir disoproxil Zentiva k.s. 245 mg potahované tablety je dodavan v HDPE lahvicce
s détskym bezpecnostnim uzavérem a se silikagelovym vysousedlem (v nadobce) obsahujici 30

potahovanych tablet nebo v OPA/AI/PVC//AI blistrech obsahujicich 10 potahovanych tablet.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabi¢ka obsahujici 3 blistry po 10 potahovanych tabletach
nebo lahvicku se 30 potahovanymi tabletami nebo 3 lahvicky po 30 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva S.A., Bulevardul Pallady Theodor 50, 032266 Bukurest’, Rumunsko

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Tenodoup 3eHTnBa 245 mg puIMHUpaHH TAOJIETKH

Ceska republika, Dansko, Norsko, Svédsko | Tenofovir disoproxil Zentiva k.s.

Francie Tenofovir Disoproxil Zentiva Lab 245 mg,
comprimé pelliculé

Némecko Tenofovirdisoproxil Zentiva 245 mg Filmtabletten

Polsko Tenofovir Zentiva, 245 mg, tabletki powlekane

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Tenofovir Zentiva 245 mg film-coated tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2024



