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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
efavirenzas / emtricitabinas / tenofoviro dizoproksilis

Sis dokumentas yra Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan Europos vie$o vertinimo
protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama, kaip agentura vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti
leisti prekiauti $iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés
informacijos apie tai, kaip vartoti Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Praktinés informacijos apie Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan vartojima pacientai
turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Efavirenz/ZEmtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ir kam jis
vartojamas?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan — tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji,
uzsikréte jgyta imunodeficito sindroma (AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZI1V-1).

Sis vaistas skiriamas tik tiems pacientams, kurie gerai reaguoja j $iuo metu jiems taikoma Z1V gydymag
ir kurie neserga ZIV infekcija, kuri yra atspari gydymui arba kurios gydymas bent viena i$ vaisto
sudeétyje esanciy veikliyjy medziagy, tikétina, nebus veiksmingas.

Vaisto sudétyje yra veikliyjy medziagy efavirenzo, emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio, ir tai yra
generinis vaistas. Tai reiskia, kad Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sudétyje yra ty
padiy veikliyjy medziagy ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Atripla, kuris jau registruotas
Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti sj vaistg?

Sis vaistas tiekiamas tablediy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma $iuo vaistu turéty
pradéti gydytojas, turintis Z1V infekcijos gydymo patirties. Rekomenduojama vaisto dozé yra viena
tableté per parg; ja reikia nuryti visa, uzsigeriant vandeniu. Vaista rekomenduojama vartoti tusciu
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skrandziu, geriau pries miega. Pacientai turéty vartoti vaistg reguliariai ir stengtis nepamirsti iSgerti
vaisto.

Jeigu pacientams reikia nustoti vartoti kurig nors iS vaisto sudétyje esanciy veikliyjy medziagy arba
vartoti kitokias jy dozes, jie turi pradéti vartoti atskirus pavienius vaistus. Sio vaisto negalima vartoti
kartu su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra efavirenzo, emtricitabino arba tenofoviro dizoproksilio ar
lamivudino (kito antivirusinio vaisto). Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia Sis vaistas?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy: efavirenzo,
kuris yra ne nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius (NNATI), emtricitabino, kuris yra
nukleozidy atvirkstinés transkriptazeés inhibitorius (NATI), ir tenofoviro dizoproksilio — tenofoviro
provaisto, kuris Zmogaus organizme virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras yra nukleotidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitorius. Tiek nukleozidy, tiek nukleotidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitoriai bendrai vadinami NATI. Visos trys veikliosios medziagos slopina atvirkstinés transkriptazés
— fermento, dél kurio ZIV virusai gali daugintis infekuotose lastelése, — veikima.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan neleidzia ZIV virusy kiekiui kraujyje didéti. Sis
vaistas neisgydo ZIV infekcijos ar AIDS, taciau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kaip buvo tiriamas Sis vaistas?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamy veikliyjy medziagy naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Atripla, todél jy nereikia kartoti su Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sio vaisto kokybés tyrimy duomenis. Bendrové taip pat
atliko tyrimag, kuriuo patvirtinta, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiki, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todeél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Sio vaisto nauda ir rizika?

Kadangi Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél sis vaistas buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sis vaistas yra panasios
kokybés kaip Atripla ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési nuomonés, kad, kaip
ir Atripla, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizikq. Agentira rekomendavo pritarti Sio
vaisto vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sio
vaisto vartojima?

Siuo vaistu prekiaujanti bendrové uztikrins, kad visi §j vaista savo pacientams skirsiantys gydytojai
gauty SvieCiamosios medziagos rinkinj su informacija apie didesne inksty ligos rizikg vartojant tokius
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vaistus su tenofoviro dizoproksiliu, kaip $is. Svie¢iamosios medziagos rinkinyje taip pat pateikiamos
rekomendacijos dél §j vaistg vartojanciy pacienty inksty veiklos stebéjimo.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sio vaisto
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

ISsamy_Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan EPAR rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan rasite pakuotés lapelyje
(taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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