VODIC ZA BOLESNIKE
kojima je propisan lijek koji sadrzi
tenofovir/emtricitabin

za predekspozicijsku profilaksu (PrEP)

(uruCuje lijecnik)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal
koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijekova koji sadrze kombinaciju
tenofovira/emtricitabina u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih
rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom
edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijgku koja je
prilozena svakom pakiranju lijeka koji
sadrzi kombinaciju
tenofovira/emtricitabina. Za potpune
informacije prije primjene lijeka procitajte
uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na

www.cinmed.me).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi

na internetskim stranicama Instituta za

liekove i medicinska sredstva Crne Gore (CINMED)
u dijelu Farmakovigilanca/Mjere

minimizacije rizika.




SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Dobili ste lijek na recept koji pomaze u smanjenju rizika od zaraze HIV-om u odraslih osoba i
adolescenata, u kombinaciji sa sigurnim spolnim odnosima.

Sto biste trebali znati prije i tijekom uzimanja emtricitabin/tenofovira za smanjenje rizika
od zaraze HIV-om

O Morate biti HIV negativni da biste uzimali emtricitabin/tenofovir za PrEP.
Emtricitabin/tenofovir Vam moze pomodi u smanjenju rizika od zaraze HIV-om samo
prije nego S$to se zarazite. Morate se testirati kako biste bili sigurni da ve¢ nemate HIV.
Nemojte uzeti emtricitabin/tenofovir da biste smanijili rizik ako niste potvrdili da ste HIV
negativni.

O Obavijestite svog lije¢nika ako ste u mjesecima prije poCetka uzimanja ovog lijeka ili bilo
kad za vrijeme uzimanja lijeka imali bilo koju bolest nalik na gripu. Ako ste imali spolne
odnose zbog kojih biste se mogli zaraziti HIV-om, ovo mogu biti znakovi HIV infekcije:

—umor

- vrucica

— glavobolja

— povracanije ili proliev

— osip

— noc¢no znojenje

— povecani limfni &vorovi u vratu ili preponama.

O Uzimajte emtricitabin/tenofovir kako Vam je propisao Vas lije€nik. Nemojte propustiti
uzeti nijednu dozu emtricitabin/tenofovira, niti je prestati uzimati. Propustanje doza i
neuzimanje tableta onako kako Vam je rekao lijenik povecat Ce rizik od zaraze HIV-
om i moZze uzrokovati otpornost na lijek ako se zarazite HIV-om.

O Redovito se testirajte na HIV (odnosno barem svaka 3 mjeseca).

o Odmah recite svojem lijeCniku ako sumnjate da ste se zarazili HIV-om. Mozda ce htjeti ,
napraviti dodatne pretrage da utvrdi jeste li jo$ uvijek HIV-negativni. X

kako biste smanijili rizik od zaraze HIV-om

O Koristite kondome kako biste ogranicili kontakt sa spermom, vari\n R
ili krvi i izbjegavajte izlaganje ostalim spolno prenosivim bol‘gstima.

o Nemojte dijeliti osobne predmete na kojima se mogu nalazﬁt rv‘
ili tielesne tekudine, kao §to su Cetkice za zube i zZileti, T N

O Nemojte dijeliti ili opetovano koristiti igle ili drugu oprel
0O Poduzmite potrebne mjere da biste ostali HIV-negati

o Testirajte se na druge spolno prenosive infekcile, kao §to (
Ove infekcije pogoduju zarazi HIV-om.

o PotraZite informacije i potporu kako biste ogranicili seksualr
zbog kojeg biste bili izlozeni vecem riziku.




O Utvrdite svoj status zaraze virusom hepatitisa B (HBV) prije poCetka uzimanja ovog
lijeka. Ako ste zarazeni HBV-om, visok je rizik da ¢e se problemi s jetrom pogorsati nakon
Sto prestanete uzimati emtricitabin/tenofovir.

Kako uzimati emtricitabin/tenofovir

Uvijek uzmite lijek to€no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lijecnikom ili
liekarnikom ako niste sigurni.

O Preporucena doza je jedna tableta emtricitabin/tenofovira svaki dan. Kad god je moguce
lijek bi trebalo uzimati s hranom

o Kako ne biste zaboravili uzeti lijek, na svoj mobilni telefon ili neki drugi uredaj mozete
dodati podsjetnik koji ¢e Vas podsjetiti kada ga treba uzeti. Nemojte propustiti uzeti
nijednu dozu emtricitabin/tenofovira, niti je prestati uzimati, osim ako Vam je tako rekao
lijiecnik. Propustanje doza moze povecati rizik od zaraze HIV-om. Ako propustite uzeti
dozu emtricitabin/tenofovira i to primijetite:

— unutar 12 sati od uobi¢ajenog uzimanja emtricitabin/tenofovira, uzmite tabletu, po
mogucnosti s hranom §to prije. Sliedecu dozu uzmite u uobiCajeno vrijeme.

— 12 satiili viSe nakon uobiCajenog vremena kad uzimate emtricitabin/tenofovir,
nemojte uzeti propustenu dozu. PriCekajte i uzmite sliedecu dozu, po mogucnosti s
hranom, u uobi¢ajeno vrijeme.

O Ako povratite unutar 1 sata od uzimanja emtricitabin/tenofovira, uzmite drugu tabletu. Ne
morate uzeti drugu tabletu ako Vam je pozlilo vise od 1 sat nakon uzimanja
emtricitabin/tenofovira.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svojem
lijecniku ili liekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. LijeCnik Vas moze pitati zelite |i
sudjelovati u ispitivanju (pod nazivom Antiretroviral Pregnancy Registry) koje prati ishode u zena
koje uzimaju ovaj lijek u trudnodi.

s.%b tenofqvir mozefyf/z;rokovati ozbiljne nuspojave, ukljuCujuci nove ili pogorsane
lel 5"? s/bubrez ma‘i kostima. Prije i tijekom lijeCenja Vas lijenik moze zatraziti krvne mtrage
% ‘-» anjafunkcije bubrega. Recite svojem lije&niku ako ste imali bolest bubrega ili ako su

SOV

pojave kod@soba koje uzimaju emtricitabin/tenofovir ukljuCuju: proljev, povracanje,
avicu, I;x?obolju, /0sip i osjecaj slabosti.
g



Ako Vam se javi bilo koje nezelieno dejstvo recite to svom liekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuie i bilo koja nezeliena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezelienih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeliena
dejstva mozete da prijavite i Institutu za liekove i medicinska sredstva (CINMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
QOdijelienje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezelienadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:

B Guvati lijek
~Cuvatiizvan pogleda jf/dohvata djece.
AT ) \ )
e smijefsgipotrijebiti nakon istéka roka valjanosti navedenog na bocici i
jul X/ valjanosti-odn 5i(se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Hakir aﬁ biste ga zastitili od vlage. BocCicu Cuvajte Evrsto
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