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Pribalova informace: informace pro pacienta

Tenofovir disoproxil Teva 245 mg potahované tablety
tenofoviri disoproxilum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Tenofovir disoproxil Teva a k c¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tenofovir disoproxil Teva uzivat
Jak se pripravek Tenofovir disoproxil Teva uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Tenofovir disoproxil Teva uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AN

Pokud byl piipravek Tenofovir disoproxil Teva piredepsan Vasemu ditéti, méjte na paméti, Ze
vSechny udaje v této pribalové informaci se tykaji Vaseho ditéte (v takovém pripadé prosim ctéte
»VYase dité“ namisto ,,Vy*).

1. Co je pripravek Tenofovir disoproxil Teva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva obsahuje [éCivou latku tenofovir-disoproxil. Tato 1éCiva latka patii
do skupiny antiretrovirovych nebo antivirovych 1é¢iv, ktera se pouzivaji pti 1é¢b¢ infekce HIV nebo
HBYV, ¢i obou infekci. Tenofovir disoproxil Teva je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptdzy,
obecné znam jako NRTI (nukleosidovy/nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy) a G€inkuje
zasahem do normalni ¢innosti enzymu (u HIV reverzni transkriptazy, u hepatitidy B polymerdzy DNA),
které jsou nezbytné k tomu, aby se viry mohly rozmnozovat. K 1é¢bé HIV infekce ma byt piipravek
Tenofovir disoproxil Teva vzdy uzivan spolu s dal$imi 1é€ivymi pfipravky uréenymi k 1écbé HIV
infekce.

Tablety Tenofovir disoproxil Teva se pouzivaji k 1é¢bé infekce HIV (virus lidské imunodeficience).
Tablety jsou vhodné pro:
. Dospélé,
. Dospivajici ve vé€ku od 12 do méné nezZ 18 let, ktefi jiz byli 1é€eni jinymi léky proti HIV, které
jiz nejsou plné ucinné v dusledku rozvoje rezistence nebo které zplisobily nezadouci ucinky.

Tablety Tenofovir disoproxil Teva se také pouzivaji k 1é¢bé chronické hepatitidy B, infekce HBV
(virus hepatitidy B). Tablety jsou vhodné pro:

. Dospélé,

. Dospivajici ve véku od 12 do méné nez 18 let.

Muzete byt 1éceni piipravkem Tenofovir disoproxil Teva pro HBV, aniz byste méli HIV.

Tento piipravek neléci infekei HIV. I pfi uzivani ptipravku Tenofovir disoproxil Teva se mohou dale
vyvijet infekce nebo jind onemocnéni souvisejici s infekci HIV. MiiZete rovnéz prenaset HIV nebo HBV
na dalsi jedince, proto je dulezité dodrzovat opatfeni predchazejici infekci dalsich lidi.
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Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tenofovir disoproxil Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Tenofovir disoproxil Teva

JestliZe jste alergicky(a) na tenofovir, tenofovir-disoproxil nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Je-1i tomu tak ve VaSem piipad¢, ihned informujte svého lékare a pripravek Tenofovir disoproxil
Teva neuZivejte.

Upozornéni a opati‘eni

Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva nesniZuje riziko ptenosu HBV pohlavnim stykem nebo
krevni kontaminaci na jiné osoby. Musite nadale dodrzovat bezpecnostni opatfeni, ktera tomu
zabrani.

Pted uzitim ptipravku Tenofovir disoproxil Teva se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste mél(a) onemocnéni ledvin nebo zda Vase testy ukazovaly na problémy s
ledvinami. Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva nemd byt podavan dospivajicim, kteti maji
problémy s ledvinami. Pfed zahajenim 1écby muize 1ékat provést vysetieni krve, aby
vyhodnotil funkci ledvin. Piipravek Tenofovir disoproxil Teva mtize pti 1€cbé ovliviiovat
ledviny. Lékai Vam mtze v pritbéhu 1écby provadét vysetieni krve na sledovani funkce
Vasich ledvin. Jste-1i dospély(4), Vas 1ékat Vam miize doporucit, abyste tablety uzival(a)
méng Casto. Nesnizujte piedepsanou davku, pokud Vam to nenaridil Vas 1ékar.

Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva obvykle neni uzivan s jinymi lé¢ivymi ptipravky, které
mohou poskodit ledviny (viz Dalsi lecivé pripravky a pripravek Tenofovir disoproxil Teva).
Bude-li to nevyhnutelné, bude 1ékar sledovat funkci ledvin jednou tydné.

Pokud maite 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 zlomenindm) se mohou také objevit z diivodu poskozeni bun€k ledvinnych
kanalkil (viz bod 4, Mozné nezadouct ucinky). Pokud mate bolest kosti nebo zlomeniny,
informujte o tom svého 1ékare.

Tenofovir-disoproxil mize také zpisobit ubytek kostni hmoty. Nejvyraznéjsi ubytek kostni
hmoty byl pozorovan v klinickych studiich, kdy byli pacienti 1éceni 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 celkove nejisté.

U nekterych dospélych pacientii s HIV se miiZe pfi uzivani kombinované antiretrovirové
terapie vyvinout kostni onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkané zplisobené
nedostatecnym zasobenim kosti krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani
kortikosteroidii, konzumace alkoholu, zdvazné sniZzeni imunity a vyssi index télesné
hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych faktord vzniku tohoto onemocnéni.
Znamky osteonekrozy jsou ztuhlost kloubi, bolesti kloubt (zv1asté kycli, kolen a ramen) a
pohybové potize. Pokud zpozorujete nekteré z téchto priznakd, informujte o tom svého lékare.



. Informujte svého lékare, jestliZe jste prodélal(a) v minulosti jaterni onemocnéni, véetné
hepatitidy. U pacientll s jaternim onemocnénim vcetné chronické hepatitidy B nebo C, ktefi
jsou léCeni antiretrovirotiky, je vyssi riziko vyskytu tézkych a potencialné smrtelnych
jaternich komplikaci. Jestlize trpite hepatitidou B, 1ékat peclivé zvazi nejlepsi lécbu pro Vas.
Pokud jste prodélal(a) v minulosti jaterni onemocnéni nebo chronickou hepatitidu B, miize
lékat provadét vysetfeni krve, aby sledoval funkci Vasich jater.

. Sledujte piiznaky infekci. Trpite-li HIV infekei v pokrocilém stadiu (AIDS) a mate-li dalsi
infekci, mohou se pfi zahdjeni 1écby piipravkem Tenofovir disoproxil Teva objevit piiznaky
infekce a zanétu nebo muize dojit ke zhorSeni priznak jiz pfitomné infekce. Tyto pfiznaky
naznacuji, ze zlepSujici se imunitni systém zdolava infekci. Sledujte zndmky zanétu nebo
infekce brzy poté, co zacnete piipravek Tenofovir disoproxil Teva uzivat. VSimnete-li si
znamky zanétu nebo infekce, informujte ihned svého lékare.

Jakmile zacnete uZivat 1é¢ivé pripravky k 1écbé HIV infekce, mohou se u Vas kromé
prilezitostnych infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji,
kdyZ imunitni systém napada zdravé tkané). Autoimunitni onemocnéni se mohou
objevit mnoho mésict po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenate piiznaky infekce nebo
jiné priznaky, jako je svalova slabost, slabost zacinajici v rukach a nohach a
postupujici smérem k trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte
ihned svého lékai'e, aby bylo moZno zahajit nezbytnou lécbu.

. Informujte svého lékaie nebo lékarnika, jste-li star§i 65 let. Pripravek Tenofovir
disoproxil Teva nebyl studovan u pacientl starS§ich 65 let. Jste-li starsi a byl Vam
predepsan piipravek Tenofovir disoproxil Teva, Iékat Vas bude peclivé sledovat.

Déti a dospivajici

Tablety Tenofovir disoproxil Teva jsou vhodné pro:

. dospivajici infikované HIV-1 ve véku od 12 let do méné nez 18 let, s télesnou
hmotnosti alesporii 35 kg, kteri jiz byli 1é¢eni jinymi léky proti HIV, které jiz nejsou
plné ucinné v disledku rozvoje rezistence, nebo které zptisobily nezadouci ucinky.

. dospivajici infikované HBV ve véku od 12 let do méné nez 18 let, s télesnou hmotnosti
alespon 35 kg.

Tablety Tenofovir disoproxil Teva nejsou vhodné pro nasledujici skupiny pacienti:
. Nevhodné pro déti infikované HIV-1 mladsi 12 let.
. Nevhodné pro déti infikované HBV mladsi 12 let.

Davkovani viz bod 3, Jak se pripravek Tenofovir disoproxil Teva uziva.
DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Tenofovir disoproxil Teva

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

. Neprestavejte uzivat zadné 1é¢ivé pripravky proti HIV, které Vam ptedepsal lékar,
kdyZ zaénete uzivat pripravek Tenofovir disoproxil Teva, jestlize mate HBV 1 HIV.
. Neuzivejte pripravek Tenofovir disoproxil Teva, jestlize jiz uzivate jiné ptipravky

obsahujici tenofovir-disoproxil nebo tenofovir-alafenamid. Neuzivejte ptipravek Tenofovir
disoproxil Teva soucasné s ptipravky, které obsahuji adefovir-dipivoxil (I€k pouzivany k



1é¢b¢ chronické hepatitidy B).
. Je velmi dileZité, abyste informoval(a) svého lékare o tom, Ze uZivate jiné léky, které
mohou poskodit ledviny.

Ty zahrnuji:
. aminoglykosidy, pentamidin nebo vankomycin (proti bakteridlni infekci),
. amfotericin B (proti plisnové infekci),
. foskarnet, ganciklovir nebo cidofovir (proti virové infekci),
. interleukin-2 (k 1é¢b¢ nadort),
. adefovir-dipivoxil (proti HBV),
. takrolimus (na tlumeni ¢innosti imunitniho systému),
. nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (NSAID, k tlevé od bolesti kosti a svali)
. Jina 1é¢iva obsahujici didanosin (proti HIV infekci): Uzivani pfipravku Tenofovir

disoproxil Teva s jinymi antivirovymi lé¢ivy, ktera obsahuji didanosin, miZze zvysit hladinu
didanosinu v krvi a snizit pocet bun¢k CD4. Ve vzacnych ptipadech byly pii soucasném
uzivani 1é¢iv obsahujicich tenofovir-disoproxil a didanosin hlaSeny zanét slinivky bfisni a
laktatova acidéza (nadbytek kyseliny mlécné v krvi), které nékdy vedly k umrti. Vas lékar
pecliveé zvazi, jestli Vas bude 1é¢it kombinaci tenofoviru a didanosinu.

[ Rovnéz je dilezité informovat svého l1ékaie, jestlize uzivate ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir k 1é¢b¢ infekce hepatitidy C.

Pripravek Tenofovir disoproxil Teva s jidlem a pitim

Uzivejte pripravek Tenofovir disoproxil Teva spolu s jidlem (napiiklad s hlavnim jidlem nebo
svacinou).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

. Pokud jste v prib&hu t€hotenstvi uZivala piipravek Tenofovir disoproxil Teva, mize 1ékat
pozadovat v zajmu sledovani vyvoje ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti,
jejichz matky uzivaly v prubéhu téhotenstvi NRTI, pfevazuje ptinos z ochrany proti HIV nad
rizikem nezadoucich ucinku.

Dospéli pacienti:
0 Jste-li matka infikovand HBV a VasSe dit¢ dostalo 1écbu k prevenci pfenosu viru hepatitidy

B pfi narozeni, muzete byt schopna kojit své dité, ale nejprve se porad’te s 1ékarem, abyste
ziskala vice informaci.

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

Dospivajici:
. Pokud Vase dcera ma HBV a jeji dit¢ dostalo 1écbu k prevenci pienosu viru hepatitidy B pfi

narozeni, miiZze byt schopna kojit své dite, ale nejprve se porad'te s 1ékatem Vasi dcery,
abyste ziskali vice informaci.



. U matek infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym
mlékem muze pfenést na dité. Pokud VaSe dcera koji nebo o kojeni uvazuje, porad’te se co
nejdrive se svym lékai‘em.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva mtize zpisobovat zavraté. Pocitite-li pii uzivani pripravku
Tenofovir disoproxil Teva zavraté, nefid’te dopravni prostiredek, nejezdéte na kole a neobsluhujte
zadné pristroje nebo stroje.

Pripravek Tenofovir disoproxil Teva obsahuje laktosu a sodik
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek 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 Teva uZiva

Vizdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
. Dospéli: 1 tableta denné s jidlem (naptiklad s hlavnim jidlem nebo svac¢inou).
. Dospivajici ve véku od 12 do méné nez 18 let, s t€lesnou hmotnosti alespoii 35 kg: 1
tableta denné s jidlem (naptiklad s hlavnim jidlem nebo svacinou).

Pokud mate vyrazné polykaci obtize, muzete tabletu pomoci 1zicky rozdrtit. Poté prasek rozmichejte
v priblizné 100 ml (polovinég sklenice) vody, pomeran¢ového nebo hroznového dzusu a ihned vypijte.

. Vidy uzivejte davku doporucenou svym lékafem. Tim zajistite plnou ucinnost pripravku
a omezite riziko vzniku odolnosti (rezistence) k 1é¢bé. Neméite davkovani, pokud tak

nenafidi 1ékafr.

. Pokud jste dospély(4a) a mate problémy s ledvinami, mtize Vam lékai doporucit,
abyste uzival(a) pripravek Tenofovir disoproxil Teva mén¢ Casto.

0 Jestlize trpite HBV, Iékaf Vam mUize nabidnout test na HIV, aby se zjistilo, zda nemate HBV
i HIV.

Udaje tykajici se pokynii k uzivani dal$ich antiretrovirovych 1é¢ivych piipravki najdete v
prislusnych ptibalovych informacich.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tenofovir disoproxil Teva, neZ jste mél(a)

Pokud nahodné pozijete ptili§ mnoho tablet ptipravku Tenofovir disoproxil Teva, mize byt u Vas
vétsi riziko vyskytu moznych nezadoucich G¢inkt spojenych s timto 1é¢ivym ptipravkem (viz bod 4,
Mozné nezadouci ucinky). Kontaktujte svého 1ékate nebo nejblizsi 1ékarskou pohotovost pro radu.
Vezméte s sebou lahvicku/krabicku s tabletami, abyste mohl(a) snadno popsat, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Tenofovir disoproxil Teva

Je dualezité, abyste zadnou davku piipravku Tenofovir disoproxil Teva nezapomnél(a). Pokud jste



zapomn¢l(a) uzit davku, zjistéte, jaka doba uplynula od doby, kdy jste ji mé¢l(a) uzit.

. Pokud uplynulo méné neZ 12 hodin od doby, kdy je pripravek obvykle uzivan, vezmeéte si
ji, jakmile to bude mozné, a pak uzijte nasledujici davku v bézném case.

. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢l(a) ptipravek uzit,
zapomenutou davku neberte. Vyckejte a vezméte nasledujici davku v bézném case.
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Zvracite-li za méné neZ 1 hodinu po uziti pripravku Tenofovir disoproxil Teva, uzijte jinou
tabletu. Neni nutné uZzivat dalsi tabletu v piipadé, ze jste zvracel(a) za vice nez 1 hodinu po uziti
ptipravku Tenofovir disoproxil Teva.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tenofovir disoproxil Teva

Neptestavejte uzivat pripravek Tenofovir disoproxil Teva bez porady s 1ékafem. Ukonceni 1écby
pripravkem Tenofovir disoproxil Teva mlize snizit i€innost 1écby, kterou doporucil 1ékar.

Trpite-li hepatitidou B nebo HIV a hepatitidou B (soucasna infekce), je velmi dilezité
neukoncovat 1é¢bu ptipravkem Tenofovir disoproxil Teva, aniz byste to nejdiive konzultoval(a) se
svym lékafem. U nékterych pacienti naznacovaly vysledky krevnich testl nebo piiznaky, Ze po
ukonceni 1écby pripravkem Tenofovir disoproxil Teva u nich doslo ke zhorSeni hepatitidy. V obdobi
nékolika mesict po ukonceni 1é€by mohou byt nezbytné krevni testy. U nekterych pacientt s
pokrocilym onemocnénim jater nebo cirhdzou se ukonceni 1€¢by nedoporucuje, protoze by to mohlo
vést ke zhorSent jejich hepatitidy.

. Porad’te se se svym lékafem pied tim, nez z jakychkoliv diivodd piestanete pfipravek
Tenofovir disoproxil Teva uzivat, zejména v piipadé, jestlize jste zaznamenal(a) jakékoliv
nezadouci u€inky nebo trpite jinym onemocnénim.

. Ihned informujte svého Iékate o novych nebo neobvyklych ptiznacich, které zaznamenate
po ukonceni 1é¢by, zvlasté o piiznacich, které byste spojoval(a) s infekci virem hepatitidy
B.

. Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete znovu uZivat tablety piipravku Tenofovir

disoproxil Teva.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky
Béhem 1é¢by HIV mize dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvysSeni hladin lipidi (tukd) a glukozy v
krvi. To je ¢astené spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v ptipadé lipida v

krvi nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Vas 1ékat bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobn¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MozZné zavazné nezadouci ucinky: ihned informujte svého lékare

. Laktatova acidéza (nadbytek kyseliny mlécéné v krvi) je vzacny (mlze postihnout az 1
z 1 000 pacientil), avSak zdvazny nezadouci ucinek, ktery miize byt smrtelny. Nasledujici



nezadouci u¢inky mohou byt znamkami laktatové acidozy:
. hluboké, rychlé dychani
. ospalost

0 nevolnost, zvraceni a bolesti 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 postihnout az 1 ze 100 pacientil):

. bolesti biicha, jejichz pri¢inou je zanét slinivky bfisni
. poskozeni buné€k ledvinnych kanalkd

Naésledujici nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

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

. zmény moci a bolesti v zadech, jejichz pri¢inou jsou problémy s ledvinami, véetné
selhani ledvin

. meknuti kosti (spojeno s bolesti kosti a nékdy vedouci ke zlomenindm), které se miize objevit
z dvodu poskozeni buné€k ledvinnych kanalkd

. nahromadéni tuku v jaternich buiikach

Pokud se domnivate, Ze byste mohl(a) mit néktery z téchto zavaznych nezadoucich ucinkii,
informujte svého lékare.

Nejcastéjsi neZadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
. prijem, zvraceni, nevolnost, zavraté, vyrazka, pocity slabosti
VySetieni mohou rovnéz ukazat:
. snizeni hladiny fosfatd v krvi
DalSi mozné neZadouci ucinky
Nasledujici nezadouci ucinky jsou €asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):
. bolest hlavy, bolest bficha, pocit inavy, nadymani, plynatost, ubytek kostni hmoty
VySetieni mohou rovnéz ukazat:
. problémy s jatry
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
. rozpad svalové tkané, bolest ¢i slabost ve svalech

Vysetreni mohou rovnéz ukdzat:



. sniZzeni hladiny drasliku v krvi
. zvySenou hladinu kreatininu v krvi
. problémy se slinivkou bfis$ni

Rozpad svalové tkané, meknuti kosti (spojeno s bolesti kosti a nékdy vedouci ke zlomeninam), bolest
ve svalech, svalova slabost a snizeni hladiny drasliku nebo fosfatii v krvi se mohou objevit z divodu
poskozeni bun¢k ledvinnych kanalk.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

. bolesti bficha, jejichz pfi¢inou je zanét jater
. otoky obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto

ptipravku.

5. Jak pripravek Tenofovir disoproxil Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo lahvicce a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

PVC/PVdC-Al blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
PVC/PE/PVdC-Al blistry: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
OPA/A1/PVC-ALl blistry: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Lahvicky: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouze lahvicky: Tablety spotiebujte béhem 60 dni po prvnim otevieni lahvicky.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tenofovir disoproxil Teva obsahuje

- Lécivou latkou je tenofovirum. Jedna tableta obsahuje tenofoviri disoproxilum 245 mg (coz
odpovida tenofoviri disoproxilum fumaras 300 mg).

- Pomocnymi latkami jsou:


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

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium- stearat

Potahova vrstva tablety

Potahova soustava Opadry I 85F205009 modra:
Oxid titanicity (E171)

Césteéné hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203)
Makrogol 3350 (E1521)

Mastek (E553b)

Hlinity lak indigokarminu (E132)

Karmin (E120)

Viz bod 2 ,,Ptipravek Tenofovir disoproxil Teva obsahuje laktosu a sodik™.

Jak pripravek Tenofovir disoproxil Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Tenofovir disoproxil Teva jsou svétle modré az modré potahované tablety tvaru tobolky o rozmérech
17 mm x 7,5 mm, které maji na jedné stran¢ vyrazeno ,,93 “a,,7104* na druhé strané.

Tenofovir disoproxil Teva je k dispozici v blistrech obsahujicich 30 nebo 90 tablet, v
jednodavkovych blistrech obsahujicich 30x1 nebo 90x1 tablet a v lahviéce obsahujici 30 tablet nebo
ve vicenasobném baleni (multipack) obsahujicim 90 tablet (3 baleni po 30).

Kazda lahvicka obsahuje nadobku s vysousedlem silikagelem. Ta se nesmi polykat.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobci:
TEVA PHARMACEUTICAL WORKS PRIVATE LIMITED COMPANY, Pallagi ut 13, DEBRECEN,
Mad’arsko

TEVA UK LIMITED, Brampton Road, Hampden Park, EASTBOURNE, EAST SUSSEX, Velka
Britanie

PHARMACHEMIE BV, Swensweg 5, GA HAARLEM, Nizozemsko

TEVA OPERATIONS POLAND SP. Z 0.0., ul. Mogilska 80. KRAKOW, Polsko

MERCKLE GMBH, Graf-Arco-Str. 3, ULM, Némecko

TEVA PHARMA BV, Swensweg 5, HAARLEM, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Kypr - Tenofovir disoproxil Teva 245 mg
Emucoloppévo pe Aemtd vpévio diokia



Recko - Tenofovir disoproxil Teva 245 mg
EmkoAioppévo pe Aemtd vpévio diokiao
Norsko -Tenofovir disoproxil Teva 245 mg
Polsko - Tenofovir disoproxil Teva
Chorvatsko - Tenofovirdizoproksil Pliva 245 mg filmom oblozene tablete
Mad’arsko - Tenofovir Teva 245 mg filmtabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 7. 2024.
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