Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Tenofovirdizoproksil Sandoz 245 mg filmom obloZene tablete
tenofovirdizoproksil

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

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom 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.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tenofovirdizoproksil Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz
Kako uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tenofovirdizoproksil Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

Ako je Tenofovirdizoproksil Sandoz propisan Vasem djetetu, napominjemo kako se sve informacije iz
ove upute odnose na Vase dijete (u tom se slucaju ,,Vi“ odnosi na ,,Vase dijete®).

1. Sto je Tenofovirdizoproksil Sandoz i za §to se koristi

Tenofovirdizoproksil Sandoz sadrzi djelatnu tvar tenofovirdizoproksil. Ta djelatna tvar je
antiretrovirusni ili antivirusni lijek koji se koristi za lijecenje infekcije HIV-om ili HBV-om ili za
lijecenje obje infekcije. Tenofovir je nukleotidni inhibitor reverzne transkriptaze, koji je opéenito
poznat kao NRTT i djeluje tako $to ometa normalan rad enzima (kod HIV-a reverzne transkriptaze;
kod hepatitisa B DNK polimeraze) neophodnog za umnozavanje virusa. Kod HIV-a,
Tenofovirdizoproksil Sandoz potrebno je uvijek primjenjivati u kombinaciji s drugim lijekovima za
lijecenje infekcije HIV-om.

Tenofovirdizoproksil Sandoz tablete su lijek za lijecenje infekcije HIV-om (virusom humane
imunodeficijencije). Tablete su prikladne za:
e odrasle
e adolescente u dobi od 12 do manje od 18 godina koji su ve¢ bili lije¢eni drugim lijekovima
za HIV koji vise nisu potpuno djelotvorni zbog razvoja rezistencije ili koji su uzrokovali
nuspojave.

Tenofovirdizoproksil Sandoz tablete se takoder koriste za lijeCenje kroni¢nog hepatitisa B,
odnosno infekcije HBV-om (virusom hepatitisa B). Tablete su prikladne za:

e odrasle

e adolescente u dobi od 12 do manje od 18 godina.

Ne morate imati HIV da biste dobivali Tenofovirdizoproksil Sandoz za lijecenje HBV-a.

Ovaj lijek nece izlijeciti infekciju HIV-om. Tijekom uzimanja lijeka Tenofovirdizoproksil Sandoz
takoder moze do¢i do razvoja infekcija ili drugih bolesti povezanih s infekcijom HIV-om. Budu¢i da
infekciju HBV-om mozete prenijeti drugima, vazno je da poduzmete mjere opreza kako biste to
izbjeqli.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz

Nemojte uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz
o ako ste alergi¢ni na tenofovir, tenofovirdizoproksil ili neki drugi sastojak ovog lijeka
navedenog u dijelu 6.

— Ako se to odnosi na VVas, odmah obavijestite svog lije¢nika i nemojte uzimati
Tenofovirdizoproksil Sandoz.

Upozorenja i mjere opreza

e Tenofovirdizoproksil Sandoz ne smanjuje rizik od prijenosa HIV-a ili HBV-a na druge
seksualnim kontaktom ili kontaminacijom krvlju. Da biste to izbjegli, morate i dalje
poduzimati mjere opreza.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tenofovirdizoproksil Sandoz.

e Ako ste imali bolest bubrega ili ako su testovi ukazivali na probleme s bubrezima.
Tenofovirdizoproksil Sandoz ne smije se davati adolescentima s bubreznim tegobama. Prije
pocetka lijecenja, lijecnik Vas moze uputiti na krvne pretrage kako bi procijenio funkciju
Vasih bubrega. Tenofovirdizoproksil Sandoz moze utjecati na Vase bubrege tijekom lijeCenja.
Vas lije¢nik mozda ¢e zatraziti krvne pretrage tijekom lijeCenja radi pracenja rada Vasih
bubrega. Ako ste odrasla osoba, lije¢nik Vam moze savjetovati da tablete uzimate rjede. Ne
smanjujte propisanu dozu, osim ako Vam to nije rekao lije¢nik.

Tenofovirdizoproksil Sandoz se obi¢no ne uzima s drugim lijekovima koji mogu ostetiti Vase
bubrege (vidjeti Drugi lijekovi i Tenofovirdizoproksil Sandoz). Ako je to neizbjezno, Vas ¢e
lije¢nik pratiti funkciju Vasih bubrega jednom na tjedan.

e Ako bolujete od osteoporoze, imate prijelom kostiju u anamnezi ili imate probleme s
kostima.

e Poteskoce s kostima (koje se ocituju kao ustrajni ili pogorSavajuci bolovi u kostima i katkada
zavrsSe prijelomima) mogu se takoder javiti zbog ostecenja stanica bubreznih tubula
(pogledajte 4, Moguce nuspojave). Obavijestite svog lijeénika ako imate bolove u kostima ili
prijelome kostiju.

Tenofovirdizoproksil ujedno moze uzrokovati gubitak kostane mase. Najizrazeniji gubitak
kostane mase zabiljezen je u klini¢kim ispitivanjima kada su bolesnici bili lije¢eni
tenofovirdizoproksilom u kombinaciji s pojacanim inhibitorom proteaze.

Ukupno gledano, u odraslih i pedijatrijskih bolesnika su u¢inci tenofovirdizoproksila na
dugoro¢no zdravlje kostiju i buduéi rizik od prijeloma neizvjesni.

U nekih se odraslih bolesnika s HIV-om koji uzimaju kombiniranu antiretrovirusnu terapiju
moze razviti ko$tana bolest koja se naziva osteonekroza (odumiranje kostanog tkiva
uzrokovano gubitkom dovoda krvi u kost). Neki od mnogih ¢imbenika rizika za razvoj te
bolesti, izmedu ostalog, 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 svog lijecnika.

e AKko ste imali bolest jetre, uklju¢ujuéi hepatitis, razgovarajte s lijecnikom. Bolesnici s
bolescu jetre, ukljucujuéi kronicni hepatitis B ili C, koji se lijeCe antiretrovirusnim lijekovima
izlozeni su ve¢em riziku od teskih i potencijalno fatalnih jetrenih komplikacija. Ako ste
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zarazeni hepatitisom B, Vas ¢e lije¢nik pazljivo razmisliti o najboljem lijeenju za Vas. Ako
ste imali bolest jetre ili kroni¢nu infekciju hepatitisom B, lije¢nik ¢e mozda napraviti krvne
pretrage da bi mogao pratiti funkciju Vase jetre .

e Obratite pozornost na infekcije. Ako imate uznapredovali oblik HIV-infekcije (AIDS) i
imate neku infekciju, mogu se nakon pocetka lijecenja lijekom Tenofovirdizoproksil Sandoz
razviti simptomi infekcije i upale ili pogorSanje simptoma postojece infekcije. Ti simptomi
mogu ukazivati na to da se osnaZeni imunoloski sustav Vaseg tijela bori protiv infekcije.
Obratite pozornost na znakove upale ili infekcije ubrzo nakon §to zapoc¢nete uzimati
Tenofovirdizoproksil Sandoz. Ako opazite znakove upale ili infekcije, odmah o tome
obavijestite lije¢nika.

Pored oportunistic¢kih infekcija, autoimuni poremecaji (stanje koje se javlja kada imunoloski
sustav napada zdravo tkivo organizma) mogu se takoder javiti nakon §to po¢nete uzimati
lijekove za lijeenje infekcije HIV-om. Autoimuni poremecaji mogu se pojaviti mnogo
mjeseci kasnije nakon pocetka lijeCenja. Ako uocite bilo koje simptome infekcije ili druge
simptome poput slabosti miSic¢a, slabosti koja pocinje u Sakama i stopalima i pomice se gore
prema trupu, osjecaja lupanja srca, tremora ili hiperaktivnosti, odmah obavijestite svog
lije¢nika kako biste potrazili potrebno lijecenje.

o Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom ako ste stariji od 65 godina.
Tenofovirdizoproksil Sandoz nije ispitivan u bolesnika starijih od 65 godina. Ako ste stariji od
65 godina i ako Vam je propisan Tenofovirdizoproksil Sandoz, Vas ¢e Vas lijecnik pazljivo
nadzirati.

Djeca i adolescenti

Tenofovirdizoproksil Sandoz tablete prikladne su za:

e adolescente zaraZene virusom HIV-1 u dobi od 12 do manje od 18 godina, tjelesne teZine
od najmanje 35 kg, koji su ve¢ bili lijeeni drugim lijekovima za HIV koji viSe nisu potpuno
djelotvorni zbog razvoja rezistencije ili koji su uzrokovali nuspojave.

e adolescente zarazene HBV-om u dobi od 12 do manje od 18 godina, tjelesne tezine od
najmanje 35 kg.

Tenofovirdizoproksil Sandoz tablete nisu prikladne za sljedece skupine:
e Nisu za djecu zarazenu virusom HIV-1 u dobi ispod 12 godina.
e Nisu za djecu zarazenu HBV-om u dobi ispod 12 godina. Za doziranje vidjeti dio 3, Kako
uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz.

Drugi lijekovi i Tenofovirdizoproksil Sandoz

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

o Ne smijete prestati uzimati lijekove za lije€enje HIV-a koje Vam je propisao lije¢nik kad
pocnete uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz ako imate i HBV i HIV.

¢ Nemojte uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz ako ve¢ uzimate druge lijekove koji sadrze
tenofovirdizoproksil ili tenofoviralafenamid. Nemojte uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz
zajedno s drugim lijekovima koji sadrze adefovirdipivoksil (lijek koji se koristi za lijeCenje
kroni¢nog hepatitisa B).

e Vrlo je vazno da svog lije¢nika obavijestite ako uzimate druge lijekove koji mogu oStetiti
bubrege.
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Ti lijekovi ukljucuju:
e aminoglikozide, pentamidin ili vankomicin (za bakterijsku infekciju)
amfotericin B (za gljivicnu infekciju)
foskarnet, ganciklovir ili cidofovir (za virusnu infekciju)
interleukin-2 (za lije¢enje raka)
adefovirdipivoksil (za HBV)
takrolimus (za supresiju imunoloskog sustava)
nesteroidne antiinflamatorne (protuupalne) lijekove (NSAIL, za ublaZavanje boli u
kostima ili miSi¢ima).

¢ Drugi lijekovi koji sadrZe didanozin (za infekciju virusom HIV-a): Uzimanje lijeka
Tenofovirdizoproksil Sandoz s drugim antivirusnim lijekovima koji sadrze didanozin moze
povecati razinu didanozina u krvi i smanjiti broj CD4 stanica. U rijetkim su slucajevima
zabiljezene upala gusterace i laktacidoza (prekomjerna kolic¢ina mlijecne kiseline u krvi), koje
katkada mogu uzrokovati smrt, kada su zajedno primjenjivani lijekovi koji sadrze
tenofovirdizoproksil i didanozin. Vas ¢e lijecnik pazljivo razmotriti hoce li Vas lijeciti
kombinacijama tenofovira i didanozina.

o Takoder je vazno reéi lijeéniku i ako Vase dijete uzima ledipasvir/sofosbuvir,
sofosbuvir/velpatasvir ili sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir radi lije¢enja infekcije
hepatitisom C.

Tenofovirdizoproksil Sandoz s hranom i pi¢em
Tenofovirdizoproksil Sandoz uzimajte s hranom (na primjer uz obrok ili uzinu).
Trudnoc¢a 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.

e Ako ste Tenofovirdizoproksil Sandoz uzimali tijekom trudnoce, postoji moguénost da
lije¢nik zatrazi redovito provodenje krvnih i drugih dijagnostic¢kih pretraga kako bi pratio
razvoj Vasega djeteta. U djece Cije su majke tijekom trudnoce uzimale lijekove kao §to je
Tenofovirdizoproksil Sandoz (NRTI) prevagnula je korist od zastite protiv virusa u odnosu na
rizike od nuspojava.

e Ako ste majka koja je zarazena HBV-om i Vasa beba je primila terapiju za sprjeCavanje
prijenosa hepatitisa B pri rodenju, mozda mozZete dojiti svoje dojence, ali prvo se obratite
svom lije¢niku kako biste dobili vise informacija.

e Dojenje se ne preporucuje u majki koje zive s HIV-om jer se infekcija HIV-om moze prenijeti
na dijete kroz maj¢ino mlijeko. Ako Vase dijete doji ili razmislja o dojenju, obratite se
djetetovom lije¢niku $to je prije moguce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tenofovirdizoproksil Sandoz moze uzrokovati omaglicu. Ako tijekom uzimanja lijeka

Tenofovirdizoproksil Sandoz osjetite omaglicu, nemojte upravljati vozilom niti voziti bicikl te
nemojte rukovati alatima ili strojevima.
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Tenofovirdizoproksil Sandoz sadrzZi laktozu

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:
e Odrasli: 1 tableta svaki dan s hranom (na primjer uz obrok ili uzinu).
e Adolescenti u dobi od 12 do manje od 18 godina, tjelesne teZine od najmanje 35 kg: 1
tableta svaki dan s hranom (na primjer uz obrok ili uzinu).

Ako imate posebnih poteskoca pri gutanju, tabletu mozete smrviti vrhom Zlice. Prasak onda
pomijesajte s oko 100 ml (pola ¢ase) vode, soka od narance ili soka od grozda pa odmah popijte.

o Uvijek uzimajte onu dozu koju Vam je preporucio lije¢nik. To je zato kako biste bili
sigurni da je lijek koji uzimate potpuno djelotvoran te da smanjite rizik od razvoja otpornosti
na lijeCenje. Nemojte mijenjati dozu, osim ako Vam lije¢nik ne kaze da to uCinite.

e Ako ste odrasla osoba i imate problema s bubrezima, mozda ¢e Vas lije¢nik uputiti da
rjede uzimate Tenofovirdizoproksil Sandoz.

e Ako ste zarazeni HBV-om, lije¢nik Vas moze uputiti na testiranje infekcije HIV-om kako bi
se utvrdilo jeste li istovremeno zaraZeni s oba virusa.

Procitajte upute o drugim antiretrovirusnim lijekovima koje su namijenjene bolesnicima i daju
smjernice o nacinu uzimanja tih lijekova.

Ako uzmete vise lijeka Tenofovirdizoproksil Sandoz nego Sto ste trebali

Ako slucajno uzmete previse lijeka Tenofovirdizoproksil Sandoz, rizik od mogucih nuspojava ovog
lijeka mozZe biti povecan (pogledajte dio 4, Moguce nuspojave). Obratite se svome lijecniku ili
najblizoj hitnoj medicinskoj sluzbi za savjet. Sa sobom ponesite pakiranje s tabletama kako biste lakse
opisali $to ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Tenofovirdizoproksil Sandoz
Vazno je da ne propustite uzeti dozu lijeka Tenofovirdizoproksil Sandoz. Ako propustite dozu,
izracunajte koliko je proteklo od vremena kad ste je trebali uzeti.

o Ako je proteklo manje od 12 sati od vremena kada je obi¢no uzimate, uzmite dozu ¢im
mozete, a potom sljede¢u dozu uzmite u redovito vrijeme.

e AKko je proteklo vise od 12 sati od vremena kada ste je trebali uzeti, zaboravite na dozu koju
ste propustili. Pri¢ekajte pa sljede¢u dozu uzmite u redovito vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste povracali u razmaku manjem od 1 sata nakon §to ste uzeli Tenofovirdizoproksil Sandoz,
uzmite drugu tabletu. Drugu tabletu ne trebate uzimati ako ste povracali nakon $to je proslo vise od 1
sata po uzimanju lijeka Tenofovirdizoproksil Sandoz.

Ako prestanete uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz
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Nemojte prestati uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz bez lije¢ni¢ke preporuke. Prestanak lijeenja
lijekom Tenofovirdizoproksil Sandoz moZe smanjiti u¢inkovitost terapije koju Vam je preporucio
lijecnik.

Ako imate hepatitis B ili HIV i hepatitis B zajedno (istovremena infekcija), vrlo je vazno da se ne
prestanete lijeciti lijekom Tenofovirdizoproksil Sandoz, a da prije toga niste razgovarali s lije¢nikom.
Neki su bolesnici imali krvne pretrage ili simptome koji su ukazivali na pogorsanje hepatitisa nakon
prestanka lije¢enja lijekom Tenofovirdizoproksil Sandoz. Mozda ¢ete morati nekoliko mjeseci nakon
prestanka lije¢enja raditi krvne pretrage. U nekih se bolesnika s uznapredovalom bolesc¢u jetre ili
cirozom jetre ne preporucuje prekid lijecenja jer to moze dovesti do pogorsanja hepatitisa.

e Razgovarajte s lijeCnikom prije nego sto iz bilo kojeg razloga prestanete uzimati
Tenofovirdizoproksil Sandoz, osobito ako osjetite neke nuspojave ili dobijete neku drugu
bolest.

e 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.

e Obratite se lijecniku prije nego $to ponovno pocnete uzimati Tenofovirdizoproksil Sandoz.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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 lije¢enje HIV-a. Vas lije¢nik ¢e obaviti provjeru tih promjena.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Mogucée ozbiljne nuspojave: odmah obavijestite svog lije¢nika

e Laktacidoza (prekomjerna razina mlijecne kiseline u krvi) je rijetka (moze se javiti u do 1 na
svakih 1000 bolesnika), ali ozbiljna nuspojava koja moze imati smrtni ishod. Sljedece
nuspojave mogu biti znakovi laktacidoze:

e duboko, brzo disanje
o omamljenost
e mucnina, povracanje i bol u trbuhu.

— Ako sumnjate da mozda imate laktacidozu, odmah se obratite lije¢niku.
Druge mogucde ozbiljne nuspojave

Sljedec¢a nuspojava je manje ¢esta (moze se javiti u do 1 na svakih 100 bolesnika):
e bol u trbuhu (abdomenu) uzrokovana upalom gusterace
e oStecenje stanica bubreznih tubula

Sljedece nuspojave su rijetke (mogu se javiti u do 1 na svakih 1000 bolesnika):
e upala bubrega, prekomjerno mokrenje i Zed
e promjene svojstava mokrace i bol u ledima uzrokovana tegobama s bubrezima, uklju¢ujuci
zatajenje bubrega
e omeksanje kostiju (uz bol u kostima i ponekad posljedi¢nim prijelomom kostiju) do cega
moze doci zbog oStecenja stanica bubreznih tubula
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e masnha jetra
— Ako sumnjate na neku od tih ozbiljnih nuspojava, razgovarajte sa svojim lijecnikom.
NajceSce nuspojave

Sljedece nuspojave su vrlo ¢este (mogu se javiti u najmanje 10 na svakih 100 bolesnika):
e proljev, povrac¢anje, mucnina, omaglica, osip, slabost

Pretrage mogu takoder pokazati:
e smanjenje fosfata u krvi

Druge moguce nuspojave
Sljedece nuspojave su €este (mogu se javiti u do 10 na svakih 100 bolesnika):
e glavobolja, bol u trbuhu, umor, nadutost, vjetrovi, gubitak kostane mase

Pretrage mogu takoder pokazati:
e tegobe s jetrom

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

e oSteCenje miSica, bol ili slabost u misi¢ima

Pretrage mogu takoder pokazati:
e sniZenu razinu kalija u krvi
e povisenu razinu kreatinina u krvi
e tegobe s gusteracom

Ostecenje misi¢a, omeksanje kostiju (uz bol u kostima i ponekad posljediénim prijelomom Kkostiju),
bol u miSi¢ima, slabost miSi¢a i smanjenje razine kalija ili fosfata u krvi mogu nastati zbog ostecenja
stanica bubreznih kanalica.

Sljedece nuspojave su rijetke (mogu se javiti u do 1 na svakih 1000 bolesnika):
e bol u trbuhu (abdomenu) uzrokovana upalom jetre
e oticanje lica, usana, jezika ili grla

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo 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 Tenofovirdizoproksil Sandoz

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na boéici, kutiji i blisteru iza
,»Rok valjanosti/EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
Nakon prvog otvaranja bodice, tablete upotrijebite unutar 30 dana.

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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Tenofovirdizoproksil Sandoz sadrZi

e Djelatna tvar je tenofovirdizoproksil. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 245 mg
tenofovirdizoproksila.

e Drugi sastojci su:

- Jezgratablete: mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, prethodno geliran kukuruzni Skrob,
krospovidon, vrste B, magnezijev stearat.

- Film-ovojnica: hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol 400, polisorbat 80.
Vidjeti dio 2 ,,Tenofovirdizoproksil Sandoz sadrzi laktozu®.

Kako Tenofovirdizoproksil Sandoz izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele, ovalne, bikonveksne, filmom oblozene tablete, dimenzija 16 mm x 10 mm, s utisnutom
oznakom ,,H* na jednoj strani i,,T11 na drugoj strani.

OPA-AI-PVC / Al blister s jedini¢nim dozama.
Veli¢ine pakiranja: 30x1, 60x1 i 90x1 filmom obloZena tableta.

Bijela neprozirna bo¢ica od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) koja sadrzi spremnik sa silikagelom
kao sredstvom za susenje i prociséenu vatu te bijeli neprozirni polipropilenski sigurnosni zatvara¢ za
djecu s navojem.

Veli¢ine pakiranja: 30, 60 (2x30) i 90 (3x30) filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Njemacka
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

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

Austrija Tenofovir Sandoz 245 mg - Filmtabletten
Belgija Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg filmomhulde tabletten
Tenodosup Canno
Bugarska Tenofovir Sandoz
Cipar Tenofovir disoproxil Sandoz
Danska Tenofovir disoproxil Sandoz
Ceska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg
Estonija Tenofovir disoproxil Sandoz
Finska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg kalvopédillysteiset tabletit
Francuska TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 245 mg, comprimé pelliculé
Njemacka Tenofovirdisoproxil - 1 A Pharma 245 mg Filmtabletten
Irska Tenofovir disoproxil Rowex 245 mg Film-coated tablets
Italija Tenofovir Disoproxil Sandoz
Latvija Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg plévele dengtos tabletés
Litva Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg apvalkotas tabletes
Madarska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg filmtabletta
Nizozemska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg, filmomhulde tabletten
Norveska Tenofovir disoproxil Sandoz
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Poljska Tenofovir disoproxil Sandoz

Portugal Tenofovir Sandoz

Rumunjska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg comprimate flmate

Slovenija Dizoproksiltenofovirat Sandoz 245 mg filmsko oblozene tablete
Spanjolska Tenofovir Sandoz 245 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svedska Tenofovir disoproxil Sandoz 245 mg filmdragerade tabletter

Velika Britanija  Tenofovir disoproxil Sandoz 245mg film-coated tablets

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.
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