UPUTSTVO ZA LEK

Gilestra®, 245 mg, film tablete
tenofovir

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje
su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

S

Sta je lek Gilestra i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Gilestra
Kako se uzima lek Gilestra

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Gilestra

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Ako je lek Gilestra propisan Vasem detetu, obratite paznju da su sve informacije u ovom uputstvu

upucene VaSem detetu (odnosno da se svako obrac¢anje Vama u tom slué¢aju odnosi na Vase dete).
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1. Sta je lek Gilestra i ¢emu je namenjen

Lek Gilestra sadrzi aktivnu supstancu tenofovirdizoproksil. Ova aktivna supstanca je antiretrovirusni ili
antivirusni lek koji se koristi za leCenje infekcije virusom HIV ili hepatitis B virusom ili obe infekcije.
Tenfovir je nukleotidni inhibitor reverzne transkriptaze, poznat kao NRTI, i deluje tako $to ometa normalno
funkcionisanje enzima (kod HIV-a reverzne transkriptaze, kod hepatitisa B DNK polimeraze) koji su kljucni
zareprodukciju virusa. Kod HIV-a, lek Gilestra treba uvek koristiti u kombinaciji sa drugim lekovima za
lecenje HIV infekcije.

Lek Gilestra , film tablete od 245 mg su namenjene leCenju infekcije virusom HIV (virus humane
imunodeficijencije). Ove tablete mogu koristiti:
e  Odrasli
e Adolescenti uzrasta od 12 do manje od 18 godina koji su ve¢ le€eni drugim lekovima za HIV
infekciju, a koji viSe nisu u potpunosti efikasni usled razvijanja rezistentnosti ili koji su izazivali
nezeljena dejstva.

Lek Gilestra, film tablete od 245 mg, se takode koriste u leCenju hroni¢nog hepatitisa B, infekcije
uzrokovane virusom hepatitis B(HBV). Ove tablete mogu koristiti:

*  Odrasli

* Adolescenti uzrasta od 12 do manje od 18 godina
Nije neophodno da imate HIV da biste mogli da koristite lek Gilestra za lecenje HBV-a.

Ovaj lek ne donosi izleCenje od HIV infekcije. Dok uzimate lek Gilestra i dalje mozete dobiti infekcije ili
druga oboljenja koja su u vezi sa HIV infekcijom.

Takode mozZete preneti HIV ili HBV drugima, tako da je vazno da preduzmete mere predostroznosti kako
biste izbegli da inficirate druge osobe.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Gilestra

Lek Gilestra ne smete uzimati:

AKko ste alergicni (preosetljivi) na tenofovir, tenofovirdizoproksil ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6).

Ako se bilo §ta od ovoga odnosi na Vas, odmah obavestite svog lekara i nemojte da uzimate lek Gilestra.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre primene leka Gilestra.
Kada uzimate lek Gilestra, posebno vodite ra¢una:

«  Pazite da ne zarazite druge osobe. lako je primenom efikasne antiretrovirusne terapije, rizik od
prenosa smanjen, i dalje mozete da prenesete HIV infekciju drugim osobama. Pitajte svog lekara za
savete 1 mere predostroznosti kako biste izbegli inficiranje drugih ljudi. Lek Gilestra ne smanjuje rizik
od prenosa HBV-a drugima seksualnim putem ili zarazenom krvlju. Morate da nastavite da
preduzimate mere predostroznosti kako biste izbegli inficiranje drugih osoba.

Ukoliko imate ili ste imali oboljenje bubrega ili ukoliko su testovi pokazali da imate problem
sa bubrezima. Lek Gilestra ne treba davati adolescentima sa postoje¢im bubreznim oboljenjima.
Pre pocetka lecenja, Vas§ lekar moZze da zatrazi da uradite analize krvi kako bi proverio funkciju
Vasih bubrega. Lek Gilestra moZe da uti¢e na bubrege i zbog toga Vas lekar moze da zatrazi
dodatne analize krvi tokom lecenja kako bi pratio rad Vasih bubrega. Ukoliko ste odrasla osoba,
lekar moZe da Vas posavetuje da uzimate tablete rede. Nemojte smanjivati propisanu dozu osim
prema preporuci lekara.
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Lek Gilestra se obi¢no ne uzima sa drugim lekovima koji mogu da ostete bubrege (vidite Drugi lekovii
lek Gilestra), ali ukoliko je ovo neizbezno, lekar ¢e pratiti funkciju Vasih bubrega jednom nedeljno.

Problemi sa kostima. Kod nekih odraslih HIV-pozitivnih pacijenata koji uzimaju kombinovanu
antiretrovirusnu terapiju, moguc je razvoj oboljenja kostiju poznato kao osteonekroza (odumiranje
kostanog tkiva usled smanjenog dotoka krvi do kosti). Duzina primene kombinovane antiretrovirusne
terapije, primena kortikosteroida, konzumiranje alkohola, teSka imunosupresija i povisen indeks
telesne mase su samo neki od faktora rizika za nastanak ovog oboljenja. Znaci osteonekroze su
ukocenost zglobova, bolovi (narocito u kuku, kolenu i ramenu) i otezano kretanje. Ukoliko primetite
bilo sta od ovoga, odmah obavestite Vaseglekara.

Problemi sa kostima (koji se manifestuju kao uporni bolovi u kostima ili bolovi u kostima koji se

pogorsavaju i ponekad dovode do preloma) takode mogu da nastanu kao posledica ostecenja

bubreznih tubula (vidite odeljak 4, Moguca nezeljena dejstva). Obavestite Vaseg lekara ukoliko imate
bolove u kostima ili prelome kostiju.
Tenofovirdizoproksil ujedno moze uzrokovati gubitak kostane mase. Najizrazeniji gubitak koStane

mase zabelezen je u klini¢kim ispitivanjima kada su pacijenti bili leceni tenofovirdizoproksilom u
kombinaciji sa pojacanim inhibitorom proteaze.

Ukupno gledano, efekti tenofovirdizoproksila na dugoroc¢no zdravlje kostiju i buduéi rizik od
preloma kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata su neizvesni.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko znate da bolujete od osteoporoze. Pacijenti koji imaju osteoporozu
izloZeni su veéem riziku od preloma.

Recite svom lekaru ukoliko ste u proslosti imali oboljenje jetre, ukljuc¢ujuéi hepatitis. Pacijenti
koji imaju oboljenje jetre, ukljucujudi i hroni¢ni hepatitis B ili C, i koji su leCeni antiretrovirusnim
lekovima, su u ve¢em riziku od razvoja teskih i potencijalno smrtonosnih komplikacija na jetri.
Ukoliko imate infekciju hepatitisom B, Vas lekar ¢e pazljivo razmotriti najbolji vid terapije za Vas.
Ukoliko ste u proslosti imali oboljenje jetre ili hroni¢nu infekciju hepatitisom B, lekar ¢e mozda
sprovesti testove krvi kako bi pratio funkciju jetre.

Cuvajte se infekcija. Ukoliko imate uznapredovalu HIV infekciju (AIDS) i imate infekciju, pri
otpocCinjanju terapije lekom Gilestra, mozete da razvijete simptome infekcije i zapaljenje ili
pogorsanje simptoma postojece infekcije. Ovi simptomi mogu ukazivati da se poboljSan imunski sistem
VaSeg organizma bori sa infekcijom. Pratite znakove zapaljenja ili infekcije ubrzo po odpocinjanju
terapije lekom Gilestra.Ukoliko primetite znakove zapaljenja ili infekcije, odmah obavestite svog
lekara.

Pored oportunistic¢kih infekcija, autoimunske bolesti (stanja koja se javljaju kada imunski sistem
napada zdravo tkivo) se takode mogu pojaviti nakon pocetka uzimanja lekova za lecenje HIV
infekcije. Autoimunske bolesti mogu da se razviju i viSe meseci nakon otpocinjanja terapije.
Ukoliko primetite simptome infekcije ili bilo koje druge simptome, kao §to su slabost u
miSi¢ima, slabost koja zapocinje u Sakama i stopalima i §iri se ka telu, palpitacije (ubrzan i/ili
nepravilan sr¢ésni rad) , drhtavicu ili hiperaktivnost, odmah se obratite Vasem lekaru da biste
dobili neophodnu terapiju.

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom ukoliko imate viSe od 65 godina. Lek
Gilestra nije ispitivan kod pacijenata starijih od 65 godina. Ako imate viSe od 65 godina i ako vam
je propisan lek Gilestra, Vas lekar ¢e Vas pazljivo pratiti.
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Deca i adolescenti

Lek Gilestra, film tablete od 245 mg mogu koristiti:

+ Adolescenti sa HIV-1 infekcijom uzrasta od 12 do manje od 18 godina, telesne mase od
najmanje 35 kg koji su ve¢ le€eni drugim lekovima za terapiju HIV infekcije, koji viSe nisu u
potpunosti efikasni usled razvijanja otpornosti ili koji su proizveli nezeljena dejstva.

+ Adolescenti sa HBV infekcijom uzrasta od 12 do manje od 18 godina, telesne mase od
najmanje 35 kg.

Film tablete leka Gilestra od 245 mg nisu pogodne za primenu kod sledec¢ih grupa pacijenata:
* Deca inficirana virusom HIV-1 mlada od 12 godina
+ Deca inficirana virusom HBYV mlada od 12 godina

Za detalje o doziranju, videti odeljak 3, Kako se upotrebljava lek Gilestra.

Drugi lekovi i lek Gilestra
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koji drugi lek.
+ Nemojte prestati da uzimate ostale lekove protiv HIV-a koje Vam je propisao Vas lekar ako
pocnete da uzimate lek Gilestra u slucaju da ste istovremeno inficirani i HIV-om i HBV-om.

+ Nemojte da uzimate lek Gilestra ukoliko ve¢ uzimate neki drugi lek koji sadrzi aktivnu
supstancu tenofovirdizoproksil ili tenofoviralafenamid. Takode, nemojte da uzimate lek Gilestra,
ako Vam je ve¢ propisan lek koji sadrzi aktivnu supstancu adefovirdipivoksil (sluzi za lecenje
hroni¢nog hepatitisa B).

*  Veoma je vazno da kaZete Vasem lekaru ako uzimate druge lekove koji mogu da smanje

funkciju Vasih bubrega.
Ovi lekovi ukljucuju:
o Aminoglikozide, pentamidin ili vankomicin (antibiotici za le¢enje bakterijskih infekcija)

Amfotericin B (antimikotik za leCenje gljivi¢nih infekcija)

Foskarnet, ganciklovir ili cidofovir (antivirotici za lecenje virusnihinfekcija)

Interleukin-2 (koristi se za leCenje nekih vrstaraka)

Adefovirdipivoksil (za leCenje infekcije virusom hepatitisa B)

Takrolimus (za smanjenje aktivnosti imunskog sistema)

Nesteroidne antiinflamatorne lekove — NSAIL (za smanjenje bolova u kostima i

misi¢ima)

« Drugi lekovi koji sadrZe didanozin (za leenje HIV infekcije): koriS¢enje leka Gilestra sa
drugim antiretrovirusnim lekovima koji sadrze didanozin moze da poveca koncentraciju
didanozina u Vasoj krvi i da dovede do smanjenja broja CD4 ¢elija. Zapaljenje pankreasa
(gusterace) i pojava laktatne acidoze (viska mlecne kiseline u krvi), koji su ponekad dovodili do
smrtnog ishoda, su prijavljeni u retkim slucajevima prilikom istovremenog koris¢enja lekova
koji sadrze tenofovirdizoproksil i didanozin. Vas lekar ¢e pazljivo proceniti da li da Vas leci
kombinacijom tenofovira ididanozina.

» Takode je vaZzno da kaZete VaSem lekaru ako uzimate ledipasvir/sofosbuvir,

sofosbuvir/velpatasvir ili sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir za lecenje infekcije hepatitisom
C.

O O O O OO

Uzimanje leka Gilestra sa hranom i pi¢ima

Uzimajte lek Gilestra sa hranom (na primer uz obrok ili uzinu).
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Trudnoda i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

» Ukoliko ste uzeli lek Gilestra tokom trudnoée, Vas lekar ¢e mozda da zatrazi da radite
redovne analize krvi i ostale dijagnosticke testove, kako bi pratio razvoj Vase bebe. Kod dece
¢ije su majke tokom trudnoce uzimale lekove potput leka Gilestra (NRTI), korist od zastite od
virusa je bila vec¢a od rizika od razvoja nezeljenih dejstava.

» Ako ste majka sa HBV infekcijom, i Vasa beba je primila terapiju za spreCavanje prenosa
hepatitisa B pri rodenju, mozda mozete da dojite Vase odojce, ali prvo se obratite Vasem
lekaru kako biste dobili viSe informacija.

«  Ukoliko ste majka sa HIV infekcijom nemojte dojiti, kako biste smanjili rizik od prenoSenja virusa
na bebu kroz mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Gilestra moze izazvati vrtoglavicu. Ukoliko imate vrtoglavicu prilikom uzimanja leka
Gilestra, nemojte voziti automobil ili bicikl niti rukovati bilo kakvim alatima niti maSinama.

Lek Gilestra sadrzi laktozu

Lek Gilestra sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre
upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Gilestra

Uvek uzimajte lek taéno onako kako Vam je objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena dozaje:
. Odrasli: 1 tableta svakog dana sa hranom (npr. sa obrokom ili uzinom).
. Adolescenti uzrasta od 12 do manje od 18 godina, telesne mase od najmanje 35 kg: 1
tableta svakog dana sa hranom (npr. sa obrokom ili uZinom).

Ukoliko imate poteSkoca sa gutanjem tablete, mozete da je izmrvite (npr. vrhom kasike) i da sadrzaj
pomesate sa oko 100 ml (pola ¢ase) vode ili soka od pomorandZe ili grozda i da odmah popijete.

+ Uvek uzimajte dozu koju Vam je preporucio lekar. Ovo je potrebno da bi bilo sigurno da je
lek u potpunosti efikasan, kao i da bi se smanjio rizik od nastanka rezistencije na terapiju.
Nemojte menjati dozu osim ukoliko Vam lekar to ne kaze.

« Ukoliko ste odrasla osoba i imate probleme sa bubrezima, Vas lekar ¢e Vas mozda
posavetovati da lek Gilestra uzimate u ve¢im vremenskim razmacima nego $to je uobicajeno.

« Ukoliko imate HBV, lekar ¢e Vam mozda ponuditi da uradite HIV test kako biste znali da li
bolujete od obe infekcije istovremeno.

Za informacije o drugim antiretrovirusnim lekovima i savete o njihovoj primeni, pogledajte Uputstvo za
pacijenta svakog od njih.

AKo ste uzeli viSe leka Gilestra nego $to treba
Ukoliko ste slucajno uzeli previse tableta leka Gilestra, mozda ¢ete biti u vecem riziku od razvoja
moguceih neZeljenih dejstava (vidite odeljak 4, Moguca nezeljena dejstva). Kontaktirajte svog lekara ili

najblizu hitnu sluzbu za savet. Ukoliko ste u moguénosti, ponesite sa sobom bocicu za lek, kako bi lekar
znao koji ste lek uzeli.
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Gilestra

Vazino je da ne propustate doze leka Gilestra. Ukoliko propustite dozu, pratite slede¢u Semu kako
biste pravilno postupili:
» Ukoliko je proslo manje od 12 sati od uobicajenog vremena kada je trebalo da uzmete lek,
uzmite tabletu §to pre, a zatim nastavite sa uzimanjem narednih doza u uobicajeno vreme.
» Ukoliko je proslo viSe od 12 sati od uobicajenog vremena kada je trebalo da uzmete lek,
zanemarite propustenu dozu. Sacekajte i uzmite dozu u predvideno vreme. Nikada nemojte
uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili propusStenu.

Ukoliko se desi da povratite nakon uzimanja tablete Gilestra:
+ Manje od jednog sata nakon uzimanja, uzmite drugu tabletu.
+ Vise od jednog sata nakon uzimanja, nema potrebe da uzimate drugu tabletu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Gilestra

Nemojte da obustavite uzimanje leka Gilestra bez saveta svog lekara. Obustava leCenja moze da smanji
delotvornost terapije.

Ukoliko imate hepatitis B ili HIV i hepatitis B istovremeno (koinfekciju), vrlo je vazno da ne
prekidate lecenje bez prethodne konsultacije sa VaSim lekarom. Kod nekih pacijenata se desilo da su
analize krvi ili simptomi ukazivali na pogorSanje hepatitisa nakon obustave primene leka Gilestra. Zbog
toga i nekoliko meseci nakon obustave primene leka, moze da bude potrebno da radite analize krvi. Kod
nekih pacijenata sa uznapredovalim oboljenjem jetre ili cirozom, obustava lecenja se takode ne
preporucuje, jer moze da dovede do pogorSanja hepatitisa.
» Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego §to prestanete sa uzimanjem leka Gilestra iz bilo kog
razloga, narocito ako ste doziveli neko nezeljeno dejstvo ili ako imate neko drugo oboljenje.
+ Odmah obavestite Vaseg lekara ukoliko primetite neki novi ili neuobicajeni simptom nakon
obustave leCenja, pogotovosimptom koji Vi povezujete sa infekcijom hepatitisom B.
« Takode i pre ponovnog vracanja na terapiju lekom Gilestra, obavestite Vaseg lekara.

Ukoliko imate bilo koje pitanje ili nejasnoc¢u vezanu za primenu ovog leka, pitajte svog lekara ili
farmaceuta.

4. Moguca neZeljena dejstva

Tokom terapije HIV-a mozZe se javiti povecanje telesne mase i nivoa masnoca i glukoze u krvi. Ovo je
delimi¢no povezano sa ponovnim uspostavljanjem zdravlja i nacina Zivota, a u slu¢aju masnoca u krvi
ponekada i sa samim lekovima za HIV. Vas lekar ¢e obaviti testove vezane za ove promene.

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Moguca ozbiljna neZeljena dejstva, odmah se obratite Vasem lekaru:

. Laktatna acidoza (viSak mlec¢ne kiseline u krvi) je retko (moze da se javi kod najvise 1 na
1000 pacijenata), ali ozbiljno nezeljeno dejstvo, koje moZze imati smrtni ishod. Sledeca
nezeljena dejstva mogu predstavljati znakove laktatne acidoze:

«  Duboko, ubrzano disanje
» Pospanost
*  Mucnina, povracanje i bol u zelucu
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Ukoliko mislite da imate laktatnu acidozu, odmah se obratite Vasem lekaru.

Ostala moguca ozbiljna neZeljena dejstva
Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata):
+ Bol u stomaku (abdomenu) uzrokovan zapaljenjem pankreasa (gusterace)

« Ostecenje ¢elija bubreznih tubula
Sledec¢a nezeljena dejstva se retko javljaju (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata):

« Zapaljenje bubrega, obilno mokrenje i ose¢aj Zedi

* Promene u mokraéi i bol u ledima izazvani problemima sa bubrezima, ukljucujuci
bubreznu insuficijenciju

* Omeksavanje kostiju (praceno bolom u kostima a ponekad praceno i prelomima), do kojeg

moze doci usled ostecenja bubreznih tubula
+ Masna jetra

Ukoliko mislite da imate bilo koje od ovih ozbiljnih neZeljenih dejstava, obratite se VaSem lekaru.

NajceSéa nezeljena dejstva
Veoma ¢esta (mogu da se jave kod najmanje 10 na 100 pacijenata):
« Dijareja, povracanje, mucnina, vrtoglavica, osip, osecaj slabosti (malaksalosti)
Analize takode mogu da ukazu na:
* Smanjenje fosfata u krvi

Druga moguéa neZeljena dejstva
Cesta (mogu da se jave kod najvide 10 na 100 pacijenata):

+ Glavobolja, bol u zelucu, ose¢aj umora, ose¢aj nadutosti, gasovi
Analize takode mogu da ukazu na:

+ Probleme sa jetrom
Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata):

+ Ostecenje misica, praceno bolovima i miSi¢nom slaboscu
Analize takode mogu da ukazu na:

+ Smanjenu koncentraciju kalijuma u krvi

» Povecana vrednost kreatinina u krvi

+ Probleme sa pankreasom (gusteracom)

Razgradnja miSi¢a, omeksavanje kostiju (ukljucujuéi bol u kostima i eventualne prelome), bol u
miSi¢ima, miSi¢na slabost i smanjenje koncentracije kalijuma ili fosfata u krvi mogu da budu posledice
oStecenja Celija bubreznih tubula.

Retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata):

+ Bol u trbuhu (abdomenu) uzrokovan zapaljenjem jetre
« Oticanje lica, usana, jezika ili grla

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
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Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Gilestra

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Gilestra posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju i boci
nakon ,,Vazi do:*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Gilestra

Aktivna supstanca:
Jedna film tableta sadrzi 245 mg tenofovirdizoproksila (u obliku 300,6 mg tenofovirdizoproksil-
sukcinata).

Pomoc¢ne supstance:
Jezgro tablete: laktoza; celuloza, mikrokristalna (E460); skrob, prezelatinizirani (kukuruzni);
kroskarmeloza-natrijum; magnezijum-stearat (E470b).

Film obloga: Indigo Carmine Aluminium Lake (E132); titan-dioksid (E171); polivinil alkohol (E1203);
makrogol 3350 (E1521); talk (E553Db).

Kako izgleda lek Gilestra i sadrzaj pakovanja

Svetloplave film tablete oblika badema.

Unutrasnje pakovanje je HDPE boca sa plasti¢nim (polipropilenskim) sigurnosnim zatvaracem za
decu i sa plasticnim HDPE kanisterom unutar boce koji sadrzi silika gel. Boca sadrzi 30 film
tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca sa 30 film tableta i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole

ACTAVIS D.O.0O.BEOGRAD

Dorda Stanojevica 12, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2022.
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ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-02616-21-001 od 20.04.2022.
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	Ako je lek Gilestra propisan Vašem detetu, obratite pažnju da su sve informacije u ovom uputstvu upućene Vašem detetu (odnosno da se svako obraćanje Vama u tom slučaju odnosi na Vaše dete).
	Moguća ozbiljna neželjena dejstva, odmah se obratite Vašem lekaru:

