Tenofovir Polpharma (Tenofovirum disoproxilum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 245 mg tenofowiru dizoproksylu (w
postaci fumaranu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 172,06 mg laktozy jednowodnej. Tabletka
powlekana. Tabletki powlekane barwy jasnoniebieskiej, owalne, obustronnie wypukte o wymiarach: 17,4 mm - 17,9 mm (dtugo$¢) x 8,1 mm
- 8,6 mm (szeroko$c¢). Wskazania: Zakazenie HIV-1. Produkt leczniczy Tenofovir Polpharma 245 mg tabletki powlekane w skojarzeniu z
innymi przeciwretrowirusowymi produktami leczniczymi, wskazany jest do leczenia dorostych zakazonych HIV-1. U oséb dorostych wykaz
korzysci, jakie daje tenofowir dizoproksyl w zakazeniu HIV-1, oparto na wynikach jednego badania z udziatem pacjentéw dotychczas
nieleczonych, obejmujacego takze pacjentéw z wysokim mianem wirusa (> 100 000 kopii/ml) oraz badan z udziatem pacjentéw uprzednio
poddawanych terapii przeciwretrowirusowej zakonczonej niepowodzeniem na wczesnym jej etapie (< 10 000 kopii/ml, gdzie wiekszos¢
pacjentéw miata < 5000 kopii/ml), za$ tenofowir dizoproksyl dodano do ustalonego schematu terapii podstawowej (zasadniczo obejmujacej
trzy produkty lecznicze). Produkt Tenofovir Polpharma, 245 mg, tabletki powlekane wskazany jest réwniez do leczenia zakazonej HIV-1
miodziezy w wieku od 12 lat do < 18 lat, z opornoscig na NRTI lub toksycznoscig uniemozliwiajgcg stosowanie lekow pierwszego rzutu.
Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Tenofovir Polpharma pacjentéw z zakazeniem HIV-1, uprzednio leczonych lekami
przeciwretrowirusowymi, nalezy wzigé pod uwage indywidualne badania opornosci wirusowej i (lub) przebieg leczenia pacjentow.
Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B. Produkt Tenofovir Polpharma, 245 mg, tabletki powlekane jest wskazany do leczenia
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B u oséb dorostych: z wyréwnang czynnoscig watroby, z objawami czynnej replikac;ji
wirusa, trwale zwiekszong aktywnos$cig aminotransferazy alaninowej (AIAT) w surowicy i potwierdzeniem czynnego stanu zapalnego i (lub)
zwidknienia w badaniu histologicznym; z potwierdzong obecnos$cig opornego na leczenie lamiwudyng wirusa zapalenia watroby typu B; z
niewyréwnang czynnoscig watroby. Produkt Tenofovir Polpharma, 245 mg, tabletki powlekane jest wskazany do leczenia przewlekiego
wirusowego zapalenia watroby typu B u mtodziezy w wieku od 12 lat do < 18 lat: z wyréwnang czynnoscig watroby i z objawami aktywnej
immunologicznie choroby, tzn. czynna replikacjg wirusa, trwale zwiekszong aktywnoscig AIAT w surowicy i potwierdzeniem czynnego stanu
zapalnego i (lub) zwtdknienia w badaniu histologicznym. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. ChPL: 2020.04.30.



