anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Emtricitabine - Ténofovir disoproxil

Substance active

Emtricitabine - Ténofovir disoproxil

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

TRUVADA 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Générigue(s) disponible(s)

Oui

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

Emtricitabine-Ténofovir disoproxil dans le cadre de son utilisation en prophylaxie VIH :
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Brochure d'information sur la Prophylaxie pré-exposition au VIH (PrEP) pour le professionnel de santé
Check-list pour le professionnel de santé pour l'initiation et le suivi des sujets traités

Fiche de déclaration de séroconversion VIH pour le professionnel de santé.
Ce document est a compléter le cas échéant et a transmettre au centre régional de pharmacovigilance dont le
professionnel de santé dépend et au CNR-VIH (marie-laure.chaix@aphp.fr)

Courrier de liaison entre le prescripteur initial (Médecin spécialiste hospitalier et/ou exercant en CeGIDD) et le médecin
généraliste pour le renouvellement par le généraliste de la prescription d'emtricitabine/ténofovir disoproxil

Brochure d'information destinée a la personne consultant pour une PrEP (document remis par le prescripteur)

Carte de rappel des modalités de prise du médicament et des rendez-vous pour la personne consultant pour une PrEP
(document remis par le prescripteur)

Brochure d'information pour le professionnel de santé

Check-list pour le professionnel de santé

Fiche de déclaration de séroconversion VIH pour le professionnel de santé
Courrier de liaison

Brochure d'information destinée a la personne consultant pour une PrEP

Carte de rappel des modalités de prise du médicament et des rendez-vous
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-brochure-d-information-pds-version4-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-checklist-pds-version3-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-fiche-seroconversion-pds-version3-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-courrier-liaison-pds-version3-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-brochure-d-information-sujets-version3-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/05/emtricitabine-et-tenofovir-disoproxil-carte-de-rappel-sujets-version3-2021-juin.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-modifie-les-conditions-de-prescription-et-delivrance-de-la-prophylaxie-pre-exposition-prep-au-vih

Base publiqgue du médicament

Données BDPM

Agence européenne du médicament

Données EMA

Lire aussi

PUBLIE LE 02/06/2021 - MIS A JOUR LE 23/06/2021

L’ANSM modifie les conditions de prescription et délivrance de la
prophylaxie pré-exposition (PrEP) au VIH

BON USAGE - RECOMMANDATIONS
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http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=69481664
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/truvada
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