Annex 11 — Mock-up navrhovanych dodatoénych opatreni na minimalizaciu
rizika

HIV-1 liecba

HIV-1 edukac¢na brozara o oblickach

PrEP

PrEP edukacnd brozura pre predpisujucich lekarov s ndzvom ,,Dolezité bezpecnostné informacie
pre predpisujucich lekarov o Emtricitabine/Tenofovir disoproxile Krka na indikaciu preexpozicna
profylaxia (PrEP)*

PrEP edukacnd brozura pre rizikovych jedincov s nazvom ,,Dolezité informacie o Emtricitabine/
Tenofovir disoproxile Krka na zniZenie rizika ziskania infekcie I'udského virusu nedostatocne;j
imunity (HIV)*

PrEP kontrolny zoznam pre predpisujtcich lekarov

PrEP pripomienkova karta
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Preskripcné informacie pre Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 200 mg/245 mg filmom obalené tablety.

Forma: Filmom obalend tablety. Kazda filmom obalend tableta obsahuje 200 mg emtricitabinu a 245 mg tenofovir-dizoproxilu
(¢o zodpoveda 300,7 mg tenofovir-di ilsukcindtu alebo136mg foviru).

h

Indikacie: Liecha infekcie HIV-1: pri kombi j antire j terapii dospelych, infikovanych HIV 1. Preexpozicnd
profylaxia (PrEP): v kombindcii s bezpecnejsimi sexualnymi praktikami indikovany na pr icnd profylaxiu na zniZenie rizika
pohlavne ziskanej infekcie HIV-1 u dospelych s vysokym rizikom (pozri casti 4.4 a 5.1).

Davkovanie a spasob podania: Liecha alebo prevencia HIV u dospelych: Jedna tableta peroraine jedenkrét denne s jedlom.
Pediatricka populdcia: Bezpecnost a i¢innost neboli doteraz stanovené. Starsi pacienti: Nie je potrebna tprava davky. Porucha
funkeie obliciek pri lieche HIV-1 infekcie: Limitované tdaje z klinickych Stidii podporuju dévkovanie jedenkrat denne u pacientov
s miernym poskodenim funkcii obliciek (CrCl < 80 ml/min). Upravy davkovacieho intervalu sa odpordéaji u pacientov so stredne
tazkym poskodenim funkcie obliciek (CrCL < 30 49 ml/min) — podla SPC. Neodporiica sa pri tazkom poskodeni funkcie obliciek
(CrCL < 30 ml/min) alebo u hemodialyzovanyich pacientov. Porucha funkcie obliciek pri PrEP: Limitované tdaje z klinickych Studii
podporujd dévkovanie jedenkrét denne u pacientov neinfikovanych HIV-1s CrCL < 60-80 ml/min. Neodporica sa na pouzitie

u pacientov neinfikovanych HIV-1's CrCL < 60 ml/min. Poskodenie funkcie pecene: NevyZaduje sa tprava dévkovania.

Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivé alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. PouZitie na preexpozicni profylaxiu
UJedlncov s nezndmym alebo pozmvnym stavom HIV 1.

Oso ia a op ia pri p i: Prosim, pozrite si SPC pre dalSie informécie. Musia sa prijat vhodné
opatrenia na prevenciu rizika prenosu HIV a ostatnych sexudInych kontaktov alebo kontaminacie krvou. U pacientov uZivajticich
Emtricitabine/Tenofovir dosoproxil Krka alebo ind antiretrovirusovi liecbu sa mdzu vyvindt oporttnne infekcie a iné komplikdcie
HIV infekcie a preto pacienti majd byt klinicky pozorovani lekarom so skuisenostami s pacientmi s ochoreniami tykajicimi sa HIV.
Celkova stratégia prevencie infekcie HIV-1: Emtricitabin/tenofovir-dizoproxil nie je vzdy dcinny pri prevencii ziskavania HIV-1.
(as ndstupu ochrany po zacati uZivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka nie je znmy. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka sa mé uzivat na preexpozicni profylaxiu len ako sticast celkovej stratégie prevencie infekcie HIV-1 vratane pouzivania
dalSich preventivnych opatreni proti HIV-1 (napr. ddsledné a spravne pouzivanie kondomov, znalost stavu HIV-1, pravidelné

ie inych pohlavne pi ych infekeii). Riziko rezistencie pri nezistenej infekcii HIV-1: Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka sa md pouZivat na znizenie rizika ziskania HIV-1 len u jedincov, u ktorych je potvrdené, ze st HIV negativni. Pocas uzivania
Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na preexpozicnti profylaxiu sa md v pravidelnych intervaloch opétovne overovat HIV-
negativny stav jedincov (napr. minimalne kazdé 3 mesiace) pomocou kombinovaného testu antigén-protiltka. Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka samotny nepredstavuje kompletny rezim liecby HIV-1a u jedincov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori
uzivajl len Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, sa objavili HIV mutécie spojené s rezistenciou. Ak sti pritomné klinické
priznaky zhodné s akitnou virusovou infekciou a existuje podozrenie na nedavnu (<1 mesiac) expoziciu HIV-1, pouZitie Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa ma oddialit o minimélne jeden mesiac a pred zacatim uzivania Emtricitahine/Tenofovir
disoproxilu Krka na preexpozicnui profylaxiu sa ma opatovne overit stav HIV—1. Vyznam adherencie: Jedinci kovani HIV-1

p

glukozy v krvi. Poruchy metabolizmu lipidov maj byt klinicky vhodne liecené. Stibezné podavanie inych liekov: Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat sibezne s inymi liekmi obsahujticimi emtricitabin, tenofovir-d il, tenofo-
vir-alafenamid a inymi cytidinovymi analogmi, ako je lamivudin. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat
stibezne s adefovir-dip Stibezné podavanie tenofovir dizoproxilu a did: sa neodporida. Sibezné podavanie
tenofovir-dizoproxilu a didanozinu mé za ndsledok 40 60 % zvy3enie systémovej expozicie didanozinu. Zriedkavo sa hldsila pan-
kreatitida a laktatova acidoza, niekedy smrtelné. Stibezné podavanie tenofovir-dizoproxilu a didanozinu v dvke 400 mg

denne sa spajalo s vjznamnym poklesom poctu (D4 buniek. Znizené dévkovanie didanozinu 250 mg stibezne poddvané

s tenofovir-di sa spa’jalo shl i vysokej miery virologického zlyhania vo viacerych testovanych kombindcidch.

U pacientov dostavajticich tenofovir-di il v kombinacii s inhibi protedzy so zosilnenym ti¢inkom ritonavirom alebo
koblustatom sa hldsilo vysSie riziko porur.hy funkcie obliciek. Bolo preukézané, ze stibezné poddvanie tenofovir-dizoproxilu

s ledip fosbuvirom zvysuje f ické koncentrécie tenofoviru, najma pri poutiti spolu s rezimom liechy HIV, ktory
obsahuje tenofovir-dizoproxil a latku na zlepsenie farmakokinetiky (ritonavir alebo kobicistat). Bezpecnost tenofovir-dizoproxilu
nebola pri sibeznom podévani s ledipasvirom/sofost alatky na zlepsenie farmakokinetiky stanovend. Je potrebné zvazit
potencidlne rizikd a prinosy spOJene 50 sibeznym podavamm najma u pacientov so zvysenym rizikom dysfunkcie obliciek. Pa-
cienti uzivajlici ledipasvir/sofosbuvir stibezne s tenofovir-di ilom a inhibif HIV protedzy so zosilnenym ticinkom majti
byt sledovani z dévodu neziaducich reakcii spojenych stenofowr dizoproxilom. PouZivaniu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Krka sa treba vyhniit pri sibeznom alebo nedévnom poufiti nefrotoxickych liekov. Ak sa stibeznému pouitiu Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka a nefrotoxickych latok nedd vyhniit, md sa tyzdenne sledovat rendlna funkcia. U pacientov infiko-
vanych HIV-1 liecenych tenofovir-dizoproxilom a s rizikovymi faktormi rendlnej dysfunkcie sa po zacati podévania vysokych
davok alebo viacerych nesteroidnych protizdpalovych liekov (NSAID) hisili pripady akitneho rendlneho zlyhania. Ak sa
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podava stibezne s nejakym NSAID, musi sa adekvatne sledovat rendlna funkcla Ked bol
tenofovir-di il kombi y s lamivudinom a abakavirom ako aj s lamivudinom a did. v rezime jedenkrét denne,
bola u HIV-1 |nfkovanych pacientov hldsend vysokd miera virologického zlyhania a vyskytu rezistencie v skorej féze liechy.
Lamivudin a emtricitabin s si Strukturalne velmi podobné a existuji podobnosti vo farmakokinetike a farmakodynamike tychto
dvoch latok. Preto sa mézu pozorovat rovnaké problémy, ak sa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podava s tretim nukleozi-
dovym analégom. Iné: Mitochondridlna dysfunkcia. U pacientov s HIV 1 prechovavajicim K65R mutacm sama vyhnut uzivaniu.
Syndrom imunitnej reaktivacie. Osteonekrdza. Oporttinne infekcie. Vyhnt sa pri galaktézovej i ii, laponskom deficite
laktazy alebo glukdzo galaktdzovej malabsorpcii. U jedincov starsich pacientoch je viac pravdepodobné, ze budi mat znizent
rendlnu funkciu, preto treba pri poddvani Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka starsim ludom postupovat opatrne.
Interakcie: Prosim, pozrite SPC pre viac informécii. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat sibezne s inymi
liekmi obsahujticimi emtricitabin, tenofovir-dizoproxil, tenofovir-alafenamid alebo iné cytidinové analdgy, ako je lamivudin.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie podavat stibezne s adefovir dipivoxilom. Stibezné podavanie Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka a didanozinu sa neodportca. Kedze sii emtricitabin a tenofovir primare vylucované oblickami, moze
stibezné poddvanie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka s liekmi znizujticimi rendlnu funkciu alebo konkurujicimi v aktivnej

buldrnej sekrécii (napr. cidofovir) zvysit sérové koncentracie emtricitabinu, tenofoviru a/alebo siibezne podavanych liekov.

majl byt pouceni o potrebe striktného dodrziavania odportcanej schémy podavania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka.
Ucinnost Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka v zniZovani rizika ziskavania HIV-1ma vysoku koreldciu s adherenciou, co
potvrdili meratelné hladiny lieciva v krvi. U¢inky na oblicky: Pri pouzivani tenofovir-dizoproxilu v klinickej praxi sa hldsilo renélne
zlyhanie, porucha funkcie obliciek, zvy3eny kreatinin, hypofosfatémia a proximalna tubulopatia (vratane Fanconiho syndrému).
Pred zacatim liecby infekcie HIV-1 Emtrl(ltablnom/Tenofowr dlsoproxﬂom Krka alebo pri poufiti na preexpozicnu profylaxiu

sa u v3etkych jedincov odporica vypocitat klirens kreatininu. U jedincov bez rizikovych faktorov ochorenia obliciek sa odporica
sledovat rendlnu funkciu (klirens kreatininu a sérové fosféty) po dvoch az Styroch tyZdrioch uzivania, po troch mesiacoch uzivania
anasledne po kazdych troch az Siestich mesiacoch. U jedincov s rizikom ochorenia obliciek sa vyZaduje castejsie sledovanie
rendlnej funkcie. Pacienti infikovani HIV-1: Ak st sérové fosféty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu poklesne

u niektorého pacienta uZivajticeho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na < 50 ml/min, do jedného tyzdiia sa ma

opétovne prehodnotit rendlna funkcia vratane merani koncentracii krvnej glukézy, krvného draslika a glukézy v modi.

U pacientov s klirensom kreatininu znizenym na < 50 ml/min alebo so znizenim sérovych fosfatov na < 1,0 mg/dl (0,32

mmol/l) sama zvéZit prerusenie liechy Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka. Prerusenie liecby Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilom Krka sa ma zvazit aj v pripade progresivneho poklesu rendlnej funkcie, ak sa nezisti ziadna ina pricina. Na PrEP: Ak
s(i sérové fosfaty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/1) alebo klirens kreatininu poklesne u niektorého jedinca uzivajticeho Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka na preexpozicni profylaxiu na < 60 ml/min, do jedného tyzdia sama prehodnotit renalna funkcia
vratane merani koncentrdcif krvnej glukozy, krvného draslika a glukézy v moci. U jedincov s klirensom kreatininu znizenym na <
60 ml/min alebo so znizenim sérovych fosfétov na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), sa md zvaZit prerusenie uZivania Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka. Prerusenie uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa mé zvait aj v pripade progresivneho
poklesu rendinej funkcie, ak sa nezisti ziadna ind pnr.ma Ucinky na kosti: Pocas Ile(by bolo pozorovane nizenie mmeralnej

Treba sa vyhniit pouZitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka pri stibeznom alebo nedavnom pouZiti nefrotoxickych liekov
(aminoglykozidy, amfotericin B, foskarnet, ganciklovir, pentamidin, vankomycin, cidofovir alebo interleukin 2).

Gravidita a laktacia: Pouzitie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa ma pocas gravidity zvazit. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka sa nesmie pouzivat pocas dojcenia.

Neziaduce ticinky: Velmi asté (> 1/10): hypofosfatémia, zévrat, bolest hlavy, nauzea, vracanie, vyrazka, zvy3end kreatinkin-
7a, asténia. Casté (>1/100, < 1/10): neutropénia, alergicka reakcia, hyperglykémia, hypertriglyceridémia, nespavost,
abnormalne sny, flatulencia, dyspepsia, bolest brucha, zvysena sérova lipaza, zvysend amylaza vratane zvysenej pankreatickej
amyldzy, ab distenzia, hyperbilirut ia, zvy3end sérovd aspartataminotransferaza (AST) a/alebo zvy3end sérova
alaninaminotransferéza (ALT), vezikulobuldzne vyrazky, pustuldme vyrazky, makulopapuldre vyrazky, vyrazky, svrbenie,
Zihlavka, zmeny sfarbenia koze (zvy3ena pigmentdcia), bolest. Pri podani emtricitabinu pediatrickym pacientom sa casto
vyskytovala anémia a velmi casto zmeny sfarbenia koZe (zvySend pigmentacia). Menej casté (=1/1000, < 1/100): anémia,
hypokaliémia, pankreatitida, angioedém, rabdomyolyza, svalové slabost, zvySeny kreatinin, proteindria, proximélna rendlna
tubulopatia vrétane Fanconiho syndrému. Zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1000): laktétové aciddza, steatéza pecene, hepatitida,
osteomaldcia (prejavuje sa ako bolest kosti a obcas prispieva k zlomenindm), myopatia, rendlne zlyhanie (akitne a chronické),
akutna tubularna nekroza, nefritida (vrtane akitnej intersticialnej nefritidy)3, nefrogénny diabet insipidus. Boli hldsené
pripady osteonekrdzy, najmé u pacientov so vieobecne uznavanymi rizikovymi faktormi, pokrocilym HIV ochorenim alebo
dlhodobou expoziciou CART. Frekvencia osteonekrazy nie je znama. Pocas antiretrovirusovej liechy sa moze zvysit telesna
hmotnost a hladiny lipidov a glukdzy v krvi. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka méze spdsobit poskodenie obliciek. U HIV
infikovanych pacientov s tazkou imunodeficienciou moze v ase zacatia CART vznikniit zapalova reakcia na asymptomatické
alebo rezidudlne oporttnne infekcie. Boli tiez za é aj poruchy i ého systému (ako je Gravesova choroba); av3ak
y Cas do ich nastupu je rﬁznorodejil’ atieto udalosti samdzu vyskytnit mnoho mesiacov po zacati liechy.

hustoty kosti chrbtice azmeny v biomarkeroch kosti z povod hodnoly y kosti (obcas prispievajice k zI

samozu spajat's p rendlnou tubulopati Pr| pod: i na abnormality kosti sa mé zaistit alternativny rezim liecby
u pacientov s osteopordzou, ktori maju vysoké riziko zlomenin. HIV pacienti infikovani virusom hepatitidy B alebo C: U pacientov
infikovanych HIV-1's chronickou hepatitidou B alebo C liecenych antiretrovirusovou terapiou existuje zvy3ené riziko zavaznych
a potencidlne smrtelnych neziaducich reakcif na peceii. Vysadenie liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka u pacientov
infikovanych HIV a HBV sa moze spéjat so zavaznymi akdtnymi exacerbaciami hepatitidy.

Ak je to vhodné, moze sa zacat opétovna liecha hepatitidy B. U pacientov s pokrocilym ochorenim pecene alebo cirhézou sa
prerusenie liecby neodporiica, pretoze poliecebna exacerbdcia hepatitidy mdze viest k de dcii pecene. Bezpecnost

a ticinnost emtricitabinu/tenofovir-dizoproxilu u pacientov s chronickou infekciou HBV v3ak nebola Specificky stanovend.
Ochorenie pecene: U pacientov s existujticou dysfunkciou pecene vrdtane chronickej aktivnej hepatitidy je pocas kombinovanej

Preda ie: Ak dojde k pr iu, jedinec sa musi sledovat na symptomy toxicity a v pripade potreby musi byt zacata
standardna podpomé liecba. Emtricitabin a tenofovir sa mézu Ciastocne odstranit hemodialyzou.

Specialne upozornenia na uchovavanie: Ziadne $peciélne poziadavky na pouzitie a zaohchadzanie. Uchovavajte pri teplote do
30°C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou a svetlom. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorend.

Druh obalu a obsah balenia: 30 a 90 filmom obalenych tabliet, v blistroch, v $katulke. Vonkajsia $katulka obsahuje 1 flasu

5 30 filmom obalenymi tabletami a 90 (3 flase po 30) filmom obalenyich tabliet.

PRECITAJTE SI SUHRNA CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PRED PREDPiSANIM, NAJMA INFORMACIE
TYKAJUCE SA NEZIADUCICH UCINKOV, UPOZORNENI A KONTRAINDIKACII.

Datum pripravy: December 2016

antiretrovirusovej terapie (CART) zvy3end frekvencia abnormalit funkcie pecene a maji byt sledovani podla Standardného pos-
tupu. Ak sa u tychto pacientov preukaze zhorsenie ochorenia pecene, musi sa zvézit prerusenie alebo ukoncenie liecby. Telesna
hmotnost a metabolické parametre: Pocas antiretrovirusovej liechy mdze dojst k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a

Schvalené: Januér 2017




Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 200 mg/245 mg filmom obalené tablety
(emtricitabin/tenofovir-dizoproxilsukcindt)

Na zapamtanie

«UHIVinfikovanych pacientov existuje zvy3ené riziko poruchy funkcie obliciek, musi sa vyhodnotit vychodis-
kovd rendina funkcia a je nevyhnutné pravidelné sledovanie renélnej funkcie

« Sledovanie rendlnej funkcie sa musi vykondvat pravidelne (Tabulka 1):
o uvsetkych pacientov: pred zaciatkom liecby (klirens kreatininu)

o u pacientov bez rizikovych faktorov poruchy funkcie obliciek: po 2-4 tyzdiioch liechy, po 3 mesiacoch
liechy a kazdych 3-6 mesiacov (lirens kreatininu a sérové fosfaty)

o upacientov s rizikom poruchy funkcie obliciek: vyZaduje sa castejie sledovanie rendlnych funkcii

« Unpacientov s poruchou funkcie obliciek sa musi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pouZit iba v pripade,
ked'sa potencidlny prinos povazuje za prevysujlci potencidlne riziko

« U pacientov s klirensom kreatininu znizenym na < 50 ml/min alebo so znizenim sérovych fosfétov na
< 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) sa mé zvézit prerusenie liecby s tenofovir-dizoproxilom. Prerusenie liecby teno-
fovir-dizoproxilom sa mé zvaZit aj v pripade progresivneho poklesu rendinej funkcie, ak sa nezisti Ziadna ind
pricina (Tabulka 2).

« U pacientov s poruchou funkcie pecene sa moze zvazit Uprava intervalu medzi davkami (Tabulka 3).

Tabulka 2: Kritéria pre opatovné vyhodnotenie funkcii obliciek a prerusenie liecby

Prijaté opatrenia Klirens kreatininu Sérové fosfaty

Opétovne vyhodnotit funkcie obliciek po <50 ml/min < 1,5mg/dl (0,48 mmol/I)
jednom tyzdni, vrétane merani glukézy v krvi,

draslika v krvi a koncentracii mocu v krvi.

Ivatit prerusenie liecby <50 ml/min < 1,0mg/dl (0,32 mmol/l)

V pripade progresu poklesu oblickovych funkeif, ak sa nezistila
ind pricina.

StibeZné pouiitie s liekmi ovplyviiujiicimi funkciu obliciek

«  Pouzivaniu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa treba vyhnut pri sibeznom alebo nedavnom pouziti
nefrotoxickych liekov. Niektoré priklady zahfiaji aminoglykozidy, amfotericin B, foskarnet, ganciklovir,
pentamidin, vankomycin, cidofovir alebo interleukin 2, av3ak nie si obmedzené len na tieto lieky. Ak sa
stibeznému pouzitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka a nefrotoxickych latok nedé vyhnit, ma sa
tyzdenne sledovat rendlna funkdia.
U pacientov infikovanych HIV-1 lie¢enyich tenofovir-dizoproxilom a s rizikovymi faktormi rendlnej dysfunkcie
sa po zacati podévania vysokych davok alebo viacerych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) hiasili
pripady akitneho rendlneho zlyhania. Ak sa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podava stbene s ne-
jakym NSAID, musi sa adekvatne sledovat rendlna funkcia.
U pacientov infikovanych HIV—1 dostavajicich tenofovir-dizoproxil v kombindcii s inhibitorom proteazy
50 zosilnenym uicinkom ritonavirom alebo kobicistatom sa hldsilo vy3ie riziko poruchy funkcie obliciek.
U tychto pacientov je potrebné dokladné sledovanie renélnej funkcie. U pacientov infikovanych HIV—1s rendl-
nymi rizikovymi faktormi sa ma stbezné podévanie tenofovir-dizoproxilu s inhibitorom protedzy so zosil-
nenym ucinkom dokladne vyhodnotit.

« Vyhnt pouZitiu pri sibeznom alebo neddvnom uzivani nefrotoxickych liekov

Neziaduce ticinky tykajtice sa vplyvu tenofovir-dizoproxilu na oblicky
«  Pri pouzivani tenofovir-dizoproxilu bolo v Klinickej praxi hlasené rendine zlyhanie, porucha funkcie obliciek,
zvyseny kreatinin, hypofosfatémia a proximélna tubulopatia (vrétane Fanconiho syndromu).

« Abnormality kosti sa mdzu spajat s proximalnou rendlnou tubulopatiou. Ako nasledok proximélnej rendinej
tubulopatie sa vyskytli nasledujtice neZiaduce (cinky: osteomaldcia (prejavuje sa ako bolest kosti a obcas
prispieva k zlomenindm), myopatia, hypofosfatémia, rabdomyolyza a svalova slabost.

Sledovanie funkcie obliciek

Pre pacientov bez rizikovych faktorov ochorenia obliciek tabulka 1 zabezpecuje odporticany rezim sledovania
funkcie obliciek. U pacientov s rizikom poruchy funkcie obliciek (ako pacienti s vychodiskovymi rizikovymi fak-
tormi obliciek, pokrocilym ochorenim HIV alebo pacienti sibezne uZivajuci nefrotoxické lieky) je potrebné casté
sledovanie rendlnych funkif.

Kritérid pre opatovné vyhodnotenie oblickovych funkcii a prerusenia liechy st uvedené v tabulke 2.

Tabulka 1: Sledovanie funkcii obliciek u pacientov bez rizikovych faktorov ochorenia obliciek

Pred zaciatkom liechy Pocas prvych troch mesiacoch liecby | Po troch mesiacoch liechy
Frekvencia | vychodiskové po 2-4 tyzditoch kazdé 3-6 mesiacov
po 3 mesiacoch
Hodnotené | klirens kreatininu klirens kreatininu klirens kreatininu
parametre sérové fosfaty sérové fosfaty

Poutitie u pacientov s poskodenim funkcie obliciek

«  Emtricitabin a tenofovir sa eliminujd rendlnou exkréciou a u jedincov s rendlnou dysfunkciou sa expozicia em-
tricitabinu a tenofoviru zvyuje.
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa méd Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pouZit iba v pripade, ked'
sa potencidlny prinos povazuje za prevysujuci jeho potencidlne riziko.

« Ujedincov s ochorenim obliciek sa vyzaduje castejsie sledovanie rendlnej funkcie.
St len obmedzené (idaje o bezpecnosti a Gcinnosti emtricitabin/tenofovir-dizoproxilu u pacientov s miernou
az zévaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 50 ml/min) a dihodobé Gidaje o bezpe¢nosti neboli
vyhodnotené u pacientov s miernou poruchou funkie obliciek (klirens kreatininu 50-80 ml/min).
Upravy dévkovacieho intervalu sa odporiicajd u pacientov s klirensom kreatininu aZ 30 49 ml/min.
PouZitie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa neodporica u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie
obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) a u pacientov, u ktorych sa vyzaduje hemodialyza, pretoze kombino-
vanou tabletou sa nemézu dosiahnut zodpovedajtice znizenia davky.

Odportcané davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek si uvedené v tabulke 3.

Tabulka 3: Davkovanie u pacientov infikovanych HIV-1's poruchou funkcie obliciek

Klirens kreatininu (ml/min)

50-80 30-49 <30
Kazdych 48 hodin

Hemodialyzovani
pacienti

200 mg/245 mg filmom obalené tablety | Jedenkrat denne PouZitie sa neodporica

Uprava intervalu davkovania tenofovir-dizoproxilu 245 mg filmom obalenyich tabliet u pacientov so stredne zavaz-
nou (klirens kreatininu 30 az 49 ml/min) a zévaznou (pod 30 ml/min) poruchou funkcie obliciek nebolo potvrdené
v klinickych Studiach a klinicka odpoved na liecbu sa u tychto pacientov musi pozorne monitorovat. Obmedzené
(idaje z Klinickych $tidii naznacujd, Ze prediZeny davkovaci interval nie je optimalny a moze viest k zvySenej toxicite
amoznej neadekvatnej odpovedi.

Datum pripravy: December 2016

Schvalené: Januar 2017

Odkazy: Sihmn charakteristickych vlastnosti lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
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Dolezité informacie o bezpeCnosti pre lekarov predpisujucich
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na indikaciu
preexpozi¢na profylaxia (PrEP)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabin/tenofovir dizoproxil sukcinat) je indiko-
vany v kombindcii s bezpecnejSimi sexualnymi praktikami na preexpozi¢nt profylaxiu (PrEP)
na zniZenie rizika sexudlne ziskanej infekcie HIV-1 u dospelych s vysokym rizikom. Této indi-
kacia je zaloZena na klinickych $tudidch u muzov (MSM) s vysokym rizikom infekcie HIV-1
a u muzov a zien v heterosexualnych sérodiskordantnych paroch.

Kracové informacie o bezpe€nosti tykajtice sa pouZzitia Emtricitabine/Tenofovir disopro-
xilu Krka na PrEP:

* Rezistentné mutacie HIV-1 sa objavili u jedincov s nediagnostikovanou HIV-1 infe-
kciou, ktori uzivali len Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

* Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa ma pouZzivat’ len na zniZenie rizika
ziskania HIV-1 u jedincov, ktorych je potvrdena HIV-1 negativita pred zaciatkom
liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka na PrEP a tento vysledok je
opitovne potvrdeny v pravidelnych intervaloch (napr. najmenej kazdé 3 mesiace)
s pouZitim kombinovaného testu antigén-protilatky.

* Nezacinajte (alebo nezacinajte opatovne) pouzivat’ Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxil Krka na preexpozi¢ni profylaxiu, ak si pritomné prejavy alebo priznaky
akutnej HIV infekcie, pokial’ sa nepotvrdi negativny vysledok infekcie.

e Upozornite HIV-1 neinfikovanych jedincov na striktné dodrziavanie odporacaného
davkovacieho reZimu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka.

* Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka neinfikovanym jedincom
s odhadovanym klirensom kreatininu (CrCl) pod 60 ml/min. Funkcia obliciek sa
musi pravidelne monitorovat’ pri uzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Krka na PrEP.

Faktory pomahajuce identifikovat’ jedincov s vysokym rizikom ziskania HI'V-1:
* Ma partnera (partnerov), ktori maju infekciu HIV-1 alebo
» Zapojil sa do sexudlnej aktivity v oblasti alebo socidlnej skupine s vysokou prevalenciou
ochorenia a ma jeden alebo viaceré faktory z nasledujucich:

o nedosledné alebo absentujiuce pouzivanie kondomu
> diagnoza sexualne prenosnej infekcie (STI)
° vymena sexu za komodity (ako peniaze, jedlo, pristreSok alebo drogy)
o pouzitie nelegalnych drog alebo zavislost’ od alkoholu

o vizba
o partner (parteri) s nezndmym HIV-1 statusom s ktorymkol'vek z vyssie uvedenych
faktorov

Riziko vyvinu HIV-1 liekovej rezistencie u nediagnostikovanych jedincoch infikovanych

HIV-1

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na PrEP indikaciu je kontraindikovany u jedincov

s neznamym alebo pozitivnym HIV-1 statusom.

* Pouzitie Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na zniZenie rizika ziskania HIV-1 infekcie
len u jedincov, ktori maju potvrdenu HIV-1 negativitu. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka samotny nepredstavuje uplny lie€ebny rezim na lie€bu HIV-1 infekcie a u jedincov



s nediagnostikovanou HIV-1 infekciou, ktori uzivaji len Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka sa moze objavit’ substitucia spdsobujuca HIV-1 rezistenciu.

* Pred zaciatkom uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na PrEP:

o potvrd’te negativny HIV-1 test s pouzitim testu antigén-protilatka.

o ak st pritomné klinické priznaky konzistentné s virusovou infekciou a je podoz-
renie na nedavnu (menej ako 1 mesiac) expoziciu, posuiite zaciatok uzivania Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na indikaciu PrEP najmenej o 1 mesiac
a znovu potvrd'te HIV-1 stav.

* Pocas uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na PrEP:
o sledujte HIV-1 infekciu v pravidelnych intervaloch (t.j. najmenej kazdé 3 mesiace)
s pouzitim testu antigén-protilatka.
o ak sa priznaky konzistentné s akiitnou HIV-1 infekciou objavia po potencidlnej ex-
pozicii, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa musi vysadit’ pokial’ sa nepot-
vrdi negativny stav infekcie.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pouZivajte len na PrEP ako sicast’ komplexnej
stratégie prevencie
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa ma pouzivat’ v indikacii PrEP len ako stcast’ celko-
vej stratégie prevencie HIV-1 vratane pouzitia inych opatreni na prevenciu HIV-1 infekcie, ako
bezpecnejsSie sexudlne praktiky, pretoze Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka nie je vzdy
ucinny pri prevencii ziskania HIV-1 infekcie.
» Porozpravajte sa s neinfikovanymi jedincami s vysokym rizikom o bezpec¢nejSich sex-
ualnych praktikéach, vratane:

o dosledného a spravneho pouzivania kondému

° poznania vlastného HIV-1 statusu, ako aj HIV-1 statusu partnera (partnerov)

o pravidelnych kontrol na iné sexualne prenosné infekcie, ktoré¢ mozu ul'ah¢it’ prenos

HIV-1 (napr. syfilis a kvapavka).

Dolezitost’ striktného dodrziavania davkovacieho reZimu

Utinnost’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka v indikacii PrEP v zniZovani rizika ziska-

nia HIV-1 infekcie silne koreluje s dodrziavanim liecby a merateI'nymi hladinami lieku.

* Vsetci neinfikovani jedinci s vysokym rizikom uzivajici Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka na PrEP indikdciu musia byt informovani o striktnom dodrziavani denného dévkova-
cieho rezimu na znizenie rizika ziskania HIV-1 infekcie.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka a renalna toxicita

Pri pouzivani tenofovir-dizoproxilu, zlozky Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa hlasi-

lo rendlne zlyhanie, porucha funkcie obliciek, zvySeny kreatinin, hypofosfatémia a proximalna

tubulopatia (vratane Fanconiho syndromu)

* Vypodcitajte klirens kreatininu (CrCl) u vSetkych pacientov, ktorym predpisujete Emtrici-
tabine/Tenofovir disoproxil Krka.

» U jedincov bez rizikovych faktorov ochorenia obli¢iek sa odportica sledovat’ rendlnu funk-
ciu (klirens kreatininu a sérové fosfaty) po dvoch az Styroch tyzdioch uzivania, po troch
mesiacoch uzivania a nasledne po kazdych troch az Siestich mesiacoch. U jedincov s rizikom
ochorenia obliciek sa vyzaduje Castejsie sledovanie rendlnej funkcie.

* Ak sa subeznému pouzitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka a nefrotoxickych latok
neda vyhnut’, mé sa tyzdenne sledovat renalna funkcia.

» U pacientov infikovanych HIV-1 lieCenych tenofovir-dizoproxilom a s rizikovymi faktormi



renalnej dysfunkcie sa po zacati podavania vysokych davok alebo viacerych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) hlasili pripady akatneho renalneho zlyhania. Ak sa Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxil Krka podédva stibezne s nejakym NSAID, musi sa adekvatne
sledovat’ rendlna funkcia.

* Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na PrEP u jedincov s CrCl
pod 60 ml/min.

* Ak st sérové fosfaty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu poklesne u niek-
torého jedinca uzivajuceho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na preexpozi¢nu profy-
laxiu na < 60 ml/min, do jedného tyzdna sa ma prehodnotit’ rendlna funkcia vratane merani
koncentracii krvnej glukézy, krvného draslika a glukozy v moci.

* U jedincov s klirensom kreatininu znizenym na < 60 ml/min alebo so zniZzenim sérovych
fosfatov na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), sa ma zvazit' preruSenie uzivania Emtricitabine/
Tenofovir disoproxilu Krka.

Prerusenie uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa ma zvazit' aj v pripade pro-

gresivneho poklesu rendlnej funkcie, ak sa nezisti ziadna ind pricina.

Utinky na Kosti

Maly pokles hustoty kostnych mineralov (BMD) bol pozorovany u neinfikovanych jedincov
uzivajucich Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

* Pri podozreni na abnormality kosti sa ma zaistit’ vhodna konzultacia.

HBY infekcia
Vysadenie liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka u pacientov infikovanych HBV sa
moze spajat’ so zdvaznou akutnou exacerbaciou hepatitidy. Odporuca sa:

o Vsetkych jedincov testovat’ na pritomnost’ chronickej infekcie HBV pre zacatim
uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka a rutinne pocas uzivania Em-
tricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na PrEP.

o HBYV neinfikovanym jedincom ponuknut’ vakcinaciu

o Pacienti infikovani HBV, u ktorych sa vysadi liecba Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxilom Krka, sa musia dokladne sledovat’ na zaklade klinickych a laboratérnych
vySetreni najmenej niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby.

Pre viac informacii o Emtricitabine/Tenofovir disoproxile Krka a jeho indikaciach na PrEP, precditajte si,
prosim, sithrn charakteristickych vlastnosti lieku.



Dolezité informacie
o Emtricitabine/Tenofovir disoproxile Krka
na znizenie rizika ziskania HIV infekcie

Informacia pre jedincov, ktorym bol predpisany
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
na preexpozi¢nu profylaxiu (PrEP)
(rozdava lekar predpisujtci liek)

Toto usmernenie sa pouziva len na informaciu
a nesmie doplnat’ (ani nahradit’) pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a dodavanti spolu s liekom.

Pre uplny zoznam vedlajsich ucinkov
a d’alSie dolezité informacie si prosim,
precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela,
ktora je v baleni obsahujiicom liek.
Ak mate akékol'vek otazky, opytajte sa svojho lekara.



Co je Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na PrEP?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabin/tenofovir-dizoproxilsukcinat) je liek na
lekarsky predpis, ktory poméha znizovat’ riziko HIV infekcie u dospelych, ak sa pouziva ako
denna liecba, spolu s bezpecnejSimi sexudlnymi praktikami.

Co by ste mali vediet’ predtym, ako uZijete Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na
zniZenie rizika ziskania HIV infekcie

Na to, aby ste mohli zacat’ uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na zniZenie
rizika infekcie HIV, Ze dostanete HIV, musite byt HIV negativny. Musite sa dat’ vySetrit,
aby ste sa uistili, ze eSte neméate infekciu HIV. NeuZzivajte Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxil Krka na zniZenie rizika, pokial’ nie je potvrdené, Ze ste HIV-negativny/a.
Povedzte svojmu lekarovi o akejkol’vek chripke podobnej chorobe — ¢i uz v priebehu
mesiaca pred zacatim uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka alebo kedykol'vek
pocas uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka. Ak ste sa zli¢astnili sexudlnych
praktik, ktoré vas mohli vystavit’ riziku ziskania HIV, toto moZu byt prejavy infekcie HIV:

- Unava

- horucka

- bolesti kibov alebo svalov

- bolest” hlavy

- vracanie alebo hnacka

- vyrazka

- nocné potenie

- zvacSené lymfatické uzliny v krku alebo slabinach

Ak uzZivate Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na zniZenie rizika, Ze dostanete HIV,
uzivajte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka kazdy den, nie len vtedy, ked’ si myslite,
Ze vam hrozi riziko infekcie HIV.

Len samotné uzivanie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka nemusi zabranit’, Ze
dostanete HIV. Musite nad’alej pouZivat’ bezpe¢nejsie sexualne praktiky spolu s uzi-
vanim Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka na zniZenie rizika ziskania HIV
o Vzdy praktizujte bezpecnejsi sex. Pouzivajte kondomy (okrem kondémov vyrobenych
z jahnacej koze) na zniZenie kontaktu s ejakulatom, tekutinami v posve alebo krvou.
o Nedel'te sa 0 osobné veci, na ktorych moze byt krv alebo telesné tekutiny, ako su zubné
ketky a ziletky.
o Nedel'te sa alebo nepouzivajte opatovne ihly alebo iné injekéné vybavenie alebo vy-
bavenie na uzivanie drog.

Spravajte sa tak, aby ste ostali negativny, zatial’ ¢o uZivate Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka na PrEP:
> Poznajte svoj HIV status a HIV status vaSich partnerov.
o Dajte sa pravidelne testovat’ na HIV.
o Dajte sa testovat’ na iné sexualne prenosné infekcie, ako syfilis a kvapavka. Tieto infek-
cie ul'ahcujt, Ze sa nakazite HIV.
o Ak si myslite, Ze ste infikovany HIV, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. MoZno bude
potrebovat’ urobit’ viac testov, aby sa potvrdilo, ¢i ste stale HIV negativny.
o Nevynechajte ziadne davky Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, ani ho ne-
prestanite uzivat. Vynechanie ddvok mdze zvysit riziko ndkazy infekciou HIV.
o Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate d’alSie otazky o tom, ako sa vyhnit’ ndkaze HIV.



* Poznajte svoj stav infekcie virusom hepatitidy B (HBV), a to pred uZivanim Emtric-
itabine/Tenofovir disoproxilu Krka. Ak mate HBV infekciu, je vazne riziko akutneho
zapalu pecene, ak prestanete uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Ako uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

* Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

» Uzivajte kazdy den jednu tabletu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka. Pokial je to
mozné, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa mé uzivat’ s jedlom. Uzivajte Emtrici-
tabine/Tenofovir disoproxil Krka kazdy den, nie len vtedy, ked’ si myslite, Ze vam hrozi
riziko infekcie HIV

* Neprestante Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka uzivat’ a nevynechdvajte ziadne davky.
Ak prestanete Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka uzivat’ alebo vynechate davky, moze
sa tym u vas zvysit’ riziko ze dostanete infekciu HIV.

o Ak si to vS§imnete do 12 hodin od casu, kedy zvycajne uzivate Emtricitabine/Tenofo-
vir disoproxil Krka, uzite ho ¢o najskor a najlepsie s jedlom. Potom uzite nasledujucu
davku vo zvycajnom case.

o Ak si to vS§imnete 12 alebo viac hodin po Case, kedy zvycCajne uzivate Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Krka, neuzivajte vynechanti davku. Pockajte a uzite nasledujucu
davku, najlepsie s jedlom, v Case, ked’ ju zvycajne uzivate.

* Ak ste vracali menej ako 1 hodinu po uziti Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka, uzite
d’alSiu tabletu. Ak ste vracali viac ako 1 hodinu po uziti Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Krka, nemusite uzit’ d’alSiu tabletu.

VedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a v Skatul'ke obsahujucej liek pre tiplny zoznam
vedlajsich ucinkov.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka méze sposobit’ vaZzne vedlajSie ulinky, vratane
novych problémov alebo zhorSenie problémov s oblickami a s kost’ami. Povedzte vaSmu
lekarovi, ak si myslite, Ze mate ktorykol’vek z vaZznych vedlajSich ucinkov uvedenych

v zozname vedPajSich u¢inkov v pisomnej informacii pre pacienta.

Vel'mi Casté vedlajSie ucinky u l'udi uzivajucich Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka st:
hnacka, vracanie, pocit na vracanie (nevol'nost), zvraty, bolest” hlavy, vyrazky, pocit slabosti.

Povedzte svojmu lekéarovi, ak vas vedlajSie ucinky obtazuju alebo ak neprechadzaju. Toto
zahina aj akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v pisomnej informdcii pre pacienta.

Ako uchovavat’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte liek po datume exspiracie vyznacenej na fl'asi a Skatul'ke po {EXP}. Datum ex-
spiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Fl'asu pevne uzavrite.



Kontrolny zoznam pre lekarov:
Zacatie lieCby s Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka na preexpozi¢ni profylaxiu
(PrEP)

Pokyny: pri kaZdej navsteve vypliite kontrolny zoznam a zaloZte k lekarskym zdiznamom
pacienta.

Nasledujuci zoznam som vyplnil pred predpisanim lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka na preexpozi¢nu profylaxiu (PrEP) u pacienta, ktory zacina alebo pokracuje v liecbe lie-
kom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na indikéciu PrEP:

Laboratorne testy / vyhodnotenie

o ukoncené vyhodnotenie rizika neinfikovaného jedinca

o potvrdeny negativny HIV-1 test pred zacatim liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka na PrEP indikaciu
° Ak su pritomné klinické priznaky zhodné s akutnou virusovou infekciou a existuje

podozrenie na nedavnu (<1 mesiac) expoziciu HIV-1, pouzitie Emtricitabine/Tenofo-
vir disoproxilu Krka sa ma oddialit’ o minimélne jeden mesiac a opdtovne sa mé overit’
status HIV-1.

o vykonany skrining na sexualne prenosné infekcie (STI), ako syfilis a kvapavka

ak je to relevantné, vyhodnotené riziko/benefit pre Zeny, ktoré mozu byt tehotné alebo chcu

otehotniet’

vykonany HBV skrining

pontknutd HBV vakcinacia podl'a potreby

pred zaciatkom lieCby potvrdené, ze klirens kreatininu (CrCl) je >60 ml/min

pravidelne pocas lieCby potvrdeny CrCL >60 ml/min a sérové fosfaty >1,5 mg/dl

(0.48 mmol/l)

o Ak st sérové fosfaty < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu poklesne u niek-
torého jedinca uzivajuceho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na preexpozi¢nt
profylaxiu na < 60 ml/min, do jedného tyzdiia sa ma prehodnotit’ rendlna funkcia vra-
tane merani koncentracii krvnej glukdzy, krvného draslika a glukézy v moci. U jedincov
s klirensom kreatininu znizenym na < 60 ml/min alebo so zniZzenim sérovych fosfatov
na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), sa ma zvazit’ preruSenie uzivania Emtricitabine/Tenofo-
vir disoproxilu Krka. Prerusenie uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa
ma zvazit' aj v pripade progresivneho poklesu rendlnej funkcie, ak sa nezisti ziadna ina
pri¢ina.

o potvrdené, ze jedinec s rizikom neuziva iné lieky na HIV-1 alebo HBV

O

O o oo

Poradenstvo/sledovanie

o zdoraznena dolezitost’ pravidelnych kontrol, vratane pravidelnych testov na HIV-1 (napr.
najmenej kazdé tri mesiace), pri uzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka v indikaciu
PrEP, aby sa znovu potvrdil negativny stav HIV-1

o prediskutovand dolezitost’ prerusenia uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka
v indikécii PrEP, ak sa vyskytla sérokonverzia, na zniZenie rizika vyvinu rezistentnych HIV-1
variant

0 zdoraznena dolezitost’ dodrziavania denného davkovacieho rezimu

o zdoraznené, ze Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka v indikacii PrEP sa ma uZzivat
len ako sucast’ celkovej prevencnej stratégie a edukécii o praktizovani bezpecnejSieho sexu
a spravneho pouzivania kondémov

o diskutovana dolezitost’ poznania vlastného HIV-1 stavu a, ak je to mozné, poznania stavu
svojho partnera (partnerov)



diskutovana dolezitost’ skriningu sexualne prenosnych infekcii (STI), ako syfilis a kvapav-
ka, ktoré¢ mézu ulahcit’ prenos HIV-1

prediskutované zname bezpecnostné rizika pouzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Krka v indikécii PrEP

pacient oboznameny s dokumentom ,,Délezité informacie o Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxile Krka na znizenie rizika ziskania I'udského virusu nedostato¢nej imunity (HIV)*
zaznamenany datum d’alSej kontroly a HIV-1 test v Pripomienkovej karte a odovzdané pa-
cientovi



Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Na PrEP - pripomienkova karta

Bol vam predpisany Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na PrEP (preexpozi¢na profy-
laxia). Aby tento liek u¢inkoval ako ma, je dolezité, aby ste nevynechali alebo nepreskocili
davky.

Jedna tableta Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka sa mé uzivat’ jedenkrat denne,
v rovnakom case, najlepsie s jedlom.

Je uzitocné uzivat liek ako sucast’ vasej dennej rutiny, napriklad s obedom alebo po vyc¢isteni
zubov po ranajkach. Je dolezité, aby ste si nasli pre vas vhodny cas.

Moébze vam pomdct’ pouzivanie kalendara a zaznaCovanie kazdého dia. Pri zacinani uzivania,
zaCnite v prvom tyzdni a zaznacte den, kedy zacinate uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxil Krka, potom zaznacte kazdy den, kedy uzijete svoj liek.

Po 30 diioch (jedna fTasa tabliet) za¢nete s novym kalendarom.

pon uto str §tv pia sob ned

Tyzdes 1

Tydeii 2

Tyzden 3

Tysdeii 4

Tyiden 5

Tyidei 6

Rada:
Ak uz pouzivate kalendar v telefone alebo PC, mozZete si pridat’ pripomienku na uZitie
Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka.



Kontrola u lekara

Vasa d’alSia kontrola u lekara je:

Kontrola datum ¢as miesto




