Vzdelavacia broziira o HIV a oblickach u pediatrickych pacientov

Tato brozura poskytuje dolezité rady tykajuce sa lieCby potencialnych u¢inkov Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilu Krka 200 mg/245 mg filmom obalené tablety na kosti a oblicky u deti a dospievajtcich
infikovanych virusom HIV-1 s rezistenciou alebo toxicitou proti NRTI (nucleoside reverse transcriptase
inhibitor — nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy) vylucujiicou pouzitie lickov prvej linie vo veku
12 az 18 rokov a odportcania pre davkovanie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka u tejto populacie.
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Na lie¢bu deti a dospievajticich sa odporuca multidisciplindrny pristup

Pred zacatim liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka skontrolujte klirens kreatininu a
sérovy fosfat u vSetkych pacientov

Pocas liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka by sa mala renalna funkcia (klirens
kreatininu a sérovy fosfat) pravidelne vyhodnocovat (po dvoch az styroch tyzdnoch liecby, po
troch mesiacoch lieCby a potom kazdé tri az Sest mesiacov u pacientov bez oblickovych
rizikovych faktorov) (pozri tabul’ku 1)

U pacientov s rizikom poruchy funkcie obli¢iek sa vyzaduje CastejSie sledovanie obli¢ckovych
funkecii

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa nesmie pouzivat u deti alebo dospievajucich s
poruchou funkcie obli¢iek

Opitovne vyhodnot'te funkciu obli¢iek do 1 tyzdna, ak sa pocas lieGby Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilom Krka potvrdi, Ze sérovy fosfat je <0,96 mmol / |

Ak st podozrenia na abnormality obliCiek alebo su takéto abnormality zistené, konzultujte to s
nefrologom, aby zvazil prerusenie liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka. Zvazte tiez
prerusenie liecby Emitricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka v pripade progresivneho zhorSenia
funkcie obliciek, ak nebola zistena ziadna ina pricina

Vyhnite sa sibeznému alebo nedavnemu pouzitiu nefrotoxickych liekov

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Krka moéze spdsobit’ zniZenie kostnej mineralnej hustoty
(BMD). Uginky Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka savisiace so zmenami BMD na
dlhodobé zdravie kosti a buduce riziko zlomeniny st v sucasnosti nezndme u deti a
dospievajucich

Ak je podozrenie alebo sa zistia kostné abnormality, konzultujte to s endokrinolégom a/alebo
nefrolégom

ManaZment uc¢inkov na oblicky

Existuji nejasnosti spojené s dlhodobymi u¢inkami na toxicitu voé¢i kostiam a oblickam. Okrem toho nie
je mozné Uplne zistit' reverzibilitu renalnej toxicity. Preto sa odporti¢a multidisciplindrny pristup, aby
primerane zvazil od pripadu k pripadu pomer prinosu a rizika liecby, rozhodol o vhodnom monitorovani
pocas lieCby (vratane rozhodnutia o ukonceni liecby) a zvazil potrebu suplementacie.

V klinickych stadiach a sledovani bezpecnosti s tenofovir-dizoproxilom u dospelych po uvedeni na trh
boli hlasené pripady renalneho zlyhania, poruchy funkcie obli¢iek a proximalnej renalnej tubulopatie
(vratane Fanconiho syndrému). U niektorych pacientov bola proximalna renalna tubulopatia spojena s
myopatiou, osteomalaciou (prejavujicou sa ako bolest’ kosti a zriedkavo prispievajucimi k zlomeninam),
rabdomyolyzou, svalovou slabost'ou, hypokaliémiou a hypofosfatémiou.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka sa neodporuca pouzivat’ u deti alebo dospievajucich s poruchou
funkcie obli¢iek. Liecba s Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka sa nema zacat' u deti alebo
dospievajucich s poruchou funkcie obli¢iek a méa sa prerusit’ u deti alebo dospievajucich, u ktorych doslo k
poruche funkcie obli¢iek pocas liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka.



Odporucania na sledovanie funkcie obli¢iek u deti a dospievajtcich bez oblickovych rizikovych faktorov
pred a pocas liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka st uvedené v tabulke 1 nizSie. U
pacientov s rizikom poruchy funkcie obli¢iek sa vyzaduje CastejSie sledovanie funkcie obliciek.

Tabul’ka 1: Monitorovanie funkcie obli¢iek u pacientov bez obli¢kovych rizikovych faktorov

Pred liecbou
Emtricitabine/Tenofovir
disoproxiom Krka

Podas 1. a 3. mesiaca
liecby
Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilom Krka

>3 mesiace lie¢by
Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilom Krka

Frekvencia Na zaciatku Po 2 a 4 tyzdioch a 3 Kazdych 3 a6
mesiacoch mesiacov
Parameter Klirens kreatininu a Klirens kreatininu a Klirens kreatininu a

sérovy fosfat

sérovy fosfat

sérovy fosfat

Ak sa potvrdi, ze sérovy fosfat je <0,96 mmol / I, funkcia obli¢iek sa musi opatovne vyhodnotit' do
jedného tyzdia vratane merani koncentracie glukézy v krvi, drasliku v Krvi a glukézy v moc¢i. Ak st
podozrenia na abnormality obli¢iek alebo je ich pritomnost’ zistena, je potrebné ziskat” konzultaciu s
nefrologom s cielom zvazit' prerusenie liecby Emitricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka. Zvazte tiez
prerusenie lie¢by Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Krka v pripade progresivneho poklesu funkcie
obliciek, ak nebola zistena ziadna ina pricina.

Pouzitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka je potrebné sa vyhnat pri stibeZznom alebo nedavnom
pouziti nefrotoxického lieku a liekov vylucovanych tou istou cestou; ak je nevyhnutné stibezné uzivanie,
renalne funkcie sa maju monitorovat’ tyzdenne.

Vyssie riziko poruchy funkcie obli¢iek bolo hlasené u pacientov, ktori dostavali Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka v kombinacii s ritonavirom alebo inhibitorom protedzy so zosilnenym uc¢inkom
kobicistatom. Pri tychto pacientoch sa vyzaduje dosledné sledovanie funkcie obli¢iek. U pacientov s
rizikovymi faktormi obli¢iek sa ma starostlivo vyhodnotit' sibezné podavanie Emitricitabine/Tenofovir
disoproxilu Krka s inhibitorom proteazy so zosilnenym u¢inkom.

Pripady akutneho zlyhania obli¢iek po inicidcii vysokych déavok alebo viacerych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) boli hlasené u pacientov lieCenych Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom
Krka a s rizikovymi faktormi pre renalnu dysfunkciu. Ak sa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
podava subezne s NSAID, renalne funkcie sa musia primerane monitorovat’.

Manazment uc¢inkov na Kosti

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Krka moze sposobit’ znizenie v BMD

Znizenie v BMD bolo hlasené u pediatrickych pacientoch. U dospievajucich boli hodnoty BMD Z-skore v
48 tyzdnoch pozorované u jedincov, ktori dostavali Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, nizsie ako u
jedincov, ktoré dostavali placebo. U deti boli hodnoty BMD Z-skore pozorované po 48 tyzdioch u
jedincov, ktori presli na Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka nizsie, ako u jedincov, ktoré zostali na
reZime so stavudinom alebo zidovudinom.

Utinky Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka suvisiace so zmenami BMD na dlhodobé zdravie kosti a
budtce riziko fraktiry st v sucasnosti nezname.

Ak st podozrenia na abnormality kostnej hmoty alebo su takéto abnormality zistené, je potrebné
kontaktovat’ endokrinoldga a / alebo nefrologa.

Odporucania na davkovanie Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Krka u deti a dospievajtcich
Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Krka je schvaleny na liecbu deti a dospievajtcich vo veku od 12 do <18
rokov infikovanych HIV-1 s rezistenciou na NRTI alebo toxicitou vyluc¢ujicou pouzitie liekov prvej linie.



Nasledujtica davka lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je dostupna pre deti a dospievajtcich
podla veku a hmotnosti:

Vek (roky) Telesna hmotnost’ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
(kg) forma (jedenkrat denne)
12 az <18 >35 200 mg/245 mg tableta







