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 v indikécii PrEP
° 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



