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

Na zapamtanie

U HIV infikovanych 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

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa musi Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka poutit 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 fosfatov 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 méze 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 padientov infikovanych HIV-1 lie¢enyich tenofovir-dizoproxilom a s rizikovymi faktormi renélnej 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.

Vyhniit sa pouZitiu pri sibeznom alebo nedévnom 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 mozu spajat s proximéalnou rendlnou tubulopatiou. Ako nésledok proximalnej 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

Poutitie u pacientov s poruchou 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 obliciek sama Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pouZitiba 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 tdaje o bezpecnosti a ticinnosti 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 davkovacieho intervalu sa odpord¢aju u pacientov s klirensom kreatininu az 30 49 ml/min.

« Poutitie 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.

« Odporicané davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek st uvedené v tabulke 3.

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

Klirens kreatininu (ml/min) Hemodialyzovani

pacienti

50-80 30-49 <30

200 mg/245 mg filmom obalené tablety | Jedenkrat denne | Kazdych 48 hodin | PouZitie sa neodportica

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

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.
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Odkazy: Sihmn charakteristickych vlastnosti lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka




