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 pouZzitim kombinovaného testu antigén-protilatky.

* Nezacinajte (alebo nezacinajte opatovne) pouzivat’ Emtricitabine/Tenofovir diso-
proxil Krka na preexpozi¢na 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
o 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).

Délezitost’ 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 uzivajuci Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka v indikacii PrEP musia byt informovani o striktnom dodrziavani denné¢ho 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.



