Kontrolny zoznam pre predpisujucich lekarov

Pokyny: Pri kazdej navsteve vyplite kontrolny zoznam a vlozte ho do zdravotného zaznamu
pacienta.

Inicialy pacienta: Datum narodenia: Pohlavie: MO Z O  Vek:

o Pred predpisanim lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu
preexpozi¢nej profylaxie (PrEP) som vykonal nasledovné vySetrenia u pacienta, ktory sa chysta
zacat’ uzivat’ alebo uz uziva liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP:

Laboratorne testy/Vyhodnotenie
0 Vykonané vyhodnotenie rizika neinfikovaného jedinca

O Bezprostredne pred zacatim uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na
indikéciu PrEP potvrdeny negativny test HIV-1

* Ak st pritomné klinické priznaky zodpovedajuce akutnej virusovej infekcii a je podozrenie
na neddvnu (< 1 mesiac) expoziciu, odlozte zaCatie PrEP asponi o 1 mesiac a stav HIV-1
opitovne overte pomocou kombinovaného testu antigén/protilatka.

0 Vykonany skrining pohlavne prenosnych infekcii (PPI), ako je syfilis a kvapavka

0 V pripade potreby vyhodnoteny pomer rizika/prinosu u Zien, ktoré mézu byt tehotné, alebo
si mozu zelat’ otehotniet’

0 Vykonany skriningovy test na HBV
0 Ak je to vhodné, ponuknuté ockovania proti HBV
O Pred zacatim podavania potvrdeny odhadovany klirens kreatininu (CrCl) > 60 ml/min

O Pravidelne pocas lie¢by potvrdeny CrCl > 60 mL/min a sérovy fosfat > 1,5 mg/di
(0,48 mmol/l)

» Ak u ktoréhokol'vek pacienta dostavajuceho liek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
na PrEP poklesne klirens kreatininu na < 60 ml/min alebo sérovy fosfat na <1,5 mg/dl
(0,48 mmol/l), ma sa do jedného tyzdna znovu vyhodnotit’ renalna funkcia, vratane merani
krvnej glukozy, draslika v krvi a koncentracie glukdzy v moci. Je potrebné zvazit preruSenie
terapie liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u pacientov s klirensom kreatininu
znizenym na < 60 ml/min, alebo so sérovym fosfatom znizenym na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l).
PreruSenie uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma zvazit’ aj v pripade
postupného poklesu funkcie obliciek, ak sa nezistila Ziadna ina pricina.

o Potvrdené, ze pacient s rizikom neuziva iné lieky proti HIV-1 alebo HBV
Poradenstvo/Nasledné opatrenia

O Poskytnuté poradenstvo o doéleZitosti pravidelného sledovania vratane pravidelnych
skriningovych testov HIV-1 (napr. asponn kazdé 3 mesiace) pocas uzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP, aby sa opitovne potvrdil
negativny stav HIV-1
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o Diskutovana dolezitost’ prerusenia uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
na indikaciu PrEP, ak doslo k sérokonverzii, aby sa znizil vznik rezistentnych HIV-1 variantov

0 Poskytnuté poradenstvo o dblezitosti dodrziavania naplanovaného davkovania

O Poskytnuté vysvetlenie, ze Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikéaciu PrEP sa
ma pouzit' iba ako sucast komplexnej preventivnej stratégie, a poucenie o ddslednom
praktizovani bezpec¢nejSieho sexu a spravnom pouzivani kondomov

0 Diskutovana délezitost’ toho, aby jedinci poznali svoj stav HIV-1 a, ak je to mozné, aj stav
svojho partnera (partnerov)

0 Diskutovand dolezitost’ skriningu sexudlne prenosnych infekcii (PPI), ako je syfilis
a kvapavka, ktoré mézu ul'ahcit’ prenos HIV-1

o prediskutované znidme bezpe€nostné rizika pri uzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na indikéaciu PrEP

O pacient oboznameny s dokumentom ,,Délezité informacie o lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na znizenie rizika ziskania infekcie virusu l'udskej imunodeficiencie (HIV)*

0 Zaznamenany datum nasledujucej kontroly na sledovanie a vykonanie skriningového testu
HIV-1 do Zaznamovej karty a jej poskytnutie pacientovi

Meno a podpis lekara Datum
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