Tento eduka¢ny material (EM) obsahuje dolezité bezpeCnostné informacie o lieku

Emitricitabine Tenofovir disoproxil Mylan a rady na minimalizaciu rizik.

Tato prirucka bola vypracovana Drzitelom rozhodnutia o registracii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby

hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206 , e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch, Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce reakcie/udalosti by sa mali tiez hlasit’ spolo¢nosti Mylan s.r.0.,

Tel: +421 917 337 974, e-mail: productsafety.sk@mylan.com

Prirucka pre predpisujucich lekarov o preexpozi¢nej profylaxii

Dolezité informacie pre predpisujucich lekarov o bezpecnosti licku Emtricitabine/Tenofovir
Disoproxil Mylan v indikacii preexpozi¢na profylaxia (PrEP)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je v kombinacii s bezpecnej$imi sexualnymi
praktikami indikovany na preexpozi¢nu profylaxiu (PrEP) na zniZenie rizika pohlavne ziskanej
infekcie HIV-1 u dospelych s vysokym rizikom infekcie. Tato indikacia je zaloZena na
klinickych skusaniach s muzmi, ktori mali pohlavny styk s muzmi (MSM) s vysokym rizikom
infekcie HIV-1, a u muzov a zien v sérodiskordantnych heterosexualnych paroch.

KTlucové informacie o bezpecnosti tykajuce sa pouzivania licku Emtricitabine/Tenofovir
Disoproxil Mylan na PrEP:

e U jedincov s nediagnostikovanou infekciou HIV-1, ktori wuzivaju len
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, sa objavili HIV-1 mutacie spojené s
rezistenciou.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma pouzivat’ iba na znizenie rizika nakazy
HIV-1 u jedincov s potvrdenym HIV-negativnym stavom pred zacatim uZzivania lieku
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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na preexpoziéni profylaxiu, ktory je
opakovane potvrdeny v castych intervaloch (napr. najmenej kazdé 3 mesiace) pocas
uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP pomocou
kombinovaného testu antigén-protilatka.

e Nezacinajte (ani opidtovne nezacinajte) uzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na preexpozi¢nii profylaxiu, ak su pritomné prejavy a priznaky
akuatnej HIV-1 infekcie, ak nie je potvrdeny negativny stav infekcie.

e Jedincom neinfikovanim HIV-1 porad'te, aby striktne dodrziavali odporac¢anti schému
davkovania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

e Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan neinfikovanym jedincom
s odhadovanym klirensom kreatininu (CrCl) pod 60 ml/min. Pocas uzivania licku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP sa ma pravidelne sledovat’ funkcia
obliciek.
Faktory, ktoré pomahajt identifikovat’ jedincov s vysokym rizikom ziskania HIV-1:
e ma partnera (partnerov) so znamou infekciou HIV-1, alebo

e zapaja sa do sexualnej aktivity v oblasti alebo komunite s vysokou prevalenciou a je
pritomny jeden alebo viac z nasledovnych faktorov:

— nekonzistentné pouzivanie alebo nepouzivanie kondomov

— diagnoza pohlavne prenosnej infekcie (PPI)

— vymena pohlavného styku za komodity (ako st peniaze, jedlo, pristresie ¢i drogy)
— pouzivanie nelegélnych drog alebo zavislost’ od alkoholu

— pobyt vo vézeni

— partner(i) s neznamym stavom HIV-1, s ktorymkol'vek z vysSie uvedenych faktorov

Riziko rozvinutia rezistencie HIV-1 na lieky u jedincov s nezistenou infekciou HIV-1

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP je kontraindikovany u jedincov
s neznamym alebo HIV-1-pozitivnym stavom

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pouzZite na zniZenie rizika ziskania infekcie
HIV-1 len u jedincov, ktori maju potvrdeny HIV-1 negativny stav. Samotny
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nepredstavuje kompletny lieCebny rezim
infekcie HIV-1 a u jedincov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori uzivaju len
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, sa mdze objavit' tvorba mutacii HIV-1
virusu spojena s rezistenciou.

e Pred zadatim uzivania licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP:
0 Potvrd’te negativny test na HIV-1, pomocou kombinovaného testu antigén-protilatka.

0 Ak su pritomné klinické priznaky zhodné s akutnou virusovou infekciou a existuje
podozrenie na nedavnu (< 1 mesiac) expoziciu, pouzitie lieku Emtricitabine/Tenofovir
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disoproxil Mylan odlozte o minimalne 1 mesiac a pred zacatim uZivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP opétovne overte stav HIV-1.

Pocas uzivania licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP:

0 Vykonavajte skrining infekcie HIV-1 v Castych intervaloch (napr. aspon kazdé
3 mesiace) pomocou kombinovaného testu antigén-protilatka.

0 AK sa klinické priznaky zhodné s akutnou HIV-1 infekciou prejavia po potencialnej
expozicii, uzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma prerusit’ az
kym sa nepotvrdi negativny stav infekcie.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pouzite na PrEP len ako sucast
komplexnej preventivnej stratégie

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP sa ma pouzit’ len ako sucast
celkovej stratégie prevencie proti infekcii HIV-1, vratane d’alSich preventivnych opatreni proti
HIV-1 ako s bezpecnejsie sexualne praktiky, pretoze Emitricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan nie je v prevencii pred infekciou HIV-1 vzdy u¢inny.

Neinfikovanym jedincom s vysokym rizikom poskytnite informacie o bezpeénejsich
sexualnych praktikach vratane:

0 dosledného a spravneho pouzivania kondomov
0 poznania svojho stavu HIV-1 a stavu svojho partnera(ov)

0 pravidelného testovania na in¢ sexualne prenosné infekcie, ktoré mézu ul’'ahcit’ prenos
HIV-1 (napr. syfilis a kvapavka).

Dolezitost’ prisneho dodrziavania rezimu odporucaného davkovania

Utinnost’ lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP pri
znizovani rizika ziskania infekcie HIV-1 silne koreluje s dodrziavanim davkovania, ¢o
bolo dokazané pomocou meratel'nych hladin lie¢iva v krvi.

Vsetci neinfikovani jedinci s vysokym rizikom, ktori uzivaju Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na indikaciu PrEP, maja byt pouceni, aby na znizenie rizika ziskania
infekcie HIV-1 prisne dodrziavali odpori¢anti schému davkovania lieku
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Renalna toxicita sivisiaca s lieckom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Pri pouziti tenofovir disoproxilu, ktory je zlozkou lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, sa hlasilo zlyhanie obli¢iek, porucha funkcie obli¢iek, zvyseny
kreatinin, hypofosfatémia a proximalna tubulopatia (vratane Fanconiho syndromu).

Pred predpisanim lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan vyhodnotte
u kazdého jedinca odhadovany klirens kreatininu (CrCl).

U jedincov bez renalnych rizikovych faktorov sa ma sledovat funkcia obliciek (klirens
kreatininu a sérovy fosfat) po dvoch az Styroch tyzdiioch uZivania, po troch mesiacoch
uzivania a potom kazdé tri az Sest’ mesiacov. U jedincov s rizikom poruchy funkcie
oblic¢iek je potrebné funkciu obliciek sledovat’ Castejsie.
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Nepodavajte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan subezne s nefrotoxickymi
lickmi alebo po nich. Ak sa subeznému pouzitiu lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan a nefrotoxickych latok neda vyhnut,, funkcia obli¢iek sa ma sledovat’
tyzdenne.

Po zacati podavania vysokych davok alebo po opakovanom podéavani nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) pacientom s rizikovymi faktormi pre renalnu
dysfunkciu boli hlasené pripady akuatneho zlyhania obliciek, niektoré vyzadujuce
hospitalizaciu a renalnu substitu¢na liecbu; u tychto pacientov zvazte podavanie
alternativ NSAIDs. Ak je Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan podavany spolu
s NSAID, funkcia obli¢iek sa mé primerane sledovat’.

Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil Mylan na PrEP jedincom
s odhadovanym CrCl niz§im ako 60 ml/min.

Ak je sérovy fosfat < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu zniZzeny na
<60 ml/min, u kazdého jedinca dostavajuceho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan na PrEP sa ma do jedného tyzdna znovu zhodnotit’ funkcia obli¢iek, vratane
merania glukozy v krvi, koncentracie draslika v krvi a gluk6zy v moci.

U jedincov s klirensom kreatininu znizenym na < 60 ml/min alebo s fosfaitom v sére
znizenym na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) sa ma zvazit' preruSenie uZzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Prerusenie uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma zvazit' aj
Vv pripade postupného poklesu funkcie obli¢iek, ak sa nezistila ziadna ina pricina.

UtinKy na Kosti

U neinfikovanych osob uzivajacich Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa pozoroval
maly pokles kostnej denzity (BMD).

Pri podozreni na abnormality kosti sa ma zaistit’ prislusna konzultécia.

Infekcie HBV

Ked jedinci s infekciou hepatitidy B prestanti uzivat' Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan, existuje riziko akttnej a zavaznej akiitnej exacerbacie hepatitidy. V dosledku toho sa
odporuca, aby:

pred zacatim a pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP
boli vSetci jedinci testovani na pritomnost’ chronickej HBV,

HBV-neinfikovanym jedincom bolo pontknuté o¢kovanie,

pacienti infikovani HBV, u ktorych sa prerusi uzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, boli starostlivo sledovani na zaklade klinickych aj laboratornych
vySetreni najmenej niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby.

Brozura pre lekara Verzia 1.0., November 2019

Schvilené Statnym tistavom pre kontrolu lietiv diia 7.APR.2020



Brozura pre lekara Verzia 1.0., November 2019

Schvilené Statnym tistavom pre kontrolu lietiv diia 7.APR.2020



