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Referencie
1. Stribild Stihrn charakteristickych viastnosti lieku.

ODPORUCANIA PRE ZDRAVOTNICKYCH

Akeékolvek podozrenia na neziaduce Gcinky lieku Stribild je potrebné nahlésit spolocnosti Gilead Sciences
Slovakia s.r.0. emailom na drugsafety.slovakia@gilead.com alebo na telefénne Cislo +421 232 131 322 alebo
na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia Klinického skuisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11,

825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie
neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neZiaducich
tcinkoch. Formuldr na elektronické podévanie hidseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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ODPORUCANIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV TYKAJUCE SA SLEDOVANIA FUNKCIi OBLICIEK
A UCINKOV NA KOSTI U DOSPIEVAJUCICH PACIENTOV UZiVAJUCICH LIEK STRIBILD™

Tento materidl poskytuje doleZité odporti¢ania na zviadnutie potencidlnych rendlnych Gcinkov
a licinkov na kosti u dospievajlcich pacientov vo veku 12 rokov a starsich infikovanych HIV-1.
Bezpecnost a tcinnost Stribildu u deti mladSich ako 12 rokov neboli doposial stanoveng.

Stribild je liecebny rezim v jednej tablete, ktory obsahuje 150 mg elvitegraviru, 150 mg kobi-
cistatu, 200 mg emtricitabinu a 245 mg tenofovir-dizoproxilu (ako fumarat).

Délezité body, na ktoré je potrebné mysliet u dospievajtcich
pacientov’

v/ Pacienti, uktorych bola predtym zdévodu rendinej toxicity prerusend liecha tenofovir-
dizoproxilfumaréatom (TDF), sa nemaju lie¢it Stribildom
v/ Odporticana schéma sledovania renélnej funkcie je uvedend nizsie av tabulke 1:

— Predzacatim lie¢hy Stribildom skontrolujte u vSetkych pacientov klirens
kreatininu, obsah glukdzy v moci a obsah bielkovin v moci

— Pocas liechy Stribildom je potrebné pravidelne kontrolovat (kazdé 4 tyZdne
poas prvého roka a potom kazdé 3 mesiace) klirens kreatininu, hladinu
fosféatov vkrvi, obsah glukdzy v mogi a obsah bielkovin vmogi

— Upacientov s rizikom poruchy funkcie obliciek sa vyZaduje CastejSie
sledovanie rendlnej funkcie

v/ Vyhnite sa stibeznému uZivaniu nefrotoxickych liekov alebo uzivaniu Stribildu bezpros-
tredne po uZiti nefrotoxickych liekov

v/ Dolezité informécie osledovani azvladnuti znizenej rendlnej funkcie u dospievajlicich
pacientov st uvedené v tabulke 2.

Tabulka 1.: Sledovanie rendlnej funkcie u dospievajticich pacientov

> 1rok
liecby Stribildom

Pred liecbou Pocas 1. roka
Stribildom liecby Stribildom™*

FCOEHEN  na zaciatku liecby 4%;3?19 kazdé

3 mesiace

klirens kreatininu, Klirens kreatininu,
fosfaty v krvi, fosféty v krvi,
glukdza v mogi glukdza v moci

a bielkoviny v moci a bielkoviny v moci

klirens kreatininu,
Parameter glukéza v mogi
a bielkoviny v moci

* U pacientov s rizikom poruchy funkcie obliCiek je potrebné Castejsie sledovanie rendinej funkcie

Tabulka 2.: Uprava lie¢by u dospievajticich pacientov so zmenami
funkcie obliciek a icinkom na kosti

Pred liecbou Stribildom Pocas liechy Stribildom

Uginky na funkciu oblicie!

Liecba Stribildom sa nema U pacientov, u ktorych sa potvrdi zvySenie hladiny sérového
zacat u dospievajlicich kreatininu o viac ako 26,5 ymol/I (0,3 mg/dl) v porovnani
pacientov s poruchou s pociatocnou hodnotou, sa mé dosledne sledovat funkcia
funkcie obliciek obliciek.

(lirensom kreatininu DIhodoby tcinok tenofovirdizoproxilfumarétu na kosti

<90 mi/min/ 1,73 m?). a renalnu toxicitu je nejasny. Okrem toho nie je mozné
stanovit reverzibilitu renélnej toxicity. Na adekvatne
postidenie pomeru prinosu a rizika liecby v jednotlivych
pripadoch sa preto odporti¢a multidisciplinarny pristup,
zvolenie vhodného monitorovania pocas liechy (vratane
rozhodnutia o prerudent liecby) a zvéZenie potreby
doplnkovej liechy.

Liec¢ha Stribildom sa mé ukoncit u dospievajlicich pacientov,
u ktorych sa rozvinie porucha funkcie obliciek pocas liechy.
Ak je u dospievajiceho pacienta dostdvajiceho Stribild
potvrdend hodnota fosfatov v sére < 0,96 mmol/l

(3,0 mg/dl), renélnu funkciu je potrebné opakovane
vyhodnotit v priebehu jedného tyZdna, a to vratane merania
koncentracie glukdzy v krvi, draslika v krvi a glukdzy v moci.
Ak existuje podozrenie na rendlne abnormality alebo ak boli
zisteng, je potrebna konzultdcia s nefrolégom s ciefom
2vazit preruSenie liecby. Prerusenie liecby Stribildom sa

ma zvazit aj v pripade postupujliceho zhorSovania funkcie
obli¢iek, ak neboli zistené Ziadne iné priciny.

Tenofovirdizoproxilfumarat, Vplyv zmien v hustote minerdlov v kostiach svisiacich
jedna zo zloZiek Stribildu, s tenofovirdizoproxilfumaratom na dlhodobé zdravie kosti
moze sposobit pokles a nasledné riziko zZlomeniny u dospievajlcich je neisty. Ak sa
hustoty mineralov v kostiach u dospievajlcich pacientov zistia kostné abnormality alebo
(BMD). existuje podozrenie na ich vyskyt, je potrebnd konzultacia

s endokrinolégom a/alebo nefrolégom.
S J

Renalny bezpecnosty profil lieku Stribild

V Klinickych Studiach tenofovir-dizoproxilfumaratu sa zaznamenali zriedkavé pripady zlyha-
nia obliciek, poruchy funkcie obli¢iek a menej Gasté pripady proximalnej renalnej tubulopatie
(vrdtane Fanconiho syndrému). U niektorych pacientov bola proximdlna rendina tubulopatia
spojend s myopatiou, osteomaldciou (prejavujlicou sa ako bolest kosti a v niektorych pripa-
doch prispievajuicou kuvzniku zlomenin), rabdomyolyzou, svalovou slabostou, hypokalié-
miou a hypofosfatémiou. Zistilo sa, Ze zlozka kobicistat v Stribilde zniZuje lirens kreatininu
inhibiciou tubularnej sekrécie kreatininu bez ovplyvnenia glomeruldrnej funkcie obliciek.
K znizeniu odhadovaného klirensu kreatininu dochadzalo v poGiato¢nych Stadiach lieCby Stri-
bildom, nasledne sa klirens stabilizoval.

Je potrebné vyhnt sa uZivaniu Stribildu sibezne alebo v krétkej dobe po uZiti nefrotoxickych
liekov; ak je sibezné uzivanie nevyhnutné, musf sa v tyzdennych intervaloch sledovat funkcia
obliciek. Upacientov liecenych tenofovir-dizoproxilfumaratom a s rizikovymi faktormi pre
vznik poruchy funkcie obliciek boli po zacati poddvania vysokych ddvok alebo viacerych
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) hidsené pripady akutneho zlyhania obliciek. Ak
sa Stribild poddva stibezne s nejakym NSAID, musi sa primerane sledovat funkcia obliciek.




