« KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV

pred zacatim HIV preexpozi¢nej profylaxie (PrEP) liekom Truvada®

Pokyny: Pri kazdej navsteve vypliite kontrolny zoznam a vlozte ho do zdravotného zaznamu jedinca.

Pred predpisanim Truvady na indikaciu preexpozi¢nej profylaxie (PrEP) som vykonal nasledovné vySetrenia u jedinca, ktory sa chysta zacat uzivat alebo uz uziva
Truvadu na indikéciu PrEP:

Laboratérne testy/Vyhodnotenie

vykonané vyhodnotenie rizika neinfikovaného jedinca
bezprostredne pred za¢atim uZivania Truvady na indikaciu PrEP potvrdeny negativny test HIV-1 pomocou kombinovaného testu antigén/protilatka

Ak st pritomné klinické priznaky zodpovedajlce akutnej virusovej infekcii a je podozrenie na nedavnu (< 1 mesiac) expoziciu, odloZte zacatie PrEP aspon
0 1 mesiac a stav HIV-1 opatovne overte.

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

v pripade potreby vyhodnoteny pomer rizika/prinosu u Zien, ktoré mozu byt tehotné, alebo si mozu Zelat otehotniet
vykonany skriningovy test na HBV

ak je to vhodné, ponuknuté ockovania proti HBV

pred zacatim podavania potvrdeny odhadovany klirens kreatininu (CrCl):

Neinfikovani dospeli: Truvada sa neodpordca pouzivat u dospelych jedincov bez infekcie HIV-1 s klirensom kreatininu < 60 mi/min. Truvada sa ma pouzivat
u jedincov s CrCl < 80 ml/min iba, ak predpokladany prinos prevazuje nad moznymi rizikami.

Neinfikovani dospievajtci: Truvada na indikaciu PrEP sa nema pouZivat u dospievajlcich jedincov, ktori majd poruchu funkcie obliciek (t.j. s CrCl < 90 mi/min/1,73 m?).
vykonané sledovanie obliciek, podla odportcéania:

U jedincov bez renalnych rizikovych faktorov sa méa sledovat funkcia obliciek (klirens kreatininu a sérového fosfatu) po dvoch az tyroch tyzdiioch uZivania,
po troch mesiacoch uzivania a potom kazdé tri az Sest mesiacov. U jedincov s rizikom poruchy funkcie obliciek je potrebné funkciu obliciek sledovat astejSie.

potvrdené, Ze jedinec s rizikom neuZiva iné lieky proti HIV-1 alebo HBV
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Poradenstvo

poskytnuté vysvetlenie, Ze Truvada na indikaciu PrEP sa ma pouzit iba ako sucast komplexnej preventivnej stratégie, a poucenie o déslednom praktizovani
bezpecnejSieho sexu a spravnom pouZzivani kondéomov

poskytnuté poradenstvo o déleZitosti dodrZiavania naplanovaného davkovania

jedincovi bolo odporucené, aby si nastavil pripomienku do svojho mobilného telefonu alebo iného pristroja, ktora ho/ju upozorni, ked bude ¢as uzit Truvadu
diskutovana doleZitost toho, aby jedinci poznali svoj stav HIV-1 a, ak je to mozné, aj stav svojho partnera (partnerov)

poskytnuté poradenstvo o dolezitosti pravidelného sledovania vratane pravidelnych skriningovych testov HIV-1 (napr. aspon kazdé 3 mesiace) pocas uZivania
Truvady na indikaciu PrEP, aby sa opatovne potvrdil negativny stav HIV-1

diskutovana dolezitost preruSenia uzivania Truvady na indikaciu PrEP, ak doSlo k sérokonverzii, aby sa zniZil vznik rezistentnych HIV-1 variantov
diskutovana délezitost skriningu sexualne prenosnych infekcii (PPI), ako je syfilis a kvapavka, ktoré mozu ulah¢it prenos HIV-1

diskutované zname bezpecnostné riziké pri uzivani Truvady na indikéciu PrEP

zhodnoteny dokument ,DéleZité informacie o Truvade na zniZenie rizika ziskania infekcie virusu ludskej imunodeficiencie (HIV)*, spolu s jedincom
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vykonany pravidelny skrining HIV-1 (napr. najmenej kazdé 3 mesiace)

kontrola jedincom nahléseného dodrziavania pokynov (napr. podla kalendara na Zaznamovej karte)

jedinec opatovne prehodnoteny pri kazdej navsteve na potvrdenie toho, &i u neho pretrvava vysoké riziko infekcie HIV 1. Riziko infekcie HIV 1 sa ma zvazit
oproti moznym Ucinkom na oblicky a kosti pri dlhodobom pouzivani Truvady

ukoncené podavanie Truvady na PrEP, ak do3lo k sérokonverzii

vykonany skrining pohlavne prenosnych chordb, ako je syfilis a kvapavka

identifikované potencialne neziaduce reakcie

vykonané sledovanie obliCiek, podia odportcani

Neinfikovani dospeli: Ak sa zniZi klirens kreatininu na < 60 ml/min alebo sérovy fosfat je < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) u ktoréhokolvek jedinca, ktory

dostava Truvadu na PrEP, ma sa do jedného tyZdia znovu vyhodnotit renalna funkcia vratane merani krvnej glukézy, draslika v krvi a koncentracie glukézy
v moci. Je potrebné zvazit prerusenie lie¢by Truvadou aj u jedincov s klirensom kreatininu znizenym na < 60 ml/min, alebo so sérovym fosfatom znizenym
na < 1,0 mg/dl (0,32 mmolll). Preruenie uZivania Truvady sa ma zvazit aj v pripade postupného poklesu funkcie obliciek, ak sa nezistila ziadna ina pri¢ina.
Neinfikovani dospievajtici: Ak je hodnota sérového fosfatu je < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), maju sa renalne funkcie opatovne posudit v priebehu jedného
tyzdia, vratane merania glukozy v krvi, draslika v krvi a koncentracie glukézy v moci. Ak je podozrenie na abnormality obliciek alebo su zistené abnormality,
je potrebné dohodnut si konzultaciu s nefrolégom pre zvazenie preruSenia pouzivania Truvady. Preruenie pouZivania Truvady treba zvazit aj v pripade
progresivneho znizenia renélnej funkcie, ked nebola zistena ziadna ina pricina.

vykonany skriningovy test HBV (ak predtym vykonané testovanie malo negativny vysledok na HBV, alebo nebola podana vakcina proti HBV)
zaznamenany datum nasledujuicej kontroly na sledovanie a vykonanie skriningového testu HIV-1 do Zaznamovej karty a jej poskytnutie jedincovi.
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