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lieku Truvada® na indikaciu preexpozi¢nej profylaxie (PrEP)

Truvada (emtricitabin/tenofovir dizoproxilfumarat) je v kombinacii

s bezpecnejSimi sexualnymi praktikami indikovana na preexpozi¢nu
profylaxiu (PrEP) na zniZenie rizika pohlavne ziskanej infekcie
HIV-1 u dospelych s vysokym rizikom. Tato indikacia je zaloZzena

na klinickych skusaniach s muzmi, ktori mali pohlavny styk s muzmi
(MSM) s vysokym rizikom infekcie HIV-1, a u muzov a Zien v sérovo
nezhodnych heterosexualnych paroch.
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Klracéové informacie o bezpecnosti
tykajuce sa pouzivania Truvady
na PrEP:

Truvada sa ma pouzivat iba na znizenie rizika nakazy HIV-1

u jedincov s potvrdenym HIV-negativnym stavom pred zaCatim
uzivania Truvady na preexpozi¢nu profylaxiu, ktory je opakovane
potvrdeny v €astych intervaloch (napr. najmenej kazdé 3 mesiace)
pocas uzivania Truvady na PrEP pomocou kombinovaného testu
antigén-protilatka.

U jedincov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori uzivaju len Truvadu,
sa objavili HIV-1 mutéacie spojené s rezistenciou.

Truvada sa ma pouzivat len ako su€ast komplexnej stratégie
prevencie, pretoze Truvada nie je vzdy U€inna v prevencii ziskania
infekcie HIV-1.

Nezacinajte (ani opatovne nezacinajte) uzivanie Truvady
na preexpozi¢nu profylaxiu, ak su pritomné prejavy a priznaky
akutnej HIV infekcie, ak nie je potvrdeny negativny stav infekcie.

Jedincom neinfikovanim HIV-1 poradte, aby strikine dodrziavali
odporucanu schému davkovania Truvady.

Nepredpisujte Truvadu neinfikovanym jedincom s odhadovanym
klirensom kreatininu (CrCl) pod 60 ml/min a Truvadu pouzivajte

len u jedincov s CrCl < 80 ml/min, ak potencialne prinosy prevazuju
nad potencialnymi rizikami. Po¢as uzivania Truvady na PrEP sa
ma pravidelne sledovat funkcia obli¢iek.

Truvadu pouzite na PrEP len ako sucast’
komplexnej preventivnej stratégie

Truvada 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 st bezpeénejSie
sexualne praktiky, pretoze Truvada nie je v prevencii ziskania
infekcie HIV-1 vzdy ucinna.

Neinfikovanému jedincovi s vysokym rizikom poskytnite
informacie o bezpecnejSich sexualnych praktikach vratane:

» dbsledného a spravneho pouzivania kondémov,
» poznania svojho stavu HIV-1 a stavu svojho partnera(ov),

» pravidelného testovania na iné sexualne prenosné infekcie,
ktoré m6zu ulahgit prenos HIV-1 (napr. syfilis a kvapavka).

Dolezitost’ prisneho dodrziavania rezimu odporuc¢eného
davkovania

Uginnost Truvady na indikéciu PrEP pri znizovani rizika ziskania
infekcie HIV-1 silne koreluje s dodrziavanim uzivania, ¢o bolo
dokazané pomocou meratelnych hladin lie€iva v krvi.

* Odporucana davka Truvady je jedna tableta raz denne.

» VSetci neinfikovani jedinci s vysokym rizikom, ktori uzivaju Truvadu
na indikaciu PrEP, maju byt pouceni, aby na znizenie rizika ziskania
infekcie HIV-1 prisne dodrziavali odpori¢anu schému davkovania
Truvady.




Renalna toxicita suvisiaca s Truvadou

Pri pouziti tenofovir-dizoproxilfumaratu, ktory je zlozkou Truvady,
sa hlasilo zlyhanie obli¢iek, porucha funkcie obliciek, zvySeny
kreatinin, hypofosfatémia a proximalna renalna tubulopatia
(vratane Fanconiho syndromu).

Pred predpisanim Truvady vyhodnotte u kazdého jedinca
odhadovany klirens kreatininu (CrClI).

U jedincov bez renélnych rizikovych faktorov sa ma sledovat
funkcia obli¢iek (klirens kreatininu a sérového fosfatu) po dvoch az
Styroch tyzdrioch uzivania, po troch mesiacoch uzivania a potom
kazdé tri az Sest mesiacov. U jedincov s rizikom poruchy funkcie
obli¢iek je potrebné funkciu obliCiek sledovat CastejSie.

Truvadu nepodavajte sibezne s nefrotoxickymi liekmi alebo
po nich. Ak sa subeznému pouzitiu Truvady a nefrotoxickych latok
neda vyhnut, funkcia obli¢iek sa ma sledovat tyzdenne.

Boli hlasené pripady akitneho zlyhania obliCiek po zacati
podavania vysokych davok alebo po opakovanom podavani
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) pacientom

s infekciou HIV-1 lie€enych tenofovir-dizoproxilfumaratom, ktori mali
rizikové faktory renalnej dysfunkcie. Ak je Truvada podavana spolu
s NSAID, funkcia obli¢iek sa ma primerane sledovat.

Nepredpisujte Truvadu na PrEP jedincom s odhadovanym

CrCl niz§im nez 60 ml/min.

Truvada sa ma pouzivat len u jedincov s CrCl < 80 ml/min,
ak mozné prinosy prevazuju nad moznymi rizikami.

Ak je sérovy fosfat < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu
znizeny na < 60 ml/min, u kazdého jedinca dostavajiceho Truvadu
na PrEP sa ma do jedného tyzdra znovu zhodnotit funkcia obliciek,
vratane merania glukézy v krvi, koncentracie draslika v krvi

a glukézy v moci.

U jedincov s klirensom kreatininu zniZzenym na < 60 ml/min alebo
s fosfatom v sére znizenym na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) sa ma
zvazit prerusenie uzivania Truvady.

PreruSenie uzivania Truvady sa ma zvazit’ aj v pripade postupného
poklesu funkcie obli¢iek, ak sa nezistila ziadna ina pricina.

Uginky na kosti

U neinfikovanych os6b uzivajucich Truvadu sa pozoroval maly
pokles kostnej denzity (BMD).

» Pri podozreni na abnormality kosti sa ma zaistit prislusna
konzultacia.




Riziko rozvinutia rezistencie HIV-1 Faktory, ktoré pomahaju identifikovat’
na lieky u jedincov s nezistenou jedincov s vysokym rizikom ziskania
infekciou HIV-1 HIV-1:

Truvada na indikaciu PrEP je kontraindikovana u jedincov
s neznamym alebo HIV-1-pozitivnym stavom.

Truvadu pouzite na znizenie rizika ziskania infekcie HIV-1 len

u jedincov, ktori maju potvrdeny HIV-1 negativny stav. Samotna
Truvada nepredstavuje kompletny lie€ebny rezim infekcie HIV-1

a u jedincov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori uzivaju len Truvadu,
sa mbze objavit tvorba mutacii HIV-1 virusu spojena s rezistenciou.

Pred zac¢atim uzivania Truvady na PrEP:

» Potvrdte negativny test na HIV-1, pomocou kombinovaného
testu antigén-protilatka.

Ak su pritomné klinické priznaky zhodné s akutnou virusovou
infekciou a existuje podozrenie na nedavnu (< 1 mesiac)
expoziciu, pouzitie Truvady odlozte o minimalne 1 mesiac a pred
zacatim uzivania Truvady na PrEP opatovne overte stav HIV-1.

Pocas uzivania Truvady na PrEP:

» Vykonavaijte skrining infekcie HIV-1 v €astych intervaloch
(napr. aspoi kazdé 3 mesiace) pomocou kombinovaného
testu antigén-protilatka.

Ak sa po potencialnej expozicii objavia priznaky charakteristické
pre akutnu infekciu HIV-1, uzivanie Truvady sa ma prerusit,
kym nie je potvrdeny negativny stav infekcie.

ma partnera (partnerov) so znamou infekciou HIV-1, ktory sa nelieCi
(ktori sa nelieCia) antiretrovirusovymi liekmi, alebo

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 kondémov

» diagnéza pohlavne prenosnych infekcii (PPI)

» vymena pohlavného styku za komodity (ako su peniaze, jedlo,
pristreSie ¢i drogy)

pouzivanie nelegalnych drog alebo zavislost’ od alkoholu
pobyt vo vazeni

partner(i) s neznamym stavom HIV-1, s ktorymkolvek z vysSie
uvedenych faktorov.




Infekcie HBV

Ked jedinci s infekciou hepatitidy B prestanu uzivat’ Truvadu, existuje
riziko zavaznej akutnej exacerbacie hepatitidy. V désledku toho sa
odporuca, aby:

» pred zacatim uzivania Truvady boli vSetci jedinci testovani
na aktualnu pritomnost HBV

* HBV-neinfikovanym jedincom bolo ponuknuté ockovanie

» pacienti infikovani HBV, u ktorych sa prerusi uzivanie Truvady,
boli starostlivo sledovani na zaklade klinickych aj laboratérnych
vySetreni najmenej niekolko mesiacov po ukonceni lieCby.

Pouzitie Truvady na indikaciu

PrEP v tehotenstve

V pripade potreby sa ma vyhodnotit pomer rizik a prinosov u Zien,
ktoré mozu byt tehotné alebo chcu otehotniet. Predpisujucim sa
odporuca zapisat' Zeny vystavené Truvade na PrEP pocas tehotenstva
do registra gravidit s antiretrovirusovou lie¢bou na stranke
www.apregistry.com. Cielom registra je zistit akékolvek vyznamné
teratogénne ucinky pri antiretrovirusovych lie€ivach, ktorym

su tehotné Zeny vystavené.



