Této broZtra poskytuje doleZité rady pre zvladnutie potencidlnych Gginkov TOF na oblitky
a kosti u adolescentov s chronickou hepatitidou B vo veku od 12 do 18 rokov a odport¢ania
pre davkovanie TDF v tejto populdcii."2

Pre zvladnutie terapie u adolescentov sa odporica multidisciplindmy pristup.

Pred zatatim terapie s TDF skontrolujte u vetkych pacientov Kiirens kreatininu a sérové
fosfaty.

Pocas terapie s TDF je potrebné pravidelne kontrolovat ¢innost obliciek (klirens kreatininu
a sérové fosfaty) (po dvoch az Styroch tyZzdrioch lie€by, po troch mesiacoch liechy a potom
kaZdé tri aZ $est mesiacov u pacientov bez rendlnych rizikovych faktorov) (pozri tabulku 1).
U pacientov s rizikom zhor$enia funkcie obliciek sa poZaduje castej$ie monitorovanie
funkcie obliciek.

TDF nemajti uzivat adolescenti so zhor$enou funkciou obliciek.

Ak sa potas terapie s TDF potvrdi koncentrécia sérovych fosfétov nizsia ako 3,0 mg/
dl (0,96 mmol/1), opakovane vyhodnocuite funkciu obliciek v priebehu jedného tyzdnia.
Ak sa zistia alebo ak existuje podozrenie na rendlne abnormality, prekonzultujte s nefrold-
gom, &i treba zvéZit prerudenie terapie s TDF. Prerudenie liecby s TDF zvéZte aj v pripade
progresivneho poklesu funkcie obliciek, ked nebola zistend Ziadna ind pricina.

Vyvarujte sa stibezného uZivania nefrotoxickych liekov alebo uZivania tychta liekov v kratke]
dobe po sebe.

TDF moze spdsobit znizenie mineralnej hustoty kosti (BMD). Uéinky TDF spéjané so zme-
nami BMD na zdravotny stav kosti z dlhodobého hfadiska a na riziko zlomenin v buddcnosti
u adolescentov nie st v sticasnosti zndme.

Ak sa zistia alebo ak existuje podozrenie na abnormality kosti, prekonzultujte ich s endo-
krinoldgom a/alebo nefrolégom.

Dihadabé Geinky rendlnej toxicity a toxicity na kosti nie st s urtitostou zistené. Okrem toha rever-
zibilnost renélnej toxicity sa neda v plnej miere preukdzat’. Preto sa v zavislosti od kankrétneho
pripadu odpord¢a multidisciplindrny pristup pre primerané zvazenie vyvaZenia prinosu a rizik, pre
rozhodnutie o primeranom monitorovani pocas lietby (vratane rozhodnutia o ukoncent liechy)
a pre zvaZenie potreby podpornej lie€by. V Klinickych $tddidch a v dohfade nad bezpe&nostou
TDF po uvedeni na trh u dospelych sa vyskytli pripady zlyhania obliciek, zhor$enia funkcie
obli¢iek a proximalnej tubulopatie (vrdtane Fanconiho syndrému). U niektorych pacientov
bola proximélna rendlna tubulopatia spojend s myopatiou, osteomaldciou (prejavujicou sa
ako bolest’ kosti a v niektorych pripadoch prispievajlica k vzniku zlomenin), rabdomyolyzou,
svalovou slabostou, hypokaliémiou a hypofosfatémiou.

TDF sa neodportca uZivat u adolescentov so zhordenou funkciou oblitiek. Lietba s TDF sa
nemé zacat u adolescentov so zhor$enou funkciou oblitiek a ma sa prerusit u adolescentov,
u ktorych sa potas liecby s TDF vyvinie zhor$enie funkcie obliciek.

Odpordtania monitorovania funkcie obliciek u adolescentnych pacientov bez rendlnych riziko-
vych faktorov pred a pocas terapie s TDF st uvedené nizSie v tabulke 1. U pacientov s rizikom
zhorsenia funkcie obliciek je potrebné castej$ie monitorovanie funkcie obliciek.

Tabul'ka 1: Monitorovanie funkcie obli¢éiek u adolescentnych pacientov bez
renalnych rizikovych faktorov

Frek- na zatiatku liechy Po 2 az 4 tyzdioch kazdych
vencia a po 3 mesiacoch 3 az b mesiacov

klirens kreatininu
a sérové fosfaty

klirens kreatininu
a sérové fosfaty

Parameter | klirens kreatininu

Ak sa potvrdi koncentracia sérovych fosfatov < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), funkcia obliciek sa
mé opakovane vyhodnocovat v priebehu 1 tyZdia vratane stanovenia koncentracie glukozy
v krvi, draslika v krvi a glukézy v moéi. Pri podozreni alebo zisteni renalnych abnormalit treba
s nefroldgom konzultovat, i je potrebné uvaZovat o preru$ent liechy s TDF. MozZnost prerusenia
liechy s TDF treba tiez zvézit v pripade progresivneho poklesu funkcie obliciek u pacientoy,
ked'nebola zistena Ziadna iné pricina.

Treba sa vyvarovat' uZivania TDF stbezne alebo v kratkej dobe po nefrotoxickych liekoch
a liekoch vylutovanych rovnakym mechanizmom; ak je stbezné uzivanie nevyhnutné, funkcia
obli¢iek sa ma monitorovat' v tyzdennych intervaloch. Pripady akitneho zlyhania obliciek
po zatati poddvania vysokych davok alebo viacerych nesteroidovych protizapalovych liekov
(NSAID) boli hlasené u pacientov liecenych s TDF s rizikovymi faktormi renalnej dysfunkcie.
Ak sa TDF podava stibezne s NSAID, je potrebné primerane monitorovat’ funkciu obliciek.

TDF modZe spdsobit znizenie indexu BMD.

Znizenie indexu BMD bolo hldsené u adolescentov infikovanych s HBV. Z-skdre BMD
po 72 tyZdiioch stanovené u pacientov uZivajtcich TDF bolo nizsie ako Z-skdre u pacientov
uzivajucich placeho.

Utinky TDF spajané so zmenami BMD na zdravotny stav kosti z dihodobéha hfadiska a na riziko
zlomenin v budtcnosti nie sd v sttasnosti zname. Ak sa zistia alebo ak existuje podozrenie
na abnormality kosti, je potrebné prekonzultovat’ich s endokrinol6gom a/alebo nefroldgom.

Liek VIREAD 245 mg filmom obalované tablety je schvaleny pre liecbu chronickej hepatitidy
B u adolescentov vo veku 12-18 rokov a s hmotnostou >35 kg s kompenzovanym ochorenim
pecene a preukdzanym aktivnym imunitnym ochorenim, t.j. aktivnou replikdciou virusov,
pretrvavajtcou zvy$enou hladinou sérovych ALT a histologickym ddkazom aktivneho zapalu a/
alebo fibrazy. V st¢asnosti nie st k dispozicii Ziadne Gdaje pre dédvkovanie u deti s chronickou
hepatitidou B vo veku 2-12 rokov alebo pacientov s hmotnostou <35 kg.!

VIREAD je tiez k dispozicii v liekovej forme 33 mg/g granulét pre liechu chronickej hepatitidy B
u adolescentov vo veku 12-18 rokov, u ktorych pevna liekova forma nie je vhodna. Odporticana
dévka VIREADu pre liecbu chronickej hepatitidy B u adolescentov vo veku 12-18 rokov a s hmot-
nostou =35 kg je 245 mg, ¢o zodpoveda 7,5 lyZicam granulatu s odmerkou jedenkrat denne?
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