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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan indikevany na preexpozi¢nu
profylaxiu
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Kontrolny zoznam pre predpisujucich lekarov

Pokyny: Pri kazdej navsteve vyplite kontrolny zoznam a vlozZte ho do zdravotného zdaznamu
pacienta.

Inicialy pacienta: Datum narodenia: Pohlavie: MO Z O Vek:

O Pred predpisanim liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu
preexpozi¢nej profylaxie (PrEP) som vykonal nasledovné vySetrenia u pacienta, ktory sa bude
uzivat’ alebo uz uziva lieck Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP:

Uvodné vyhodnotenie

Vykonané vyhodnotenie rizika neinfikovaného pacienta

Bezprostredne pred zacatim uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan na indikéaciu PrEP potvrdeny negativny test HIV-1, s pouzitim kombinovaného
testu antigén/protilatka

* Ak su pritomné klinické priznaky zodpovedajuce akutnej virusovej infekcii a je
podozrenie na nedavnu (< 1 mesiac) expoziciu, odlozte zacatie PrEP aspori o 1 mesiac
a stav HIV-1 opitovne overte pomocou kombinovaného testu antigén/protilatka.

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 chct otehotniet’

Vykonany skriningovy test na HBV

Ak je to vhodné, ponuknuté ockovania proti HBV

Pred zaCatim podavania potvrdeny odhadovany klirens kreatininu (CrCl)
Neinfikovani dospeli

CrCl >80 ml/min. U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) < 80 ml/min pouzit’ iba
Vv pripade, ked’ potencidlny prinos prevySuje jeho potencidlne riziko. Neodporuca sa
uzivat’ liek, ak je CrCL<60 ml/min.

Neinfikovani dospievajuci

Neodporuca sa uzivat’ liek, aj je CrC1 <90 ml/min/1,73 m2.

Potvrdené, Ze pacient s rizikom neuziva iné lieky proti HIV-1 alebo HBV

Potvrdené, Ze pacient s rizikom neuZiva ani nedavno neuZzival nefrotoxicke latky

Ak sa subeznému pouzitiu s nefrotoxickymi latkami nedd vyhnit, mé sa tyzdenne
sledovat’ rendlna funkcia.
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Poradenstvo

Poskytnuté vysvetlenie, ze Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu
PrEP sa mé pouzit’ iba ako sucast’ komplexnej preventivnej stratégie, a poucenie o
ddslednom praktizovani bezpecnejsieho sexu a spravnom pouzivani kondémov

Poskytnuté poradenstvo o dolezitosti dodrziavania naplanovaného davkovania

Odporucenie pripomienok v mobile alebo inom zariadeni, ktoré pacienta upozornia,
kedy treba uzit’ Emtricitabine/Tenofovir-disoproxil Mylan

Diskutovana délezitost’ toho, aby pacienti 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. aspont kazdé 3 mesiace) pocas uzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP, aby sa opdtovne
potvrdil negativny stav HIV-1

Diskutovana dolezitost preruSenia uzivania licku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na indikaciu PrEP, ak doslo k sérokonverzii, aby sa znizil vznik
rezistentnych HIV-1 variantov

Diskutovana dolezitost’ skriningu sexualne prenosnych infekcii (PPI), ako je syfilis
a kvapavka, ktoré mozu ulah¢it’ prenos HIV-1

Diskutované zname bezpecnostné rizika pri uzivani lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na indikaciu PrEP

Poskytnut’ pacientom materialy s informaciami o rizikach a prekonzultovat  ich s nimi
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Nasledné opatrenia

Pravidelny skrining infekcie HIV-1 (napr. aspon kazdé 3 mesiace)

Kontrolovat' dodrZiavanie planovaného davkovania (napr. podla kalendara v
Zaznamovej karte)

Opitovne pri kazdej navsteve lekara posudit,, ¢i pretrvava vysoké riziko infekcie HIV-
1. Riziko infekcie HIV-1 sa ma zvazit’ oproti moznym ucinkom na obli¢ky a kosti pri
dlhodobom uzivani Emtricitabine/Tenofovir-disoproxilu Mylan.

Pri sérokonverzii prerusit’ uzivanie Emtricitabine/Tenofovir-disoproxilu Mylan na
preexpozi¢nu profylaxiu

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

Identifikécia pripadnych neziaducich reakcii

Odporuca sa sledovat’ rendlnu funkciu

U pacientov bez rizikovych faktorov ochorenia obli¢iek sa ma skontrolovat’ renalna
funkcia (klirens kreatininu a sérové fosfaty) po dvoch az Styroch tyzdnoch uzivania,
po troch mesiacoch uzivania a nésledne po kazdych troch az Siestich mesiacoch.

U pacientov s rizikom ochorenia oblic¢iek sa vyzaduje CastejSie sledovanie renalnej
funkcie.
Neinfikovani dospeli a dospievajici

Podrobnejsie informacie st uvedené v prirucke pre predpisujicich lekdrov, Cast
,,Riziko renalnej toxicity pri uzivani Emtricitabine/Tenofovir-disoproxilu Mylan*

Vykonany skriningovy test na HBV (ak bol vysledok testu na HBV v minulosti
negativny alebo pacient nebol o€kovany proti HBV)

Zaznamenany datum nasledujucej kontroly a datum skriningového testu HIV-1 do
Zaznamovej karty a jej poskytnutie pacientovi

Meno a podpis lekara:
Datum:
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