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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan vzdelavacia prirucka pre
predpisujucich lekarov o preexpozi¢nej profylaxii,
Verzia 2.0, 01-Nov-2021

Tento edukacny materidl (EM) obsahuje dolezité bezpecnostné informacie o lieku

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a rady na minimalizaciu rizik.

Tato prirucka bola vypracovana drzitelom rozhodnutia o registracii.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby

hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lieGiv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpec¢nost’
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov, Formular na elektronické podavanie

hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce Uc¢inky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Viatris Slovensko,

Tel: +421 917 337 974, e-mail: pv.slovakia@viatris.com

Edukac¢na priru¢ka pre predpisujucich lekarov o preexpozi¢nej profyvlaxii

Dolezité informacie pre predpisujtcich lekarov o bezpec¢nosti licku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan v indikacii preexpozi¢na profylaxia (PrEP)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je v kombinacii s bezpecnej$imi sexualnymi
praktikami indikovany na preexpozi¢nt profylaxiu (PrEP) na znizenie rizika pohlavne ziskanej
infekcie HIV-1 u dospelych a dospievajtcich s vysokym rizikom infekcie.

KrPuacové informacie o bezpe¢nosti tykajuce sa pouzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na PrEP:

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma pouzivat’ iba na znizZenie rizika
nakazy HIV-1 u pacientov s potvrdenym HIV-negativnhym stavom pred zacatim
uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na preexpozi¢nu
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profylaxiu, pricom HIV-negativny stav je opakovane potvrdeny v Castych intervaloch
(napr. najmenej kazdé 3 mesiace) pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na PrEP pomocou kombinovaného testu antigén-protilatka.

e U pacientov s nediagnostikovanou HIV-1 infekciou, ktori wuzivali len
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, sa objavili rezistentné mutacie HIV-1.

e Nezacinajte (ani opidtovne nezainajte) uzivanie lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na PrEP, ak st pritomné prejavy a priznaky akatnej HIV-1 infekcie,
ak nie je potvrdeny negativny stav infekcie.

e Pacientom neinfikovanym HIV-1 porad’te, aby striktne dodrziavali odporacanti schému
davkovania licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

e Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan neinfikovanym pacientom
s odhadovanym klirensom kreatininu (CrCl) pod 60 ml/min. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan sa ma pouzit’ u dospelych s klirensom kreatininu pod 80 ml/min, iba
Vv pripade, ked potencialny prinos prevysuje jeho potencialne riziko.

e Pocas uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP sa ma pravidelne
sledovat’ funkcia obliciek.

Délezité dopliiujice informacie o uzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na
preexpozi¢nu profylaxiu u dospievajucich:

e Liecba liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na preexpozi¢nu
profylaxiu u dospievajucich ma byt u kazdého pacienta dokladne a jednotlivo posudena,
vratane ~ kompetencie, = pochopenia  dolezitosti  adherencie, @ aby  bol
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan v preexpozi¢nej profylaxii u€¢inny a rizika
inych pohlavne prenosnych infekcii

e U dospievajucich a mladych dospelych bola adherencia preukazatel'ne nizSia ako u
starSich dospelych, nie st dostupné tidaje o preexpozicnej profylaxii u dospievajucich
zien. Pre lepSiu adherenciu boli zavedené zaznamové karty pre dospelych a
dospievajucich

e Pri pouzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Mylan na preexpozi¢na
profylaxiu sa ma pri kazdej navsteve pacienta prehodnotit’ a potvrdit, ¢i u nich
pretrvava vysoké riziko infekcie HIV-1. Riziko infekcie HIV-1 sa ma zvazit oproti
moznym u¢inkom na oblicky a kosti pri dlhodobom uZzivani Emtricitabine/Tenofovir
disoproxilu Mylan.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je kontraindikovany u dospievajucich s
poruchou funkcie obli¢iek (t.j. CrCl<90 ml/min/1,73 m?)

Faktory, ktoré pomahaju identifikovat’ pacientov s vysokym rizikom ziskania HIV-1:

e ma partnera (partnerov) so znamou infekciou HIV-1, alebo
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e 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 kondomov

— diagndza pohlavne prenosnej infekcie (PPI)

— vymena pohlavného styku za komodity (ako st peniaze, jedlo, pristresie ¢i drogy)
— pouzivanie nelegélnych drog alebo zavislost’ od alkoholu

— pobyt vo vézeni

— partner(i) s neznamym stavom HIV-1, s ktorymkol'vek z vysSie uvedenych faktorov

Riziko rozvinutia rezistencie HIVV-1 na lieky u pacientov s nezistenou infekciou HIV-1

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP je kontraindikovany u
pacientov s neznamym alebo HIV-1-pozitivhym stavom

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pouzite na znizenie rizika ziskania
infekcie HIV-1 len u pacientov, ktori maju potvrdeny HIV-1 negativny stav. Samotny
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nepredstavuje kompletny lieCebny rezim
infekcie HIV-1 a u pacientov s nezistenou infekciou HIV-1, ktori uZivaji len
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, sa moze objavit’ tvorba mutacii HIV-1
virusu spojena s rezistenciou.

e Pred zacatim uzZivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP:
o Potvrd’te negativny test na HIV-1, pomocou kombinovaného testu antigén-protilatka.

o Ak st pritomné klinické priznaky zhodné s akutnou virusovou infekciou a existuje
podozrenie na nedavnu (< 1 mesiac) expoziciu, pouzitie licku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan odlozte o minimalne 1 mesiac a pred zacatim uzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP opatovne overte stav HIV-1.

e Pocas uzivania lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP:

o Vykonavajte skrining infekcie HIV-1 v cCastych intervaloch (napr. asponn kazdé
3 mesiace) pomocou kombinovaného testu antigén-protilatka.

o Ak sa klinické priznaky zhodné s akatnou HIV-1 infekciou prejavia po potencidlnej
expozicii, uzivanie liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma prerusit,
az kym sa nepotvrdi negativny stav infekcie.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pouZite na PrEP len ako sucast’ komplexnej
preventivnej stratégie.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP sa ma pouzit’ len ako sticast’
celkovej stratégie prevencie proti infekcii HIV-1, vratane d’alSich preventivnych opatreni
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proti HIV-1 ako su bezpec¢nejSie sexualne praktiky, pretoZe Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan nie je v prevencii pred infekciou HIV-1 vidy uéinny. Cas nastupu
ochrany po zacati uzivania Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Mylan nie je znamy.

e Neinfikovanym pacientom s vysokym rizikom poskytnite informacie o
bezpecnejSich sexualnych praktikach vratane:

o dosledného a spravneho pouzivania kondomov
0 poznania svojho stavu HIV-1 a stavu svojho partnera(ov)

o pravidelného testovania na iné¢ sexualne prenosné infekcie, ktoré mézu ul'ahcit’ prenos
HIV-1 (napr. syfilis a kvapavka).

Dolezitost’ prisneho dodrziavania rezimu odporuc¢aného davkovania

Utinnost’ lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP pri zniZovani
rizika ziskania infekcie HIV-1 silne koreluje s dodrziavanim davkovania, ¢o bolo dokézané
pomocou meratel'nych hladin lieciva v krvi.

e Odporacané davkovanie liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u
dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich s minimalnou hmotnostou 35
kg je jedna tableta denne. VSetci neinfikovani pacienti s vysokym rizikom, ktori uzivaja
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na indikaciu PrEP, maja byt’ pouceni, aby
na znizenie rizika ziskania infekcie HIV-1 prisne dodrziavali odporti¢ani schému
davkovania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Odportca sa ulozit’ si
pripomienku v mobile alebo inom zariadeni, ktora im pripomenie, kedy uzit’ liek
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

e Pred zaciatkom liecby dostani vSetci pacienti s vysokym rizikom, lieCeni
Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Mylan na PrEP, vzdelavaciu prirucku o
preexpozic¢nej profylaxii a po odovzdani lieku aj zdznamovu kartu

Renalna toxicita suvisiaca s liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Pri pouziti tenofovir-dizoproxilu, ktory je zloZkou lieku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, sa hlasilo zlyhanie obli¢iek, porucha funkcie obli¢iek, zvySeny
kreatinin, hypofosfatémia a proximalna tubulopatia (vratane Fanconiho syndromu).

e Pred predpisanim lieku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan vyhodnotte
u kazdého pacienta odhadovany klirens kreatininu (CrCl).

e U pacientov bez renalnych rizikovych faktorov sa ma sledovat’ funkcia obli¢iek (klirens
kreatininu a sérovy fosfat) po dvoch az Styroch tyZdnoch uZivania, po troch mesiacoch
uzivania a potom kazdé tri az Sest’ mesiacov. U pacientov s rizikom poruchy funkcie
obliciek je potrebné funkciu obli¢iek sledovat’ Castejsie.

e Nepodavajte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan subezne s nefrotoxickymi
lickmi alebo po nich. Ak sa sibeznému pouzitiu licku Emtricitabine/Tenofovir
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disoproxil Mylan a nefrotoxickych latok neda vyhnut’, funkcia obli¢iek sa ma sledovat’
tyzdenne.

Po zacati podavania vysokych dévok alebo po opakovanom podavani nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) pacientom infikovanym HIV-1 s rizikovymi faktormi
pre rendlnu dysfunkciu, ktori uzivali tenofovir, boli hldsené pripady akttneho zlyhania
obliciek. Ak je Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan podavany spolu s NSAID,
funkcia obli¢iek sa mé primerane sledovat’.

Preexpozicna profylaxia s Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u dospelych:

Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na PrEP pacientom
s odhadovanym CrCl niz§im ako 60 ml/min.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma pouzit' u dospelych s klirensom
kreatininu CrCl <80ml/min, iba v pripade, ked’ potencialny prinos prevysuje jeho
potencialne riziko.

Ak je sérovy fosfat < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) alebo klirens kreatininu zniZzeny na
< 60 ml/min, u kazdého pacienta dostavajuceho Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan na PrEP sa ma do jedného tyzdina prehodnotit’ funkcia obliciek, vratane merania
glukoézy v krvi, koncentracie draslika v krvi a glukézy v moci.

U pacientov s klirensom kreatininu znizenym na < 60 ml/min alebo s fosfatom v sére
znizenym na < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) sa ma zvazit' preruSenie uzivania lieku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Prerusenie uzivania licku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma zvazit aj
Vv pripade postupného poklesu funkcie obliciek, ak sa nezistila Ziadna ina pricina.

e Preexpozi¢na profylaxia s Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u dospievajucich:

Nepredpisujte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan dospievajiicim s poruchou
funkcie obli¢iek (t.j. CrC1 <90 ml/min/1,73m?)

Nie je uplne jasné, aké sudlhodobé ucinky Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu
Mylan na oblicky ked’ sa uZiva na preexpozi¢ni profylaxiu u neinfikovanych
dospievajucich. NavySe nie je moZzné plne potvrdit’ reverzibilitu rendlnej toxicity po
ukonceni liecby HIV-1 Emtricitabine/Tenofovir disoproxilom Mylan.

Pri uzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma pri kazdej navsteve
prehodnotit, ¢i u pacientov pretrvava vysoké riziko infekcie HIV-1. Riziko infekcie
HIV-1 sa ma zvazit' oproti moznym neziaducim ucinkom na oblicky pri dlhodobom
uzivani Emtricitabine/Tenofovir-disoproxilu Mylan.

Ak su sérové fosfaty <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), do jedného tyzdna sa ma prehodnotit’
rendlna funkcia vratane merani koncentracii krvnej glukézy, krvného draslika a glukozy
V moci.

Pri podozreni na renalnu abnormalitu alebo pri jej zisteni sa ma zaistit vhodna
konzultacia s nefroldégom aby sa zvazilo preruSenie liecby.
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e Prerusenie liecby Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa ma zvazit aj
Vv pripade progresivneho poklesu renédlnej funkcie, ak sa nezisti ziadna ina pricina.

Ucinky na Kosti

Preexpozicna profylaxia s Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u dospelych:

U neinfikovanych osob uzivajucich Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan sa pozoroval
maly pokles kostnej denzity (BMD).

e Pri podozreni na abnormality kosti sa m4 zaistit’ prislusna konzultacia.
Preexpozi¢na profylaxia s Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan u dospievajucich:

e TDF — tenofovir-dizoproxilfumarat moze tiez sposobit’ ubytok kostnej hmoty. Uéinok
zmien vyvolanych TDF na kostni denzitu (BMD) a dlhodobé zdravie kosti a riziko
zlomenin nie je jasné. Pri kazdej navsteve sa ma prehodnotit, ¢i u pacientov pretrvava
vysoké riziko infekcie HIV-1. Riziko infekcie HIV-1 sa ma zvazit' oproti moznym
neziaducim ucinkom na kosti pri dlhodobom uzivani Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan.

e Pri podozreni na abnormality kosti alebo ich zisteni u dospievajlcich sa ma zaistit’
vhodna konzultacia s endokrinolégom a/alebo nefrologom

Infekcie HBV

Ked’ pacienti s infekciou virusom hepatitidy B prestanu uzivat’ Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, existuje riziko akutnej a zavaZnej akitnej exacerbacie hepatitidy. V
dosledku toho sa odporuca, aby:

e pred zacatim a pocas uzivania liecku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na
PrEP boli vSetci pacienti testovani na pritomnost’ chronickej HBV,

e HBV-neinfikovanym pacientom bolo ponuknuté ockovanie,

e pacienti infikovani HBV, u ktorych sa prerusi uzivanie liecku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, boli starostlivo sledovani na zaklade klinickych aj laboratornych
vySetreni najmenej niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil indikovany na preexpozi¢nu profylaxiu v tehotenstve
U Zien, ktoré su tehotné alebo planuju otehotniet’ sa méa zhodnotit’ pomer prinosov a rizik.
Predpisujucim lekarom sa odporuca zapisat’ zeny uzivajuce Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan na preexpozi¢nii profylaxiu pocas tehotenstva do registra gravidit s
antiretrovirusovou lie¢bou na stranke www.apregistry.com. Utelom registra je zistit
akékol'vek vyznamné teratogénne Uc€inky antiretrovirusovych lieciv, ktorym su tehotné Zeny
vystavené.
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