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Tento edukaény material (EM) obsahuje dolezité bezpecnostné informacie o lieku

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a rady na minimalizaciu rizik.
Tato prirucka bola vypracovana DrzZitelom rozhodnutia o registracii.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

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

hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu liediv, 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.

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uCinky liekov, Formular na elektronické podavanie

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

Hlasenim podozreni na neziaduce U€¢inky prispievate k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolocnosti Viatris Slovensko,

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

Tato prirucka poskvtuje dolezité rady o liecbe potencialnych ucinkov tenofoviru na

obli¢ky a kosti

Terapeutické indikacie Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan wu pediatrickej
populicie

Fixna kombinacia davky v tablete Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je schvalena
v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi lieckmi na liecbu dospievajicich vo veku 12 az
<18 rokov infikovanych HIV-1, srezistenciou na NRTI (tzv. nukleozidové/nukleotidové
inhibitory reverznej transkriptdzy, ind skupina liekov, ktoré sa pouzivaju na lie€bu infekcie
HIV) alebo toxicitami vyluéujacimi pouzitie lickov prvej linie. Dospievajuici vo veku 12 rokov
a star$i s hmotnostou minimalne 35 kg maju uzivat’ jednu tabletu Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan denne. Bezpe¢nost’ a uc¢innost’ emtricitabinu/tenofoviru u deti vo veku do

12 rokov neboli stanovené.
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Dolezité body, ktoré treba zvazit’

>
>

Pri liecbe deti a dospievajucich sa odporuca multidisciplinarny pristup.

Pred zacatim liecby liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan skontrolujte
u vSetkych pacientov klirens kreatininu a sérové fosfaty.

Pocas liecby liekom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je potrebné pravidelne
kontrolovat’ rendlnu funkciu (klirens kreatininu a sérové fosfaty) (po dvoch az Styroch
tyzdnoch liecby, po troch mesiacoch lieCby a potom kazdé tri az Sest’ mesiacov u pacientov
bez renalnych rizikovych faktorov) (pozri tabulku 1). U pacientov s rizikom ochorenia
obliciek sa vyzaduje sledovat’ rendlnu funkciu CastejSie.

U pacientov s rizikom zhorSenia renalnej funkcie alebo ochorenia obli¢iek sa vyZzaduje
CastejSie sledovanie renalnej funkcie.

Tenofovir sa nemd podavat’ detom alebo dospievajucim s poruchou funkcie obliciek.

Ak sa potvrdi, ze hladina sérového fosfatu je < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), ma sa znovu
Vv priebehu jedného tyzdiia zhodnotit’ funkcia obliciek.

Ak je podozrenie na abnormality obli¢iek alebo su zistené abnormality, je potrebné
dohodnut’ si konzultaciu u nefrologa pre zvdzenie prerusenia lieCby tenofovirom.
Prerusenie liecby tenofovirom sa ma zvazit' aj v pripade progresivneho poklesu rendlnej
funkcie, ak sa nezisti Ziadna ina pricina.

Treba sa vyhnit pouzitiu Emtricitabine/Tenofovir disoproxilu Mylan pri subeznom
alebo nedavnom pouziti nefrotoxickych liekov .

Tenofovir moze spdsobit’ znizenie kostnej denzity (bone mineral density, BMD). Vplyv
zmien BMD, ku ktorym doslo v stvislosti s tenofovirom, na dlhodobé zdravie kosti a riziko
zlomenin v budutcnosti nie je u deti a dospievajtcich jasny.

Ak su zistené kostné abnormality alebo ak je na takéto abnormality podozrenie, je potrebné
dohodnut’ si konzultaciu u endokrinoldga a/alebo nefrologa.

U pacientov infikovanych HIV existuje zvySené riziko ochorenia obli¢iek spojené s liekmi

obsahujucimi tenofovir dizoproxil.

Manazment u¢inkov na oblicky

Nie je uplne isté, aka je dlhodoba toxicita tenofoviru na kosti a oblicky. Navyse nie je mozné

plne potvrdit’ reverzibilitu renédlnej toxicity. Pre kazdy jednotlivy pripad sa odportca

multidisciplinarny pristup pri zvdzeni pomeru prinosov a rizik lie€by, nastaveni vhodného

monitorovania pocas liecby (vratane rozhodnutia o vysadeni liecby) a posudenia potreby
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suplementécie podl'a individualnych potrieb pacienta.
V klinickych skusaniach a v postmarketingovom sledovani bezpecnosti tenofoviru u dospelych
boli hlasené pripady zlyhania obli¢iek, porucha funkcie obli¢iek a proximélna renalna
tubulopatia (vratane Fanconiho syndrému). U niektorych pacientov bola proximalna renalna
tubulopatia spojend s myopatiou, osteomaléaciou (prejavuje sa ako bolest’ kosti a v zriedkavych
pripadoch prispieva ku vzniku zlomenin), rabdomyolyzou, svalovou slabost'ou, hypokaliémiou
a hypofosfatémiou.
Tenofovir sa neodporac¢a pouzivat’ u deti alebo dospievajicich s poruchou funkcie obli¢iek.
Liecba tenofovirom sa nemd zacat’ u deti alebo dospievajucich s poruchou funkcie obliciek
a ma sa ukoncit’ u deti alebo dospievajucich, u ktorych sa pocas liecby tenofovirom vyvinie
porucha funkcie obli¢iek.
Odporucania pre monitorovanie rendlnych funkcii u deti a dospievajucich bez rendlnych
rizikovych faktorov pred liecbou tenofovirom a pocas nej st uvedené v tabulke 1 niZSie.
U pacientov s rizikom poruchy funkcie obliciek sa vyzaduje CastejSie sledovanie renalnych

funkecii.

Tabul’ka 1: Monitorovanie renalnej funkcie u pacientov bez renalnych rizikovvch

faktorov

Pred liecbou | Pocas

prvych | >3 mesiace

tenofovirom 3 mesiacov  liecby | liecby tenofovirom

tenofovirom

Frekvencia

Na zaciatku liecby

Po 2 aZz 4 tyzdinoch
a 3 mesiacoch

Kazdych

6 mesiacov

Parameter

Klirens  kreatininu

a sérovy fosfat

Klirens  kreatininu

a sérovy fostat

Klirens  kreatininu

a sérovy fostat

Ak sa potvrdi, Ze hladina sérového fosfatu je < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), ma sa znovu v priebehu
jedného tyzdna zhodnotit’ funkcia obli¢iek vratane stanovenia hladiny glukozy v krvi, draslika
v krvi a koncentracie glukdzy v moci. Ak je podozrenie na abnormality obli¢iek alebo su
zistené¢ abnormality, je potrebné dohodnut’ si konzultaciu s nefrolégom s cielom zvazit

prerusenie uzivania tenofoviru. PreruSenie uZivania tenofoviru treba zvazit' aj v pripade
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progresivneho znizenia rendlnej funkcie, ked’ nebola zistena ziadna ina pri¢ina. UZzivaniu
tenofoviru sa treba vyhnuat pri sibeznom alebo nedavnom uziti nefrotoxickych liekov a liekov
vylucovanych rovnakym mechanizmom; ak je subezné uzivanie nevyhnutné, renalna funkcia
sa musi sledovat’ v tyZdennych intervaloch.
U pacientov uzivajucich tenofovir v kombindcii s inhibitorom protedzy s ucinkom zosilnenym
ritonavirom alebo kobicistdtom sa hlasilo vyssie riziko poruchy funkcie oblic¢iek. U tychto
pacientov je potrebné dokladné sledovanie renalnej funkcie.
U pacientov srenalnymi rizikovymi faktormi sa ma sibezné podavanie tenofoviru
s inhibitorom protedzy so zosilnenym ¢inkom dokladne vyhodnotit’.
U pacientov s rizikovymi faktormi renalnej dysfunkcie lieCenych tenofovirom sa po zacati
podavania vysokych davok alebo viacerych nesteroidovych antiflogistik (NSAID) hlasili
pripady akutneho rendlneho zlyhania. Ak sa tenofovir podava stibezne s nejakym NSAID, musi
sa adekvatne sledovat’ rendlna funkcia.

Manazment uc¢inkov na kosti

Tenofovir moze sposobit’ redukciu BMD. Redukcia BMD bola hlasena u pediatrickych
pacientov. V klinickych stadiach bolo u dospievajucich po 48 tyzdiioch pozorované Z-skore
BMD u pacientov, ktori dostali tenofovir, nizsie ako u pacientov dostavajacich placebo. U deti
bolo po 48 tyzdioch pozorované Z-skore BMD u pacientov, ktori presli na tenofovir, nizsie,
ako skore pozorované u pacientov, ktori zostali v rezime, ktory obsahoval stavudin alebo
zidovudin.

Utinky zmien BMD suvisiacich s tenofovirom na dlhodobé zdravie kosti a budiice riziko
zlomenin u pediatrickych pacientov nie st jasné.

Ak existuje podozrenie na kostné abnormality, resp. boli potvrdené, poradte sa
s endokrinoldogom a/alebo nefrologom.

Odporucania na davkovanie tenofoviru u deti a dospievajucich

Liecba HIV-1 udospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich s hmotnostou

minimalne 35 kg: jedna tableta jedenkrat denne.

Prevencia HIV u dospelych a dospievajiicich vo veku 12 rokov a starSich s hmotnostou
minimalne 35 kg: jedna tableta jedenkrat denne.
Znizen¢ davky tenofovir-dizoproxilu sa pouzivaju na lieCbu pediatrickych pacientov

infikovanych HIV-1 vo veku 2 az <12 rokov.
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Ked'ze Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je dostupny iba ako 200/245 mg filmom
obalené tablety, nie je vhodny na pouzitie u pediatrickych pacientov vo veku od 2 do <12 rokov.
Na liec¢bu infekcie HIV-1 u dospievajucich vo veku 12 az <18 rokov, pre ktorych nie je vhodna

pevna liekova forma, je vhodné zistit’ dostupnost’ inych vhodnych liekovych foriem.
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