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Wskazdéwki dla pracowniké4w ochrony zdrowia
dotyczace stosowania tenofoviru dizoproksylu
fumaranu (TDF) w leczeniu dzieci i mtodziezy'
zakazonych HIV-1

Niniejsza broszura zawiera wazne porady dotyczgce postepowania w przypadku potencjalnego wptywu
tenofowiru dizoproksylu fumaranu (TDF) na nerki i kosci.

Wskazania terapeutyczne: emtrycytabina + tenofowiru dizoproksylu fumaranu u dzieci i mtodziezy.

Emtrycytabina [FTC]/TDF w postaci tabletki ztozonej o ustalonej dawce zostata zatwierdzona, w skoja-
rzeniu z innymi przeciwretrowirusowymi produktami leczniczymi, do leczenia zakazonej HIV-1 miodziezy
w wieku od 12 do <18 lat, u ktdrej wystepuje opornosé na NRTI lub toksyczno$¢ uniemozliwiajaca zastoso-

wanie lekéw pierwszego rzutu.

Mtodziez w wieku 12 lat i starsza o masie ciata co najmniej 35 kg powinna przyjmowac jedng tabletke emtry-
cytabiny + tenofowiru dizoproksylu fumaranu raz na dobe.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci emtrycytabina + tenofowiru dizoproksylu fuma-
ranu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Wazne punkty, ktére nalezy wzigé¢ pod uwage w przypadku stosowania tenofowiru
dizoproksylu fumaranu

W postepowaniu z dzie¢mi i mtodziezg zaleca sie podejscie multidyscyplinarne

Przed rozpoczeciem sprawdzi¢ klirens kreatyniny i stezenie fosforandw w surowicy wszystkich pacjentow.
Leczenie emtrycytabing + tenofowiru dizoproksylu fumaranem.

Podczas terapii TDF, czynnos¢ nerek (klirens kreatyniny i stezenie fosforandw w surowicy) nalezy regular-

nie ocenia¢ (po dwoéch do czterech tygodniach leczenia, po trzech miesigcach leczenia, a nastepnie co trzy
do szesSciu miesiecy u pacjentéw bez czynnikdw ryzyka nerek) (patrz Tabela 1).

U os6b z ryzykiem choroby nerek wymagane jest czestsze monitorowanie czynnosci
nerek

U pacjentéw z ryzykiem niewydolnosci nerek lub choroby nerek wymagane jest czestsze monitorowanie
czynnosci nerek.

TDF nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nalezy ponowi¢ ocene czynnosci nerek w ciggu 1 tygodnia, jesli potwierdzono, ze stezenie fosforandw
w surowicy wynosi <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) podczas terapii TDF.
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W przypadku podejrzenia lub wykrycia nieprawidtowosci nerek nalezy skonsultowac sie z nefrologiem, aby
rozwazy¢ przerwanie terapii TDF.

Nalezy rowniez rozwazy¢ przerwanie leczenia TDF w przypadku postepujgcego pogorszenia czynnosci
nerek, gdy nie zidentyfikowano zadnej innej przyczyny.

Nalezy unika¢ jednoczesnego lub niedawnego stosowania nefrotoksycznych produktdw leczniczych.
TDF moze powodowac zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (BMD). Skutki zmian BMD zwigzanych z TDF
Dtugoterminowe zdrowie kosci i ryzyko ztaman w przysztosci nie sg obecnie znane u dzieci i mtodziezy.

W przypadku podejrzenia lub wykrycia nieprawidtowosci kosci nalezy skonsultowac sie z endokrynologiem
i (lub) nefrologiem.

Istnieje zwiekszone ryzyko choroby nerek u pacjentdéw zakazonych wirusem HIV w zwigzku z produktami
zawierajacymi TDF.

Postepowanie w przypadku stwierdzonego wptywu na nerki

Nie ma pewnosci co do dtugotrwatych skutkdw toksycznosci kosci i nerek zwigzanej z TDF.

Ponadto nie mozna w petni ustali¢ odwracalnosci toksycznosci nerek. Dlatego zaleca sie podejscie multi-
dyscyplinarne w celu odpowiedniego rozwazenia w kazdym przypadku stosunku korzysci do ryzyka lecze-
nia, podjecia decyzji o odpowiednim monitorowaniu w trakcie leczenia (w tym decyzji o przerwaniu lecze-
nia) i rozwazenia potrzeby suplementacji.

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu TDF u dorostych obserwowano przypadki niewy-
dolnosci nerek, zaburzenia czynnosci nerek i zaburzenia czynnosci kanalika blizszego nerki (w tym zespot
Fanconiego). U niektdrych pacjentdw zaburzenia czynnosci kanalika blizszego nerki byty zwigzane z miopa-
tig, osteomalacjg (objawiajaca sie bdlem kosci i rzadko przyczyniajaca sie do ztaman), rabdomiolizg, osta-
bieniem miesni, hipokaliemig i hipofosfatemia.

TDF nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek. Leczenia TDF nie
nalezy rozpoczynac u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek i nalezy je przerwac u dzieci i mto-
dziezy, u ktérych doszto do zaburzenia czynnosci nerek podczas leczenia TDF.

Zalecenia dotyczace monitorowania czynnosci nerek u dzieci i mtodziezy bez czynnikéw ryzyka oraz czyn-
nosci nerek przed i w czasie terapii TDF przedstawiono w tabeli 1. U pacjentéw z ryzykiem niewydolnosci
nerek wymagane jest czestsze monitorowanie czynnosci nerek.

Tabela 1. Monitorowanie czynnosci nerek u pacjentéw bez czynnikdw ryzyka

W czasie pierwszych >3 miesigce
Przed uzyciem TDF zasl _pl_ e I ,Ia
3 miesiecy stosowania TDF
Na poziomie Po 2 do 4 tygodniach
Czestotliwosc¢ o . . yg Co 3 do 6 miesiecy
podstawowym i 3 miesigcach
Klirens kreatyniny Klirens kreatyniny Klirens kreatyniny

Parametr . . . . . .
i fosforan w surowicy i fosforan w surowicy i fosforan w surowicy
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Jesli zostato potwierdzone, ze stezenie fosforandéw w surowicy wynosi <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), czynnos¢
nerek nalezy ponownie oceni¢ w ciggu jednego tygodnia, w tym pomiary stezenia glukozy we krwi, potasu
we krwi i stezenia glukozy w moczu.

W przypadku podejrzenia lub wykrycia nieprawidtowosci nerek, nalezy zasiegna¢ porady nefrologa w celu
rozwazenia przerwania leczenia TDF. Nalezy réwniez rozwazy¢ przerwanie leczenia TDF w przypadku po-
stepujacego pogorszenia czynnosci nerek, gdy nie zidentyfikowano zadnej innej przyczyny. Nalezy unikac
stosowania TDF przy jednoczesnym lub niedawnym stosowaniu nefrotoksycznego produktu leczniczego
i lekodw wydzielanych tg samg droga; jesli jednoczesne stosowanie jest nieuniknione, czynnos¢ nerek nalezy
kontrolowac co tydzien.

U pacjentdw otrzymujgcych TDF w skojarzeniu z rytonawirem lub kobicystatem wzmocnionych inhibitorem
proteazy zgtaszano wieksze ryzyko niewydolnosci nerek. U tych pacjentéw wymagane jest Sciste monito-
rowanie czynnosci nerek.

U pacjentéw z czynnikami ryzyka nerek nalezy doktadnie oceni¢ jednoczesne podawanie TDF ze wzmoc-
nionym inhibitorem proteazy.

U pacjentdéw leczonych TDF i z czynnikami ryzyka zaburzeh czynnosci nerek zgtaszano przypadki ostrej
niewydolnosci nerek po rozpoczeciu stosowania duzych dawek lub wielu niesteroidowych lekéw prze-
ciwzapalnych (NLPZ). Jesli TDF jest podawany jednoczes$nie z NLPZ, nalezy odpowiednio monitorowac
czynnos¢ nerek.

Postepowanie w przypadku stwierdzonego wptywu na kosci

TDF moze powodowac zmniejszenie BMD (bone mineral density — gestos¢ mineralna kosci).

U dzieci i mtodziezy zgtaszano zmniejszenie BMD. U mtodziezy wskaznik Z-score BMD po 48 tygodniach
obserwowany u 0sob, ktdére otrzymywaty TDF, byt nizszy niz ten obserwowany u 0séb, ktére otrzymywaty
placebo.

U dzieci, wskaznik Z-score BMD, obserwowany po 48 tygodniach u oséb, ktére przeszty na podanie TDF,
byt nizszy niz ten obserwowany u 0soéb, ktére kontynuowaty leczenie zawierajace stawudyne lub zydowu-
dyne.

Wptyw zmian ha BMD zwigzanych ze stosowaniem TDF na dtugoterminowe zdrowie kosci i przyszte ryzyko
ztaman jest obecnie nieznany.

W przypadku podejrzenia lub wykrycia nieprawidtowosci kostnych nalezy zasiegna¢ porady endokrynolo-
ga i/lub nefrologa.
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Zalecenia dotyczqce dawkowania produktu Emtrycytabina + Tenofovir
disoproxil u mtodziezy

Dostepne postaci leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas do stosowania u mtodziezy w wieku
od 12 do <18 lat.

Nastepujgce postaci leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas sa dostepne do stosowania u dzieci
w zaleznosci od wieku i masy ciata:

Emtrycytabina

Wiek (lata) Masa ciata (kg) + tenofowiru dizoproksylu
fumaran (raz na dobe)*

12 do <18 =35 Tabletki 200 mg/245 mg

Niezatwierdzony u dzieci ponizej 10 lat

*Do leczenia zakazenia HIV-1 dostepne sq oddzielne preparaty zawierajgce emtrycytabine i tenofowiru dizoproksylu fumaran, jesli
konieczne jest przerwanie lub zmiana dawki jednego ze sktadnikow leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.

Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dla tych produktdéw leczniczych.

Podejrzewane dziatania niepozadane emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu fumaranu nalezy zgtaszac
bezposrednio przez krajowy system raportowania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.

Numer telefonu: + 48 699 711147

e-mail: pv@aurovitas.pl
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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dla lekarzy przepisujacych lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
we wskazaniu, w profilaktyce przedekspozycyjnej (PrEP)

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas (emtrycytabina + tenofowiru dizoproksylu fumaran) jest
wskazany w potaczeniu u z zasadami bezpiecznego wspdtzycia seksualnego, w profilaktyce przedekspo-
zycyjnej (PrEP) u dorostych z grupy wysokiego ryzyka w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV-1 drogg
ptciowg. Wskazanie to opiera sie na badaniach klinicznych z udziatem mezczyzn wspodtzyjacych z mez-
czyznami (MSM) z wysokim ryzykiem zakazenia HIV-1 oraz mezczyzn i kobiet w parach heteroseksualnych
0 niezgodnosci serologiczne;.

Najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa dotyczace stosowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas w PrEP

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy stosowac wytgcznie w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia wirusem HIV-1 u oséb, u ktérych przed rozpoczeciem leczenia emtrycytabing z tenofowiru dizo-
proksylem potwierdzono, ze nie sg nosicielami wirusa HIV i nalezy to ponownie potwierdza¢ w czestych
odstepach czasu (np. co najmniej co 3 miesigce) podczas przyjmowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizo-
proksylem, w celu uzyskania PrEP, przy uzyciu ztozonego testu antygen/przeciwciato.

Mutacje opornosci na HIV-1 pojawity sie u 0osdb z niewykrytym zakazeniem HIV-1, ktére przyjmowaty wy-
tacznie emtrycytabine i tenofowiru dizoproksyl.

Emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem nalezy stosowac wytgcznie jako czes¢ kompleksowej strategii
profilaktycznej, poniewaz emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem nie zawsze jest skuteczna w zapobie-
ganiu zakazenia wirusem HIV-1.

Nie nalezy rozpoczynac (ani ponownie rozpoczynac¢) stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas w przypadku PrEP, jesli wystepujg oznaki lub objawy ostrego zakazenia wirusem HIV, chyba ze
zostanie potwierdzony ujemny wynik testu.

Nalezy doradzi¢ osobom niezakazonym HIV-1, aby $cisle przestrzegaty zalecanego schematu dawkowania
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem.

Nie nalezy przepisywac leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas osobom niezakazonym z kliren-
sem kreatyniny (CrCl) ponizej 60 ml/min i stosowa¢ jedynie lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Auro-
vitas tylko u oséb z CrCl <80 ml/min, jesli w ocenie lekarza potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne
ryzyko. Podczas przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil w leczeniu PrEP nalezy regularnie
monitorowac¢ czynnos¢é nerek.



Materiaty edukacyjne Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Czynniki pomagajace zidentyfikowaé osoby o wysokim ryzyku zakazenia HIV-1

Pacjent ma partnera (partnerdéw), o ktérym wiadomo, ze jest zakazony wirusem HIV-1, ktéry nie jest leczony
przeciwretrowirusowo

lub

Angazuje sie w aktywnos$¢ seksualng w obszarze o wysokiej popularnosci lub w sieci spotecznosciowej lub
pacjenta charakteryzuje jedno z ponizszych ryzyk:

° Nieprawidtowo stosowane prezerwatywy lub brak stosowania prezerwatywy

° Rozpoznanie infekcji przenoszonej drogg ptciowa

° Wymiana ustug seksualnych na towary (takie jak pienigdze, zywnos¢, mieszkanie lub leki)

° Uzywanie nielegalnych narkotykdw lub uzaleznienie od alkoholu

° Pobyt w wiezieniu

° Partner (partnerzy) o nieznanym statusie HIV-1, z ktérymkolwiek z czynnikdbw wymienionych powyzej

Ryzyko rozwoju lekoopornosci HIV-1 u niezdiagnozowanych oséb zakazonych HIV-1

Emtrycytabina i tenofowiru dizoproksyl we wskazaniu PrEP sa przeciwwskazane u 0sdb z nieznanym statu-
sem HIV-1Ilub pozytywnym wynikiem HIV-1.

Stosowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV-1
jest mozliwe tylko u 0sdb, u ktérych nie potwierdzono obecnosci wirusa HIV-1. Sama emtrycytabina z te-
nofowiru dizoproksylem nie stanowi kompletnego schematu leczenia zakazenia HIV-1, a u 0séb z niewykry-
tym zakazeniem HIV-1 przyjmujacych wytacznie emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem mogg wystapic
przypadki opornosci na leczenie przeciwwirusowe w przypadku zakazenia HIV-1.

Przed rozpoczeciem stosowania Emtricitabine + Tenofovir disoproxil w PrEP:

° Nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu na obecnos$¢ wirusa HIV-1 przy uzyciu ztozonego testu
antygen/przeciwciato.

° Jesli wystepujg objawy kliniczne odpowiadajgce ostremu zakazeniu wirusowemu i podejrzewa sie nie-
dawna (<1 miesigca) ekspozycje, nalezy opdzni¢ rozpoczecie leczenia emtrycytabing i tenofowiru dizo-
proksylem we wskazaniu PrEP o co najmnigej 1 miesigc oraz potwierdzi¢ status HIV-1.

Podczas stosowania Emtricitabine + Tenofovir disoproxil w PrgP:

° Nalezy prowadzi¢ badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV-1 w czestych odstepach czasu (np.
CcO najmniej co 3 miesigce) przy uzyciu ztozonego testu antygen/przeciwciato.

° Jesli po potencjalnym narazeniu wystgpig objawy odpowiadajace ostremu zakazeniu HIV-1, nalezy od-
stawi¢ emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem do czasu potwierdzenia ujemnego wyniku testu.

Nalezy stosowa¢ lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas we wskazaniu PrEP
wytacznie w ramach kompleksowej strategii profilaktyki zakazen HIV

Emtrycytabina i tenofowiru dizoproksyl we wskazaniu PrEP powinny by¢ stosowane wytacznie jako czes¢
0golnej strategii zapobiegania zakazeniom HIV-1, w tym stosowania innych srodkéw zapobiegania zaka-
zeniom HIV-1, takich jak bezpieczne praktyki seksualne, poniewaz emtrycytabina i tenofowiru dizoproksyl
nie zawsze s skuteczne w zapobieganiu zakazeniu HIV-1. Czas do rozwiniecia sie ochrony po rozpoczeciu
stosowania emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu jest nieznany.
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Nalezy prowadzi¢ doradztwo niezainfekowanym osobom z grupy wysokiego ryzyka w zakresie bezpiecz-
nych praktyk seksualnych, w tym:

° Konsekwentnego i prawidtowego stosowania prezerwatyw.

° Znajomos¢ statusu HIV-1 - swojego i partnera (partneréw).

° Regularnych badan pod katem innych infekcji przenoszonych droga piciowa, ktére moga utatwiac
przenoszenie wirusa HIV-1 (np. Kity i rzezaczki).

Znaczenie $cistego przestrzegania zalecanego schematu dawkowania

Skutecznos¢ leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas we wskazaniu PrEP w zmniejszaniu ryzyka
zakazenia HIV-1 jest silnie skorelowana z przestrzeganiem zalecen, co wykazano przez mierzalne stezenie
leku we krwi.

Zalecana dawka leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas to jedna tabletka raz na dobe. Wszyst-
kim niezakazonym osobom z grupy wysokiego ryzyka przyjmujagcym emtrycytabine i tenofowiru dizoprok-
syl we wskazaniu PrEP nalezy zaleci¢ Sciste przestrzeganie zalecanego schematu dawkowania emtrycyta-
biny i tenofowiru w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV-1.

Wszystkim niezakazonym osobom z grupy wysokiego ryzyka przyjmujacym lek Emtricitabine + Tenofovir
disoproxil Aurovitas we wskazaniu PrEP przed rozpoczeciem leczenia nalezy dostarczy¢ broszure eduka-
cyjng dotyczaca PrEP oraz karte przypominajgca o PrEP po przepisaniu kazdego nowego opakowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.

Emtricitabine + Tenofovir disoproxil toksycznos¢ na nerki

Podczas stosowania tenofowiru dizoproksylu fumaranu, sktadnika leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil
Aurovitas, zgtaszano niewydolnos$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek, podwyzszone stezenie kreatyniny,
hipofosfatemie i tubulopatie proksymalna (w tym zespdt Fanconiego).

Nalezy oznaczy¢ klirens kreatyniny (CrCl) u wszystkich oséb przed przepisaniem leku Emtricitabine + Teno-
fovir disoproxil Aurovitas.

U o0sb6b bez czynnikdéw ryzyka nerek, czynnos¢ nerek (CrCl i stezenie fosforandw w surowicy) nalezy row-
niez monitorowac po 2 do 4 tygodniach stosowania, po 3 miesigcach stosowania, a nastepnie co 3 do 6
miesiecy. U oséb zagrozonych wystgpieniem niewydolnosci nerek wymagane jest czestsze monitorowanie
czynnosci nerek.

Nalezy unika¢ stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas przy jednoczesnym lub nie-
dawnym stosowaniu lekdéw nefrotoksycznych. Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania emtry-
cytabiny i tenofowiru dizoproksylu oraz lekéw nefrotoksycznych, nalezy co tydzierh monitorowac czynnos¢
nerek.

U pacjentdow zakazonych HIV-1leczonych tenofowiru dizoproksylu fumaranem i z czynnikami ryzyka wystg-
pienia zaburzen czynnosci nerek, zgtaszano przypadki ostrej niewydolnosci nerek po rozpoczeciu stosowa-
nia duzych dawek lub wielu niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ). Jesli emtrycytabina i teno-
fowiru dizporoksyl sa podawane jednoczesnie z NLPZ, nalezy odpowiednio monitorowac czynnosc¢ nerek.
Leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nie nalezy przepisywac¢ we wskazaniu PrEP pacjentom
z oznaczonym CrCl ponizej 60 ml/min. leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy stosowac¢
tylko u oséb z CrCl <80 ml/min, jesli lekarz oceni, ze potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko
stosowania.
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Jesli stezenie fosforanéw w surowicy wynosi <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) lub CrCl jest obnizony do <60 ml/min
u pacjenta otrzymujgcego emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem we wskazaniu PrEP, nalezy ponownie
oceni¢ czynnos¢ nerek w ciggu 1tygodnia, w tym pomiary stezenia glukozy we krwi, potasu we krwi i glu-
kozy w moczu.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas u oséb ze
zmniejszonym CrCl do <60 ml/min lub zmniejszonym poziomem fosforanéw w surowicy do <1,0 mg/dl (0,32
mmol/l).

Nalezy rébwniez rozwazy¢ przerwanie stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas w przy-
padku postepujacego pogorszenia czynnosci nerek, gdy nie zidentyfikowano zadnej innej przyczyny.

Wptyw na kosci

Niewielkie zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (BMD) obserwowano u 0oséb niezakazonych otrzymujg-
cych emtrycytabine i tenofowiru dizoproksyl.

W przypadku podejrzenia wptywu leczenia na kosci nalezy zasiegna¢ odpowiedniej porady lekarza.

Zakazenie HBV

Istnieje ryzyko wystgpienia ciezkiego, ostrego zaostrzenia zapalenia watroby, gdy pacjenci zakazeni wiru-
sem zapalenia watroby typu B przestang przyjmowac emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem. W zwigz-
ku z tym zaleca sie:

° przebadanie wszystkich pacjentdw na obecnos¢ wirusa HBV przed rozpoczeciem leczenia emtrycyta-
bing i tenofowirem;
° zaproponowanie szczepienia wszystkim pacjentom niezakazonym HBV.

Osoby zakazone HBV, ktoére przerwaty leczenie lekiem Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas, po-
winny by¢ Scisle monitorowane witgcznie z obserwacja kliniczng wykonywaniem badan laboratoryjnych
przez co najmnigj kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas we wskazaniu PrEP
u pacjentek w cigzy Wptyw na kosci

W okreslonych przypadkach nalezy ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka w stosunku do kobiet, ktére mogg
by¢ w cigzy lub moga chcie¢ zajs¢ w cigze. Zacheca sie lekarzy przepisujacych lek do zgtaszania przypad-
koéw kobiet stosujgcych lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas. Zebrane dane postuza ocenie
wystepowania dziatania teratogennego zwigzanego ze stosowaniem lekdéw przeciwretrowirusowymi, na
dziatanie ktérych narazone sg kobiety w cigzy.

Wiecej informacji na temat leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas oraz wskazan do stosowania
w PrEP mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.



Materiaty edukacyjne Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Podejrzewane dziatania niepozadane emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu fumaranu nalezy zgtaszac za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o0.

Numer telefonu: + 48 699 711147

e-mail: pv@aurovitas.pl
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Lista kontrolna dla lekarzy

Rozpoczecie stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas
w profilaktyce przedekspozycyjnej (PrEP)

Instrukcje
Nalezy wypetni¢ liste kontrolng na kazdej wizycie, a nastepnie wypetni¢ dane w dokumentacji medycznej
pacjenta.

Nastepujgce czynnosci zostaty przeprowadzone przed przepisaniem leku Emtricitabine + Tenofovir diso-
proxil Aurovitas, we wskazaniu w profilaktyce przedekspozycyjnej (PreEP) dla danego pacjenta.

Badania laboratoryjne/Ocena

Zakonczono ocene ryzyka pacjenta niezainfekowanej.

Potwierdzono ujemny wynik testu na obecnos$¢ wirusa HIV-1 bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia
emtrycytabing i tenofowirem dizoproksylu we wskazaniu PrEP z zastosowaniem ztozonego testu antygen/
przeciwciato. Jesli wystepuja objawy kliniczne odpowiadajgce ostrej infekcji wirusowej i podejrzewa sie
niedawng (<1 miesigca) ekspozycje, nalezy opdzni¢ rozpoczecie PrEP o co najmniej 1 miesigc i potwierdzi¢
ponownie status HIV-1.

Przeprowadzono badania przesiewowe w kierunku infekcji przenoszonych droga ptciowa (STI), takich jak
kita i rzezaczka.

Oszacowano ryzyko/korzys¢ dla kobiet, ktére moga by¢ w cigzy lub moga chcie¢ zajs¢ w ciaze, jesli dotyczy.
Wykonano badanie przesiewowe HBV.
W razie potrzeby oferowano szczepienie przeciwko wirusowi HBV.

Przed rozpoczeciem leczenia potwierdzono szacowany klirens kreatyniny (CrCl). Nie zaleca sie stosowania
emtrycytabiny z dizoproksylem tenofowiru u oséb niezakazonych HIV-1z CrCl < 60 ml/min. Lek Emtricitabi-
ne + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy stosowac¢ u oséb z CrCl < 80 ml/min tylko wtedy, gdy uwaza sie,
ze potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Wykonywanie monitorowania czynnosci nerek zgodnie z zaleceniami: U osdb bez czynnikdw ryzyka - czyn-
nos$¢ nerek (CrCl i stezenie fosforandw w surowicy) nalezy monitorowac¢ po 2 do 4 tygodniach stosowania,
po 3 miesigcach stosowania, a nastepnie co 3 do 6 miesiecy. U 0séb zagrozonych niewydolnoscig nerek
wymagane jest czestsze monitorowanie czynnosci nerek.

Potwierdzono, ze zagrozona osoba nie przyjmuje innych lekédw na HIV-1lub HBV.

Potwierdzono, ze zagrozona osoba nie przyjmuje lub ostatnio nie przyjmowata nefrotoksycznego produktu
leczniczego.

Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas oraz
innych lekdéw nefrotoksycznych, nalezy co tydzien monitorowac czynnos<¢ nerek.
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Porady

Poinformowano o znaczeniu zaplanowanych wizyt kontrolnych, w tym regularnych badan przesiewowych
w kierunku HIV-1 (np. co najmniej co 3 miesigce) podczas przyjmowania leku Emtricitabine + Tenofovir diso-
proxil Aurovitas we wskazaniu PrEP w celu potwierdzenia ujemnego statusu HIV-1.

Omoéwiono znaczenie odstawienia leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas we wskazaniu do PrEP
w przypadku wystgpienia serokonwersji, w celu ograniczenia rozwoju opornych wariantéw HIV-1.

Porada dotyczgca znaczenia przestrzegania schematu dawkowania. Poinformowano, ze lek Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil Aurovitas we wskazaniu PrEP nalezy stosowac wytgcznie jako cze$¢ kompleksowej
strategii profilaktyki oraz pouczono o konsekwentnym stosowaniu bezpiecznych praktyk seksualnych i pra-
widtowym stosowaniu prezerwatyw.

Omowiono, jak wazne jest, aby pacjent znat swéj status HIV-11i, jesli to mozliwe, status swojego partnera
(partneréw).

Omodwiono znaczenie badan przesiewowych w kierunku choréb przenoszonych drogg ptciowa, takich jak
kita i rzezaczka, ktére mogg utatwiac przenoszenie HIV-1.

Omowiono znane zagrozenia bezpieczenstwa stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovi-
tas we wskazaniu PrEP. Zapoznano pacjenta z dokumentem ,Wazne informacje na temat leku Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil Aurovitas w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpor-
nosci (HIV)” u danego pacjenta.

Przekazano pacjentowi kopie dokumentu zatytutowanego ,,Wazne informacje dotyczace leku Emtricitabine

+ Tenofovir disoproxil Aurovitas w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpor-
nosci (HIV)” oraz karte przypominajacg dla pacjenta dotyczaca PrEP.

Kontynuacja leczenia
Przeprowadzanie regularnych badan przesiewowych w kierunku HIV-1 (np. przynajmniej co 3 miesigce).
Sprawdzono status przestrzegania zalecen przez pacjenta (np. z kalendarza na karcie przypominajacej).

Przerwanie stosowania leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas na PrEP, jesli wystgpita serokon-
wersja.

Przeprowadzono badania przesiewowe w kierunku chordéb przenoszonych droga ptciowaq, takich jak kita
i rzezgczka.

Zidentyfikowane potencjalne dziatania niepozadane.
Wykonano monitorowanie nerek zgodnie z zaleceniami.

Jesli u ktorejkolwiek osoby otrzymujacej emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w celu PrEP, CrCl
zmniejszy sie do < 60 ml/min lub stezenie fosforandw w surowicy wynosi < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l), czyn-
nos¢ nerek nalezy ponownie oceni¢ w ciggu 1 tygodnia, w tym réwniez nalezy wykona¢ pomiary stezenia
glukozy we krwi, potasu we krwi i stezenia glukozy w moczu. Nalezy réwniez rozwazy¢ przerwanie lecze-
nia lekiem Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas u oséb ze zmniejszonym CrCl do < 60 ml/min lub
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zmniejszonym stezeniem fosforanéw w surowicy do < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l). Przerwanie stosowania leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy réwniez rozwazy¢ w przypadku postepujacego pogor-
szenia czynnosci nerek, gdy nie zidentyfikowano zadnej innej przyczyny tego stanu.

Wykonano test przesiewowy na obecnos¢ wirusa HBV (jesli poprzedni wynik HBV byt ujemny lub pacjent
nie otrzymat szczepienia przeciwko HBV).

Zapisano terminy nastepnej wizyty kontrolnej i badania przesiewowego w kierunku HIV-1 w karcie przypo-
minajgcej dla pacjenta i dane to przekazano pacjentowi.

Podejrzewane dziatania niepozadane emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu fumaranu nalezy zgtasza¢ do:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Tel: +48 699 711147

e-mail: pv@aurovitas.pl

Karta przypominajgca PrEP

Lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas zostat przepisany pacjentowi w ramach PrEP (profilak-
tyka przedekspozycyjna). Aby ten lek dziatat skutecznie, wazne jest, aby nie pomija¢ zalecanych dawek.
Zalecana dawka to jedna tabletka leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas raz na dobe. Lek Em-
tricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jesli to mozliwe, lek Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas nalezy przyjmowac z positkiem. Dobrze
jest, aby przyjmowanie leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas stato sie czescig swojej rutyny,
na przyktad podczas lunchu lub podczas mycia zebdéw po $niadaniu. Wazne jest, aby znalez¢ czas, ktory
pacjentowi odpowiada.

Moze by¢ pomocne, jesli pacjent uzyje matego tygodniowego pudetka na tabletki i bedzie wktadat do niego
niezbedne tabletki raz w tygodniu.

Pomocne moze by¢ réwniez skorzystanie z kalendarza do odznaczenia kazdego dnia po przyjeciu leku Em-
tricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.

Poczawszy od pierwszego tygodnia, nalezy zaznaczy¢ dzien rozpoczecia przyjmowania leku Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil Aurovitas, a nastepnie zaznaczy¢ odpowiednie pole kazdego dnia po przyjeciu leku
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas. Mozna réwniez zanotowac date przyjecia pierwszej tabletki
leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas z nowej butelki. Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy przyjat
tabletke, moze policzyd, ile tabletek pozostato w butelce (kazda nowa butelka zawiera 30 tabletek).

Niedziela |Poniedziatek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota

Tydzien 1

Tydzien 2

Tydzien 3

Tydzien 4

Tydzien 5

Tydzien 6




Materiaty edukacyjne Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas

Jesli pacjent korzysta juz z kalendarza w telefonie lub komputerze, mozesz dodac przypomnienie przyjecia
leku Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas.

DATA PRZYJECIA PIERWSZEJ TABLETKI LEKU EMTRICITABINE + TENOFOVIR DISOPROXIL AUROVITAS
Z NOWEJ BUTELKI (DZIEN/MIESIAC/ROK):

Przypomnienie o wizycie

MU SO e

Podejrzewane dziatania niepozadane emtrycytabiny i tenofowiru dizoproksylu fumaranu nalezy zgtaszac za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.

Numer telefonu: + 48 699 711147

e-mail: pv@aurovitas.pl



Dystrybutor:

Aurovitas Pharma Polska
ul. Grochowska 312
03-840 Warszawa

E-mail: supply@aurovitas.pl
Tel: +48 22 311 20 00




