TRUVADA 200 mg/245 mg

POTAHOVANE TABLETY (EMTRICITABINUM/
TENOFOVIRUM DISOPROXILUM)

DULEZITE BEZPECNOSTNI
INFORMACE PRO
PREDEPISUJICI LEKARE

tykajici se uzivani pripravku Truvada®
k pre-expoziéni profylaxi (PrEP)

PFipravek Truvada (emtricitabin/tenofovir-disoproxyl-fumarat) je indikovan
v kombinaci s bezpecnéjsimi sexualnimi praktikami k pre-expozi¢ni profy-
laxi (PrEP) ke sniZeni rizika sexualnim pfenosem ziskané HIV-1 infekce
u dospélych osob s vysokym rizikem nakazy. Tato indikace je zalozena
na klinickych hodnocenich u muzli majicich sex s muzi (MSM) s vyso-
kym rizikem infekce HIV-1 a u muzl a Zzen v heterosexudlnich parech,
ve kterych je jeden z partner(i HIV-séronegativni a druhy séropozitivni.

Datum pripravy listopad 2016
164/CZ/16-08//1070

Edukacni brozura lékari
A5 (148x210mm)
8 stran
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i informace o bezpecnosti

akladni i
ni pripravku Truvada k PrEP:

Ziva

Pfipravek Truvada ma byt pouzivan pouze ke snizeni rizika nakazy
virem HIV-1 u osob s potvrzenym HIV-1 negativnim stavem pfed
zaCatkem pre-expozi¢ni profylaxe a s opakovanym potvrzenim
negativity v €astych intervalech (napf. minimalné kazdé 3 mésice)
béhem uzivani pFipravku Truvada k PrEP, a to pomoci testu na
antigeny a protilatky.

U osob s nediagnostikovanou HIV-1 infekci, které uzivaly pouze
pfipravek Truvada, vznikly rezistentni mutace HIV-1.

Pfipravek Truvada ma byt uzivan pouze jako souc€ast komplexni
strategie prevence, protoze samotna profylaxe nedokaze zarucené
zabranit pfenosu HIV-1 infekce.

Pokud jsou pfitomny pfiznaky s podezienim na akutni HIV infekci,
nezacinejte (nebo neobnovujte) profylaxi pfipravkem Truvada, dokud
neni infekce vyloucena.

Poucte HIV-1-negativni osoby o pfisném dodrzovani doporu¢eného
davkovani pfipravku Truvada.

Pripravek Truvada nepfedepisujte osobam s odhadovanou clearance
kreatininu (CrCl) niz§i < 60 mL/min. Osobam s CrCl < 80 mL/min
predepisujte pfipravek Truvada pouze v pfipadé, Ze potencialni pfinos
prevysuje potencialni riziko. Pfi uzivani pfipravku Truvada k PrEP ma
byt pravidelné monitorovana funkce ledvin.

Pripravek Truvada k PrEP pouzivejte
pouze jako soucast komplexni
strategie prevence.

Pfipravek Truvada k PrEP ma byt uzivan pouze jako soucast
komplexni strategie k prevenci HIV-1 zahrnujici pouzivani dalSich

sexualni praktiky, protoze pripravek Truvada ne vzdy zabrani
nakazeni HIV-1 infekci.

sexualnich praktikach véetné nasledujicich:
» Konzistentni a spravné pouzivani kondom;
» Znalost svého HIV-1 stavu a stavu partnera/partnerd;

» Pravidelné testovani na jiné pohlavné pfenosné nemoci, které
mohou usnadnit pfenos HIV-1 (napf. syfilis a kapavka).

Dilezitost pfisného dodrzovani doporuéeného davkovani.

Uginnost profylaxe ke snizovani rizika infekce virem HIV-1 siln& koreluje
s dodrzovanim davkovani méfeného koncentraci ucinné latky v krvi.

* Doporu¢ena davka pfipravku Truvada je jedna tableta dennég;

* VSechny nenakazené osoby s vysokym rizikem uzivajici pfipravek
Truvada k PrEP musi byt pouceny o pfisném dodrzovani doporu¢eného
davkovani pfipravku Truvada ke snizeni rizika nakazy HIV-1.
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Renalni toxicita spojena s uziv
pripravku Truvada

Pri pouziti tenofovir-disoproxyl-fumaratu, ktery je jednou ze slozek
pripravku Truvada, bylo hlaseno selhani ledvin, poSkozeni ledvin,
zvySeni hladiny kreatininu, hypofosfatémie a proximalni tubulopatie
(v€éetné Fanconiho syndromu).

Pfed predepsanim pfipravku Truvada vyhodnotte u vSech osob
odhadovanou clearance kreatininu (CrCl).

U osob bez rizikovych faktord z hlediska renalni funkce ma byt funkce
ledvin (clearance kreatininu a fosfatu v séru) sledovana po dvou az
Ctyfech tydnech uzivani pfipravku, po tfech mésicich a dale pak po
tfech az Sesti mésicich. U osob s rizikem poruchy funkce ledvin je

nutné Castéjsi sledovani.

Vyhnéte se podavani prFipravku Truvada soucasné nebo
bezprostfedné po uzivani nefrotoxickych Iécivych pfipravkd. Pokud
se souCasnému podavani pripravku Truvada a nefrotoxickych latek
nelze vyhnout, je nutny monitoring ledvinnych funkci v tydennich
intervalech.

U nakazenych HIV-1 pacientd s rizikovymi faktory poruchy
renalnich funkci a Ié€enych tenofovir-disoproxyl-fumaratem byly
po nasazeni vysoké davky nebo opakovaném podani nesteroidnich
protizanétlivych 1€kl (NSAID) hlaSeny pfipady akutniho selhani
ledvin. Pokud je pfipravek Truvada podavan soucasné s NSAID,
je nutno monitorovat ledvinné funkce.

Nepredepisujte pfipravek Truvadak PrEP osobams odhadovanou

clearance kreatininu niz§i nez 60 mL/min. U osob s CrCl < 80 mL/

min m{Ze byt pfipravek Truvada pouzivan, jen v pfipadé, Ze pfinosy
prevazi potencialni rizika. Jestlize je hladina fosfatd v séru < 1,5 mg/
dL (0,48 mmol/L) nebo se clearance kreatininu snizi na < 60 mL/min
u jakékoliv osoby uzivajici pfipravek Truvada k PrEP, méla by byt
b&hem jednoho tydne opétovné vyhodnocena funkce ledvin véetné

kalemie, glykemie a glykosurie.

PreruSeni profylaxe pfipravkem Truvada ma byt zvazeno u osob
s clearance kreatininu < 60 mL/min nebo pfi hladiné fosfatli v séru
< 1,0 mg/dL (0,32 mmol/L).

Preruseni uzivani pfipravku Truvada ma byt také zvazeno v pfipadé
progresivniho zhorSovani funkce ledvin bez znamé pficiny.

Ucinky na kosti

U neinfikovanych osob uzivajicich pfipravek Truvada byl pozorovan
pokles kostni denzity (BMD).

» Pokud je podezieni na poruchu kostniho metabolismu,
ma byt zajisténa konzultace se specialistou v oboru.
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Riziko vzniku lékové rezistence HIV-1
u osob uzivajicich pripravek

Truvada k PrEP s nediagnostikovanou
infekci HIV-1

Pripravek Truvada k PrEP je kontraindikovan u osob s neznamym
nebo pozitivhim HIV-1 stavem.

Pripravek Truvada pouzivejte ke sniZeni rizika nakazy HIV-1 pouze
u osob, u kterych je prokazano, ze jsou HIV negativni. Samotny
pfipravek Truvada netvofi kompletni 1é€ebny rezim na infekci HIV-1
a u osob s nediagnostikovanou infekci HIV-1 uzivajicich pouze
pfipravek Truvada mohou vzniknout rezistentni mutace viru HIV-1.

Pired zacatkem uzivani pripravku Truvada k PrEP:
» Provedte test na HIV-1, jak na antigeny, tak na protilatky k potvrzeni
negativity;

» 'V pfipadé, zZe doslo k moznému vystaveni infekci v dobé kratSi
jednoho mésice a objevi se klinické pfiznaky odpovidajici akutni
virové infekci, odlozte zaCatek profylaxe pfipravkem Truvada
minimalné o 1 mésic, a opétovné provedte testovani na HIV-1.

Béhem uzivani pfripravku Truvada k PrEP:

» Provadéjte testy na HIV-1 infekci v €astych intervalech (napf.
minimalné kazdé 3 mésice) pomoci testu na antigeny a protilatky.

Pokud se po potencialnim vystaveni infekci objevi pfiznaky
konzistentni s akutni HIV-1 infekci, je nutno uzivani pfipravku
Truvada pferusit do potvrzeni negativniho stavu.
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Anamnéza pomahajici identifikovat
osoby s vysokym rizikem nakazy
virem HIV-1:

Ma partnera/partnery, o kterych je znamo, Ze jsou HIV-1 pozitivni
a ktery/ktefi nepodstupuiji antiretrovirovou Ié¢bu.

Nebo praktikuje sex v rizikové socialni skupiné s vysokou prevalenci
HIV-1 infekce s pfispénim dalSiho alespori jednoho rizikového faktoru:

» Nekonzistentni pouzivani kondomu nebo sexualni styk zcela bez
pouziti kondomu;

Diagnéza sexudalné pfenosné nemoci;

Vyména sexu za komodity (jako jsou penize, jidlo, ubytovani nebo
drogy);

Uzivani nelegalnich drog nebo zavislost na alkoholu;

Uvéznéni;

Partner/partnefi s neznamym HIV-1 stavem s nékterym z vySe
uvedenych faktoru.

Uzivani pripravku Truvada
k PrEP v téhotenstvi

Pro posouzeni vhodnosti profylaxe u téhotnych zen nebo zen, které
chtéji otéhotnét, je zapotiebi vyhodnoceni poméru pfinosu a rizik.
Predepisujicim lékafim se doporucuje, aby registrovali t€hotné zeny
uzivajici pfipravek Truvada k profylaxi do Antiretrovirového registru
téhotenstvi na www.apregistry.com. Tento registr ma za cil detekovat

jakeékoliv vyznamné teratogenni Ucinky spojené s antiretrovirovymi latkami,
kterym jsou téhotné Zzeny vystaveny.




Infekce HBV

U osob nakazenych hepatitidou typu B, které pfestanou brat pfipravek
Truvada, existuje riziko zavazné akutni exacerbace hepatitidy. Z tohoto
dlvodu se doporucuje, aby:

byli vSichni pfed zahajenim profylaxe pfipravkem Truvada testovani
na HBYV,

HBV-negativnim osobam ma byt nabidnuta vakcinace,

osoby nakazené HBV, které prerusi profylaxi i 1éEbu pfFipravkem
Truvada, maji byt peclivé klinicky i laboratorné monitorovany po dobu
nékolika mésicl po ukonéeni 1é¢by.

Hlaseni nezadoucich ucé¢inku

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek
a jiné skute€nosti zavazné pro zdravi I1é€enych osob musi byt hlaSeno
Statnimu Ustavu pro kontrolu lé€iv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1&€iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace mazZou byt také hlaeny spoleénosti Gilead Sciences
s.r.o. na emailovou adresu drugsafety.czech@gilead.com
nebo na telefonni &islo +420 222 191 512.

Vice informaci o pripravku-Truvada a jeho indikaci k PrEP viz-Souhrn Gdaja.o pfipravku.



