Kontrolni seznam pro lékare pred zahajenim a béhem
HIV preexpozicni profylaxe (PrEP) pripravkem
s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu

Pokyny: pfFi kazdé navstévé vyplite tento kontrolni seznam a zaloZte jej do zdravotni
karty prislusné osoby.

Pred predepsanim pfipravku s emtricitabin/tenofovir-disoproxilem k PrEP
PANOVI/PANT.......cooiiiieiiieeee et e , ktery/a zacina uzivat, nebo jiz uziva

PFIPraVEK. ... v indikaci PrEP, jsem provedI(a) nasledujici tkony:
Laboratorni testy/hodnoceni

o  Bylo posouzeno riziko u osoby, kterd neni infikovana HIV-1.

o Byl potvrzen negativni vysledek HIV-1 kombinovaného testu antigen/protilatka pred zahajenim
uzivani pripravku k PrEP.

e V pripadé, ze se objevily klinické priznaky odpovidajici akutni virové infekci a mate
podezifeni na nedavnou expozici virem HIV-1 (< 1 mésic), odlozte zahajeni PrEP
minimalné o jeden mésic, a pak znovu potvrdte HIV-1 negativni stav.

o  Byly provedeny testy na pohlavné prenosné nemoci.
o Syfilis
o Kapavka

T JINE e e e e e

o  Bylo posouzeno riziko a pfinos profylaxe u Zen, které mohou byt téhotné nebo se snazi
otéhotnét.

o Byl proveden HBV screeningovy test.
o  Osobé, kterd méla negativni vysledek na infekci HBV, byla nabidnuta vakcinace proti HBV.
o  Pfed zahajenim uzivani byla stanovena odhadovana clearance kreatininu (CrCl): .................

Dospéli, ktefi nejsou infikovani HIV-1

e Uzivani pfipravkll s obsahem s emtricitabin/tenofovir-disoproxilu u dospélych osob,
které nejsou infikovany HIV-1 a maji CrCl < 60 ml/min, se nedoporucuje. Pfipravek se
ma uzivat u osob s CrCl < 80 ml/min pouze tehdy, pokud potencidlni pfinosy uzivani
pfevazuje nad potencialnimi riziky.

Dospivaijici, ktefi nejsou infikovani HIV-1

e Pripravek s obsahem s emtricitabin/tenofovir-disoproxilu p¥i indikaci PrEP se nema uzivat
u dospivajicich s poruchou funkce ledvin.

o U dané osoby byla zhodnocena a dale monitorovéna funkce ledvin podle doporuceni:

e Uosob bezrenalnich rizikovych faktori ma byt funkce ledvin (CrCl a fosfat v séru)
sledovana po dvou az Ctyfech tydnech uzivani pripravku, po tfech mésicich uzivani a dale
pak po tfech az Sesti mésicich. U osob s rizikem poruchy funkce ledvin je nutné Castéjsi
sledovani.

o  Bylo potvrzeno, Ze osoba neuziva jiné léky k [é¢bé HIV-1 nebo HBV.

Poradenstvi

o Uzivajici osoba byla poucena o dileZitosti planovaného sledovéni véetné pravidelnych testd na
HIV-1 (minimalné kazdé 3 mésice) v prib&hu pouzivani ptipravku k PrEP



Byla prodiskutovéna ddleZitost pferudeni uzivani ptipravku k PrEP, pokud doslo k sérokonverzi,
z dlvodu zabrénéni vzniku rezistenci HIV-1.

Uzivajici osoba byla pouéena o dilezitosti dodrzovani ddvkovani.
UzZivajici osoba byla poucena o tom, Ze pfipravek k PrEP by mél byt uzivan pouze jako soudast
- . - . z v o v . o 7 7 s
komplexni preventivni strategie, dale byla poucCena o dulezitosti dusledného provozovani
v r s r v s ’ o
bezpecného sexu a o spravném pouzivani kondomu.

Byla prodiskutovana ddleZitost znalosti svého HIV-1 stavu a stavu partnera/partnerd.

Byla prodiskutovana ddleZitost testovani na pohlavné pfenosné nemoci, jako jsou syfilis
a kapavka, které mohou usnadnit prenos HIV-1.

Byla prodiskutovana znama rizika uzivani pripravku k PrEP.

Uzivajici osobé bylo doporuceno pridani pripomenuti do mobilniho telefonu nebo jiného
zarizeni, které ho bude upozorfiovat, kdy je ¢as uzit pripravek.

Uzivajici osoba byla seznamena s dokumentem ,DdleZité informace o kombinovanych
pfipravcich s obsahem emtricitabin/tenofovir-disoproxilu predepsanych Ilékafem ke snizeni
rizika nakazy virem lidské imunodeficience (HIV)“.

Nasledné sledovani

Bylo provedeno pravidelné testovani na HIV-1 (napf. nejméné kazdé 3 mésice).
Bylo zkontrolovano dodrzovéni profylaxe (napr. z kalendare na Pripominkové karté).
Bylo preruseno uzivani pripravku k PrEP, pokud doslo k sérokonverzi.

Byly provedeny testy na pohlavné prenosné nemoci, jako jsou syfilis a kapavka.
Byly identifikovany potencidlni nezadouci UcCinky.

Byl znovu posouzen stav osoby a zhodnoceno, zda u ni pretrvava vysoké riziko infekce HIV-1.
Riziko infekce HIV-1 ma byt zvazeno s ohledem na mozné Gcinky dlouhodobého uzivani tohoto
pripravku na ledviny a kosti.

Bylo provedeno monitorovani funkce ledvin podle doporuceni:

Dospéli, kteri nejsou infikovani HIV-1

e Jestlize se CrCl snizi na < 60 ml/min, nebo je hladina fosfatd v séru < 1,5 mg/dl (0,48
mmol/1) u jakéhokoliv osoby uzivajici pripravek k PrEP, méla by byt béhem jednoho tydne
opétovné vyhodnocena funkce ledvin véetné stanoveni koncentrace glukézy a drasliku v
krvi a koncentrace glukézy v moci. Preruseni uzivani pfipravku k PrEP ma byt zvazeno u
osob se snizenim CrCl pod 60 ml/min, nebo poklesem fosfatl v séru pod 1,0 mg/dl (0,32
mmol/l). Preruseni profylaxe pripravkem k PrEP ma byt také zvazeno v pripadé
progresivniho zhorovani funkce ledvin bez znamé priciny.

Dospivajici, ktefi nejsou infikovani HIV-1

e Je-li hladina sérovych fosfatd < 3.0 mg/dl (0.96 mmol/l), ma se do jednoho tydne znovu
vyhodnotit funkce ledvin, vietné stanoveni koncentrace glukézy a drasliku v krvi a
koncentrace glukézy v moci. Vznikne-li podezifeni na zhorsSeni funkce ledvin, nebo je
zjisténa snizena funkce ledvin, mé byt zajiSténa konzultace s nefrologem a ma se zvazit
preruseni uzivani pripravku. Preruseni uzivani pripravku se ma také zvazit v pripadé
progresivniho zhor3eni funkce ledvin, kdyz nebyla identifikovana zadna jina pficina.

Byl proveden test na HBV (jestlize byly pfedchozi testy na HBV negativni nebo v pripadé, kdy
osoba nebyla proti HBV ockovana).

Bylo poznamenano datum dalsi navstévy a testovani na HIV-1 v Pfipominkové karté, ktera
byla vydéna uzivajici osobé.



