DOPORUCENI PRO AKTUALIZACI INFORMACI O PRIPRAVKU

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signal(i za mésic
bfezen 2014 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/03/WC500163626.
pdf

Tenofovir disoproxil fumarat — akutni poskozeni ledvin zplisobené souc¢asnym podavanim
nesteroidnich protizanétlivych 1ékl (NSAID)

Léciva latka Tenofovir disoproxil fumarat

Datum publikovani EMA 25.3.2014

Dostupna data ze spontdnnich hldseni a z literatury naznacuiji, Ze spolecné podavani nesteroidnich
protizanétlivych léCiv (NSAIDs; obzvlast ve vyssich davkach anebo kombinace vice NSAIDs)

s tenofovirem mUZe pacienty vystavit vétSimu riziku renalniho poskozeni, zejména pokud je u
pacientd pfitomen dalsi rizikovy faktor pro poruchu funkce ledvin. Proto PRAC (Farmakovigilanc¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravkl) povaZzuje za vhodné, aby bylo do Informaci k I1éCivym
pripravkdm (SPC, PIL) obsahujicim IéCivou latku tenofovir vioZeno specifické upozornéni. Protoze

v soucasné dobé neni dostatek dikaz( podporujicich farmakokinetickou interakci uvedenych Iécivych
latek, bude zvdzena potreba provést studii sledujici tuto |ékovou interakci. Tudiz PRAC vydal
nasledujici doporuceni:

Souhrn Udaju o pripravku a pribalova informace pro pacienta maji byt aktualizovany nasledovné:
SmPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:

U pacientl s rizikovym faktorem pro rendini dysfunkce uzivajicich tenofovir-disoproxyl-fumarat byly
po zahajeni [é¢by vysokymi davkami nesteroidnich protizanétlivych léciv (NSAIDs) nebo kombinaci
vice NSAIDs pozorovany pfipady akutniho rendlniho selhani. Pokud je tenofovir-disoproxyl-fumarat
podavan soucasné s NSAIDs, je potieba zvysené sledovat rendlni funkce.

PIL

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne# zacnete <pfipravek X> uZivat

Dalsi |écivé pripravky a <pfipravek X>

Je velmi dulezZité, abyste informoval(a) svého Iékafe o tom, Ze uZivate jina IéCiva, kterd mohou
poskodit ledviny.
Ty zahrnuji:

e aminoglykosidy, pentamidin nebo vankomycin (proti bakterialni infekci)

e amfotericin B (proti plisfiové infekci)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/03/WC500163626.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/03/WC500163626.pdf

foskarnet, ganciklovir nebo cidofovir (proti virové infekci)
interleukin-2 (k lé¢bé nadort)

adefovir-dipivoxyl (proti HBV)

takrolimus (na utlumeni ¢innosti imunitniho systému)

- s v

nesteroidni protizanétliva IéCiva (NSAIDs, k Iécbé bolestivych stavti)



