Viktig information for forskrivare om Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord samt Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordpharma vid indikationen pre-expositionsprofylax (PrEP)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma (emtricitabin/tenofovirdisoproxilfumarat) har indikationen
for anvéndning i kombination med sékert sex som pre-expositionsprofylax (PrEP) for att minska risken for sexuellt
Overford hiv-1-infektion hos vuxna och ungdomar med hdg risk.

Viktig sdkerhetsinformation vid anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma_som

Prep:

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma bor endast anvandas for att minska risken att fa hiv-1
hos personer som bekréftats vara hiv-negativa innan insattning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma som PrPE. Personen ska, med hjalp av en kombinerad antigen/antikroppstest, pa nytt bekréftas
vara hiv-negativa med tata mellanrum (t.ex. minst var 3:e manad) sa lange patienten tar
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som PrEP.

. Hiv-1-resistensmutationer har dykt upp hos individer med oupptéckt hiv-1-infektion vilka behandlades endast
med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma.
. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma bor endast anvandas som en del av en omfattande

forebyggande strategi, eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma inte alltid &r effektivt
for att forhindra forvarvad hiv-1-infektion.

. Forskriv inte (eller aterinsatt inte) Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som
pre-expositionsprofylax om tecken eller symptom pa akut hiv-infektion foreligger savida inte negativt
infektionsstatus bekréftats.

. Uppmana hiv-1-infekterade personer att strikt félja rekommenderad Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma dosering.
. Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma till icke-infekterade personer med

berdknat kreatininclearance (CrCl) under 60 ml/min. Forskriv Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma endast till personer med kreatininclearance <80 ml/min om de eventuella férdelarna anses
uppvaga de eventuella riskerna.

. Njurfunktionen bor kontrolleras regelbundet under behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma som PrepP.

Viktig tillaggsinformation for anvéandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som

PrEP hos ungdomar:

. Anvandningen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP hos ungdomar maste
dvervagas noggrant pa individuell basis, inklusive kompetenshansyn, individens forstaelse for behovet av att folja
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for att PrEP ska vara effektivt och risken att fa andra
sexuellt overforbara infektioner

. Féljsamheten hos ungdomar och unga vuxna har visat sig vara lagre an hos éldre vuxna och inga data finns
tillgangliga om anvandning av PrEP hos kvinnliga ungdomar. Ett pAminnelsekort finns for att stodja foljsamheten
hos bade vuxna och ungdomar

. Utvérdera patienten pa nytt vid varje besok for att sékerstalla om de kvarstar pa hog risk for hiv-1-infektion.
Risken for hiv-1-infektion bor balanseras mot de potentiella effekterna pa njurar och benvévnad vid
langtidsanvandning av Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma.

. Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma ska inte anvandas hos ungdomar med nedsatt
njurfunktion (CrCI<90 ml/min/1.73m?)
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Faktorer for att identifiera personer med hog risk att férvarva hiv-1:
. Har partner(s) med kand hiv-1-infektion som inte far antiretroviral behandling, eller
. Har sex pa orter eller ett socialt natverk dar forekomsten ar hog och en eller fler av foljande faktorer:

- Inkonsekvent eller ingen anvandning av kondom

- Diagnos av en sexuellt éverford infektion (STI)

—Sexuellt utbyte mot andra tjanster (sasom pengar, mat, husrum, eller droger)
- Anvandning av olagliga droger eller alkoholberoende

- Sitter i fdngelse

~ Partner(s) med okand hiv-1-status med ndgon av faktorerna som anges ovan

Risk for utveckling av hiv-1-lakemedelsresistens hos odiagnostiserade hiv-1-infekterade personer
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma vid indikation PrEP ar kontraindicerat hos personer
med oként eller positivt hiv-1-status.

. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma anvands for att minska risken for att fa
hiv-1-infektion endast hos individer som bekréftats vara hiv-1-negativa. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accord/ Accordpharma utg6r inte ensam en fullstdndig behandlingsregim for hiv-1-infektion och hiv-1-resistens
kan uppsta hos personer med oupptackt hiv-1-infektion som endast behandlas med Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord/ Accordpharma.

. Innan behandlingstart med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som PrEP:

0 Bekraftat negativt hiv-1-test, anvand ett kombinerat antigen/antikroppstest.

o Om kliniska symtom som ar forenliga med akut virusinfektion uppvisas och nylig (<1 manad) misstankt
exponering foreligger, vanta minst en manad med att paborja behandling med Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord/ Accordpharma for indikation PrEP och bekrafta hiv-1-status pa nytt.

. Vid behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som PrEP:
o Screena for hiv-1-infektion med tata mellanrum (t.ex. minst var 3:e manad) med hjalp av ett
kombinerat antigen/antikroppstest.
o Om kliniska symptom som Gverensstammer med akut hiv-1-infektion uppstar efter en potentiell
exponering bor behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma avbrytas
tills negativ infektionsstatus bekréftas.

Anvénd endast Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma_som PrEP som del av en omfattande
férebyggande strateqi
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma vid indikation PrEP bor endast anvandas som en del
av en évergripande forebyggande strategi mot hiv-1-infektion tillsammans med andra forebyggande atgarder
mot hiv-1-infektion, sdsom sakrare sex, eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma inte
alltid ar effektivt for att forhindra forvarvande av hiv-1-infektion.
. Radgor med oinfekterade personer med hdg risk om sékert sex, inklusive att:

o Anvénda kondom konsekvent och korrekt

0 Kanna till sin hiv-1-status och sin partners

0 Att regelbundet testas for andra sexuellt 6verférbara infektioner som kan underlatta hiv-1-6verforing (t.ex.

syfilis och gonorré).

Vikten av att strikt félja rekommenderad dosering

Effekten av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma vid indikationen PrEP for att minska risken for

att forvarva hiv-1-infektion ar starkt beroende av foljsamhet, vilket framgar av méatbara lakemedelsnivaer i blodet.

. Den rekommenderade dosen Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for vuxna samt
ungdomar 12 ar och &ldre, som véager minst 35 kg ar en tablett en gang dagligen

. Alla oinfekterade hégrisk personer som behandlas med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma pa indikationen PrEP bor radas att strikt halla sig till det rekommenderade doseringsschemat for
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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for att minska risken att fa hiv-1-infektion. Det ar
ocksa att rekommendera att patienten lagger in en paminnelse i sin mobiltelefon eller ndgon annan enhet som kan
paminna dem nar det ar dags att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma

Alla oinfekterade hégrisk personer som behandlas med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma pa indikationen PrEP bor forses med en broschyren ”Information till personer som ordinerats
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord eller Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accordpharma som profylax
fore exponering (PrEP)” samt paminnelsekort vid varje forskrivning.

Njurtoxicitet i samband med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma

Njursvikt, nedsatt njurfunktion, forhojt kreatinin, hypofosfatemi och proximal tubulopati (Fanconis syndrom) har
rapporterats vid anvandning av tenofovirdisoproxilfumarat, verksam substans i Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accord/ Accordpharma.

Det rekommenderas att kreatininclearance (CrCl) beréknas for alla patienter innan behandling med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma sétts in.

Hos personer utan renala riskfaktorer, bor njurfunktion (kreatininclearance och serumfosfat) kontrolleras efter
2-4 veckors behandling, efter 3 manaders behandling och darefter var 3:e till var 6:e manad. Hos patienter som
I6per risk att utveckla nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.

Anvéndning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma bor undvikas vid samtidig eller
nyligen genomford behandling med nagot nefrotoxiskt lakemedel. Om samtidig behandling med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma och nefrotoxiska medel inte kan undvikas, bor
njurfunktionen dvervakas varje vecka.

Fall av akut njursvikt efter insattande av hog dos eller flera icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) har
rapporterats hos patienter med hiv-1-infektion som behandlas med tenofovirdisoproxilfumarat och som har
riskfaktorer for renal dysfunktion. Om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma administreras
samtidigt med ett NSAID bor njurfunktionen dvervakas pa ett adekvat satt.

Vuxna som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP:

Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP till personer med
beraknat kreatininclearance under 60 ml/min.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma bor endast anvandas av personer med
kreatininclearance <80 ml/min om de eventuella fordelarna anses uppvéaga de eventuella riskerna.

Om serumfosfatvardet ar <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller om kreatininclearance sjunkit till <60 ml/min hos nagon
patient som behandlas med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma som PrEP, bor
njurfunktionen utvérderas pa nytt inom en vecka, liksom métning av blodglukos, kalium och uringlukos.

Man bor 6vervéga att avbryta behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma hos
patienter vars kreatininclearance sjunkit till <60 ml/min eller dar serumfosfat sjunkit till <1,0 mg/dI

(0,32 mmol/l).

Man bor ocksa 6vervaga att avbryta behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma vid fortskridande férsdmring av njurfunktionen ndr ingen annan orsak har identifierats.

Ungdomar som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP:

Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP till ungdomar med
nedsatt njurfunktion (kreatininclearance under 90 ml/min/1,73m?).

Det finns inga data for langtidseffekterna av Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma pa njurar
och benvévnad vid anvandning som profylax fére exponering hos ungdomar som inte &r infekterade. Inte heller
kan reversibiliteten av njurtoxiciteten efter upphord behandling med Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma som profylax fére exponering faststéllas fullt ut.
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. Vid varje besok bor individerna utvérderas pa nytt for att sékerstalla om de kvarstar pa hog risk for hiv-1-
infektion. Risken for hiv-1-infektion bor balanseras mot de potentiella effekterna pa njurar och benvéavnad vid
langtidsanvéandning av Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma.

. Om serumfosfat bekraftas vara < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) bér njurfunktionen utvarderas pa nytt inom en vecka.
Detta bor innefatta koncentrationsmétningar av blodglukos, blodkalium och uringlukos.

. Om storningar i njurfunktionen misstanks eller detekteras bor en njurldkare konsulteras for stallningstagande till
om behandlingen ska avbrytas eller inte.

. Man bor ocksa 6vervaga att avbryta behandlingen vid fortskridande forsamring av njurfunktionen nar ingen
annan orsak har identifierats.

Effekter pa benvavnad

Vuxna som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma fér PrEP:

Sma minskningar i bentathet (BMD) har setts hos oinfekterade personer som behandlas med Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord/ Accordpharma.

. Om skelettabnormitet missténks bor 1amplig specialist konsulteras.

Ungdomar som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for PrEP:

Anvandning av tenofovirdisoproxilf kan orsaka en minskning av BMD. Effekterna av tenofovirdisoproxilrelaterade
forandringar i BMD pa benvéavnadens tillstand och risken for frakturer i framtiden ar for narvarande okéand Vid varje
besok bor individerna utvarderas pa nytt for att sakerstalla om de kvarstar pa hog risk for hiv-1-infektion. Risken for
hiv-1-infektion bor balanseras mot de potentiella effekterna pa benvavnad vid langtidsanvandning av
Emitricitabin/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma.

. Om abnormiteter i benvavnaden detekteras eller misstanks hos ndgon pediatrisk patient bor en endokrinolog
och/eller njurldkare konsulteras.

HBV-infektion
Det finns en allvarlig risk for akuta exacerbationer av hepatit ndr patienter med hepatit B-infektion slutar ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma. Déarfér rekommenderas att:
o alla patienter testas for HBV-infektion innan behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma pabdrjas och rutinméassigt under anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil som
Prep
0 patienter som inte &r infekterade med HBV, bor erbjudas vaccination
o patienter med HBV-infektion som avbryter behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/
Accordpharma ska dvervakas noggrant med bade kliniska och laboratorieméassiga kontroller i minst flera
manader efter avslutad behandling.

Anvéandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/ Accordpharma for indikationen PrEP vid graviditet
Balansen mellan risk och nytta for kvinnor som kan vara gravida eller kanske vill bli gravida bor utvarderas, i

forekommande fall. Forskrivare uppmanas att registrera kvinnor som exponerats fér Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accord/ Accordpharma som PrEP under graviditeten till det Antiretrovirala graviditetsregistret pa www.apregistry.com.
Registrets andamal ar att upptacka teratogena effekter rérande antiretrovirala lakemedel dar gravida kvinnor exponerats.

For mer information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord eller Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordpharma och dess indikation PrEP, hénvisas till produktresumén
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