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Utbildningsbroschyr for halso - och sjukvardspersonal vid behandling med
tenofovirdisoproxil av ungdomar i aldern 12 till < 18 ar som véger > 35 kg
med hiv-1

Det finns en 6kad risk for nedsatt njurfunktion hos hiv-infekterade patienter som ar forknippad
med tenofovirdisoproxil innehallande lakemedel. Det rader osakerhet kring de langsiktiga
effekterna pa skelettet och njurtoxicitet. Dessutom &r det inte sakert att njurtoxiciteten ar
reversibel. Darfor rekommenderas ett tvarvetenskapligt tillvagagangssatt for att i varje enskilt
fall kunna véaga fordelen mot risken av behandlingen, fatta beslut om lampliga kontroller under
behandlingen (inklusive beslut om utsattande) och dvervaga behovet av komplettering.

Viktig information att beakta

Berékna kreatininclearance for alla patienter innan behandling med
tenofovirdisoproxil sétts in

Njurfunktionen ska kontrolleras regelbundet under behandling med
tenofovirdisoproxil (kreatininclearance och serumfosfat) efter tva till fyra veckors
behandling, efter tre manaders behandling och darefter var tredje till var sjatte manad
hos patienter utan renala riskfaktorer.

Hos patienter som I6per risk att utveckla nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av
njurfunktionen.

Tenofovirdisoproxil rekommenderas inte for anvandning till ungdomar med nedsatt
njurfunktion. Behandlingen med tenofovirdisoproxil ska inte sattas in hos ungdomar
med njurfunktionsnedsattning och ska sattas ut hos ungdomar som utvecklar
njurfunktionsnedséttning under behandlingen.

Njurfunktionen bor utvéarderas pa nytt inom en vecka om serumfosfatvardet bekraftas
vara < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/I) vid behandling med tenofovirdisoproxil. D& bor dven
koncentrationen av blodglukos, blodkalium och uringlukos métas.

Om njurabnormitet misstanks eller pavisas bor en nefrolog konsulteras for att ta
stallning till om behandlingen med tenofovirdisoproxil ska avbrytas. Man bor ocksa
Overvaga att avbryta behandlingen med tenofovirdisoproxil vid fortskridande
forsamring av njurfunktionen nér ingen annan orsak har identifierats.

Anvéndningen av tenofovirdisoproxil bor undvikas vid samtidig eller nyligen
genomford behandling av nefrotoxiska lakemedel. Om samtidig behandling inte kan
undvikas bor njurfunktionen 6vervakas varje vecka.

Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av skelettets mineraltathet (bone
mineral density, BMD). Det ar for narvarande inte ként vilka effekter
tenofovirdisoproxil-associerade forandringar av BMD har pa den langsiktiga
skeletthdlsan och den framtida risken for frakturer.

Om skelettabnormitet pavisas eller misstanks bor en endokrinolog och/eller nefrolog
konsulteras.

Rekommendationer for kontroll av njurfunktionen hos alla patienter fore och under behandling
med tenofovirdisoproxil anges i tabell 1 nedan.
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Tabell 1: Overvakning av njurfunktionen
Fore behandling
med Under behandling med tenofovirdisoproxil*
tenofovirdisoproxil
Frekvens | Utgangsvarde Efter 2-4 Efter 3 manaders | Var 3:e till var 6:e
(baseline) veckors behandling manad under hela
behandling behandlingstiden.
Parameter | Kreatinin-clearance | Kreatinin- Kreatininclearance | Kreatininclearance
clearance och och serumfosfat och serumfosfat
serumfosfat

* Hos patienter som l6per risk for nedsatt njurfunktion krévs téatare kontroller av
njurfunktionen.

Se produktinformationen som ligger tillganglig pa FASS eller lakemedelsverkets hemsida
innan forskrivning sarskilt gallande dosering, biverkningar, varningar och forsiktighet
och kontraindikationer.
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