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VIKTIG SAKERHETSINFORMATION FOR FORSKRIVARE OM
EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA, AVSETT FOR PROFYLAX
FORE EXPONERING (PrEP)

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva (emtricitabine/tenofovir disoproxil) ar, i kombination med
sékert sex, avsett som profylax fore exponering for att minska risken for sexuellt 6verford hiv-1-
infektion hos vuxna och ungdomar med hog risk.

Nyckelsakerhetsinformation gallande bruk av Emtricitabine/tenofovir disoproxil Zentiva for
PrEp:

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor endast anvéandas for att minska risken for att fa HIV-
1 hos individer som dar bekraftade HIV-negativa innan inledande av Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva for PrEP. HIV-negativ-status bér ombekréftas i tata intervall (t.ex. minst var
tredje manad) under tiden man tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP, med hjalp
av en kombinerad antigen/antikroppstest.

o HIV-1-resistensmutationer har férekommit hos individer med en oupptackt HIV-1-infektion som har
tagit endast emtricitabine/tenofovir disoproxil.

o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor endast anvdndas som del av en fullstandig
profylaxstrategi eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva inte alltid ar effektiv i
forebyggande syfte mot anskaffande av en HIV-1-infektion.

e Paborja inte (eller ombdrja inte) Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP om tecken pa
eller symtom av en akut HIV-1-infektion &r narvarande fransett om negativ infektionsstatus ar
bekraftad.

e Radgor med HIV-1-oinfekterade individer att noggrant halla sig till den rekommenderade
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva doseringstabellen.

o Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva till oinfekterade individer med en beréknad
kreatininclearance (CrCI) under 60 ml/min och anvand Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
hos vuxna med CrCIl<80 ml/min endast om den potentiella nyttan anses dvervdga de potentiella
riskerna.

e Njurfunktion bor regelbundet Overvakas hos alla individer som tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva foér PrEP.

Viktig ytterliggare information fér anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva

for PrEP hos ungdomar:

e Anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP hos ungdomar maste utvérderas
forsiktigt pa en individuell basis, inklusive utvéardering av kompetens, den individuella forstaelsen
for behovet av att halla sig till Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for att PrEP ska vara
effektiv, och risken for att fa andra sexuellt Gverforbara infektioner.

o Foljsamhet till behandling hos ungdomar och unga vuxna har visat sig vara lagre an hos éldre vuxna
och ingen data finns tillganglig for anvandning av PrEP hos kvinnliga ungdomar. Ett paminnelsekort
finns tillgangligt for att stodja foljsamhet hos bade vuxna och ungdomar.

e Vid varje besok, bor individerna omvérderas for att forsakra huruvida de bibehaller en hog risk for
en HIV-1-infektion. Risken fér en HIV-1-infektion bor balanseras mot risken for potentiella njur-
och benvévnads effekter vid langvarig anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

o Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor inte anvandas av ungdomar med nedsatt njurfunktion
(dvs. CrCl <90 ml/min/1,73 m?),

Faktorer for att underlatta identifiering av individer med hdég risk for att fa HIV-1:
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e Har partner(s) som bekraftats vara HIV-1-infekterad(e) som inte ar behandlad(e) med antiretrovirala
lakemedel, eller

o Deltar i sexuell aktivitet inom omrade eller socialt natverk med hog prevalens och en eller flera av
foljande:

Inkonsekvent eller ingen anvéndning av kondom

— Diagnos av en sexuellt 6verfdrbar infektion

— Utbyte av sex for varor (sasom pengar, mat, skydd, eller droger)

Bruk av olagliga droger eller alkoholberoende

— Féngslad

Partner(s) med okand(a) HIV-1-status med ndgon av faktorerna listade ovan

Risk for utveckling av HIV-1 lakemedelsresistens hos odiagnoserade HIV-1-infekterade individer
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP indikation &r kontraindikerad hos individer med en
okand eller HIV-1-positiv status.

e Anvand Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for att minska risken att fa en HIV-1-infektion
endast hos individer som har bekraftats HIVV-1-negativa. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
utgdér inte ensam en fullstaindig behandling for en HIV-1-infektion och HIV-1-resistenta
substitutioner kan férekomma hos individer med en oupptackt HIV-1-infektion som tar endast
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

¢ Innan paborjande av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:
— Bekréfta ett negativt HIVV-1-test med hjélp av ett kombinerat antigen/antikroppstest.
— Om kliniska symtom forenliga med en akut viral infektion ar narvarande och en nylig (<1 manad)
exponering misstanks, fordroj pabdrjande av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for
PrEP-indikation med minst 1 manad och ombekrafta HIV-1-status.

e Under anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:
— Kontrollera for HIV-1-infektion med tata intervall (t.ex. minst var tredje manad) med hjélp
av ett kombinerat antigen/antikroppstest.
— Om symtom forenliga med en akut HIV-1-infektion utvecklas till foljd av en potentiellt
exponerande handelse, bor Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva avbrytas tills en negativ
infektionsstatus blir bekraftad.

Anvand Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva fér PrEP endast som en del av en fullstandig
profylaxstrategi
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bér anvandas for PrEP-indikation endast som en del av en
Overgripande  HIV-1-infektionsprofylaxstrategi  inklusive anvandning av andra HIV-1-
infektionforebyggande atgarder, sasom séker sex, eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
inte alltid ar effektiv i forebyggande av Overforing av en HIV-1-infektion. Tiden fram till start av
skyddseffekt efter inledande av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva ar okand. Radgor med
oinfekterade individer med hdg risk om séker sex, inklusive:

— Anvéndning av kondom konsekvent och korrekt

— Ké&nnedom om eget och partners HIV-1-status

— Regelbunden testning for andra sexuellt dverforbara infektioner som kan ¢ka HIV-1-6verforing

(t.ex. syfilis och gonorré).

Vikten av strikt foljsamhet av den rekommenderade doseringen

Effektiviteten av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP-indikation att minska risken for
att fa en HIV-1-infektion ar starkt korrelerad med foljsamhet till behandling vilket ar pavisat genom
matbara nivaer av lakemedlet i blodet.
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Den rekommenderade dosen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva hos vuxna och ungdomar
i aldern 12 ar och &ldre, som vager minst 35 kg, ar en tablett dagligen.

Alla oinfekterade individer med hog risk som anvander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
for PrEP-indikation bor bli undersokta med tita intervall for att strikt halla sig till den
rekommenderade Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva-doseringstidtabellen for att minska
risken for att fa en HIV-1-infektion. Det &r aven rekommenderat att individer sétter en paminnelse
pa telefonen eller nagon annan apparat som kan paminna dem nar det &r dags att ta
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

Alla oinfekterade individer med hog risk som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for
PrEP-indikation bor fa en Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva-utbildningsbroschyr innan
paborjande av behandlingen och ett PrEP-paminnelsekort nar varje nya flaska av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva ges till individen.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva-relaterad njurtoxicitet

Njursvikt, nedsatt njurfunktion, forhojd kreatinin, hypofosfatemi och proximal tubulipati (inklusive
Fanconis syndrom) har rapporterats vid anvandning av tenofovir disoproxil, som &r en komponent av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

Utvédrdera berdknad kreatininclearance (CrCIl) hos alla patienter innan forskrivning av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

Hos individer med njurriskfaktorer, bor njurfunktion (kreatininclearance och serumfosfat) &ven
overvakas efter tva till fyra veckors behandling, efter tre manaders behandling och var tredje till sjatte
manad. Hos individer med risk for njursvikt, behovs tatare dvervakning av njurfunktion.

Undvik administrering av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva samtidigt med eller efter nylig
anvandning av nefrotoxiska lakemedel. Om samtidig anvandning av Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva och nefrotoxiska medel ar oundviklig, bér njurfunktion évervakas varje vecka.
Fall av akut njursvikt har rapporterats efter initiering av hog-dos eller flera icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) hos HIV-1-infekterade patienter som har behandlats med
tenofovif disoproxil och som har haft riskfaktorer for njursvikt; utvérdera alternativ till NSAID hos
dessa patienter. Om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva co-administreras med en NSAID,
bor njurfunktion 6vervakas adekvat.

Vuxna som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:

Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP till vuxna som har en
uppskattad CrCl under 60 ml/min.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor endast anvandas av individer som har CrCl <80
ml/min om de potentiella fordelarna utvarderas dvervéaga de potentiella riskerna.

Om serumfosfat ar <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller CrCl &r sénkt till <60 ml/min hos en individ som

far Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP, bor njurfunktionen undersokas inom en

vecka, inklusive matningar av blodglukos, blodkalium och glukoskoncentrationer i urinen.
Overvigande ska goras angéende avbrytande av anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Zentiva hos individer som har CrCl sankt till <60 ml/min eller sénkning av serumfosfat till <1,0
mg/dl (0,32 mmol/l).

Utséttande av anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor utvarderas vid fall av
progressiv nedgang av njurfunktion nar ingen annan orsak har identifierats.

Ungdomar som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor inte anvéandas hos vuxna som har nedsatt
njurfunktion (dvs. CrCl <90 ml/min/1,73 m?).

Det finns ingen data pa langsiktiga njureffekter av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva nar
den anvénds for PrEP hos oinfekterade ungdomar. Dessutom kan reversibiliteten av njurtoxicitet
efter utséttande av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP inte helt bekréftas.
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e Vid varje besdk bor individerna ombedémas for att faststalla huruvida de kvarstar vid hog risk for
HIV-1-infektion. Risken for HIV-1-infektion bor balanseras mot den potentiella risken for
njurbiverkningar vid langsiktig anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

e Om serumfosfat ar <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), bor njurfunktionen ombeddémas inom en vecka,
inklusive méatningar for blodglukos, blodkalium och glukos i urinen.

e Om njuravvikelser misstanks eller upptacks, bér konsultation ske med en nefrolog for att 6vervaga
utsattande av behandling.

e Utséattande av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor utvérderas vid forekomstav progressiv
nedgang av njurfunktion da ingen annan orsak har identifierats.

Effekter pa benvavnad
Vuxna som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:
Sma minskningar i benmineraldensiteten (BMD) har upptackts hos oinfekterade individer som far
emtricitabine/tenofovir disoproxil.
— Om avvikelser i benvdvnad misstédnks hos oinfekterade vuxna som tar Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva bor lamplig konsultation inforskaffas.

Ungdomar som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP:
Tenofovir disoproxil kan orsaka en minskning i BMD. Effekterna av tenofovir disoproxil-associerade
forandringar pa langsiktig benhélsa och framtida risk for fraktur ar for narvarande okanda. Vid varje
besok bor individer ombedomas for att forsakra huruvida de kvarstar med hog risk for en HIV-1-
infektion. Risken for en HIV-1-infektion bor balanseras mot de potentiella effekterna pa njurar och
benvéavnad vid langtidsanvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

- Om avvikelser i benvavnad upptécks eller misstdnks hos ungdomar, bor en konsultation

inforskaffas fran en endokrinolog och/eller nefrolog.

HBV-infektion

Det finns en risk for allvarlig akut forsamring av hepatit nar individer med hepatit B-infektion
avslutar att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva. Som resultat, &r det rekommenderat
att:

« Alla individer ska testas for forekomst av pagaende HBV innan pabdrjande av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

« HBV-oinfekterade individer bor erbjudas vaccinering.

« Individer infekterade med HBV som avbryter Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva bor
overvakas nara med bade klinisk och laboratorieuppféljning under minst flera manader efter
avbrytande av behandlingen.

Anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for PrEP-indikation under graviditet
Balansen av risker och nytta for kvinnor som kan vara gravida eller som kan vilja bli gravida bor
utvarderas i forekommande fall.

Bruk av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva

For mer information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva och dess indikation for
PrEP, refereras till produktresumen.



