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Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

Produkt leczniczy Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed jest wskazany do stosowania
w polaczeniu z zasadami bezpiecznego seksu w profilaktyce przedekspozycyjnej (ang. pre-
exposure prophylaxis, PrEP) u dorostych i mtodziezy z grupy wysokiego ryzyka w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia ludzkim wirusem upos$ledzenia odpornosci (ang. Human
Immunodeficiency Virus, HIV-1) droga ptciowa.

Glowne informacje o bezpieczenstwie dotyczace stosowania produktu leczniczego
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed w ramach

Profilaktyki przedekspozycyjnej (ang. pre-exposure prophylaxis, PrEP)

e Produkt leczniczy Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nalezy stosowa¢ wytacznie
w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia wirusem HIV-1 u 0s6b, u ktorych przed rozpoczeciem
stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP potwierdzono
ujemny status zakazenia HIV-1. Podczas stosowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem w ramach PrEP nalezy czgsto i regularnie potwierdza¢ status HIV-ujemny
pacjenta (np. co najmniej raz na 3 miesigce), stosujac ztozony test antygen/przeciwciato.

e U o0s6b z niewykrytym zakazeniem HIV-1 przyjmujacych tylko produkt Emtricitabine +
Tenofovir disoproxil Tillomed zaobserwowano mutacje HIV-1 niosace oporno$¢.

e Produkt leczniczy Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed nalezy stosowa¢ wytacznie
w ramach ogoélnej strategii profilaktyki, poniewaz emtrycytabina z tenofowiru
dizoproksylem nie zawsze skutecznie zapobiega zakazeniu HIV-1.

e Nie nalezy rozpoczynac leczenia emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem (ani wigczac go
ponownie) w ramach PrEP, jesli wystepuja objawy podmiotowe lub przedmiotowe ostrego
zakazenia HIV-1, chyba ze potwierdzono ujemny status zakazenia.

e (Osobom bez zakazenia HIV-1 nalezy doradzac¢ $ciste przestrzeganie zaleconego schematu
dawkowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem.

e Nie nalezy przepisywac emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem dorostym bez zakazenia,
u ktorych szacowany klirens kreatyniny jest mniejszy niz 60 ml/min oraz nalezy stosowac
emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem u 0sob z klirensem kreatyniny < 80 ml/min tylko
wtedy, gdy potencjalne korzys$ci z leczenia przewyzszaja mozliwe zagrozenia.

e U wszystkich osob nalezy regularnie monitorowac czynnos¢ nerek w trakcie przyjmowania
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrepP.

Istotne dodatkowe informacje o bezpieczenstwie dotyczace stosowania emtrycytabiny z

tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP u mlodziezy

e Stosowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP u mtodziezy nalezy
starannie rozwazy¢ w kazdym przypadku, biorgc pod uwage kompetencje, zrozumienie przez
dang osobe potrzeby stosowania si¢ do zalecen dotyczacych przyjmowania emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP jako warunku skutecznosci oraz ryzyko zarazenia
si¢ innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa (ang. sexually transmitted infections,
STIs).

Wersja 00, data 05-2023 Strona | 1



o PrEP broszura edukacyjna dla lekarzy przepisujacych
tillomed o

Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed

e Wykazano, ze mtodziez i mtode osoby doroste stosujg si¢ do zalecen w mniejszym stopniu
niz starsze osoby doroste. Brak jest tez dostepnych danych dotyczacych stosowania PrEP u
nastolatek. Dostepna jest Karta Przypominajaca, ktora ma poprawia¢ stosowanie si¢ do
zalecen, zarowno przez dorostych, jak 1 mtodziez.

e Podczas kazdej wizyty nalezy ponownie przeprowadza¢ badania tych osob w celu
upewnienia si¢, ze s3 w dalszym ciggu pozostaja w grupie wysokiego ryzyka zarazenia
wirusem HIV-1. Ryzyko zakazenia HIV-1 nalezy rozwazy¢ w poréwnaniu z mozliwo$cig
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek i kosci przy dtugotrwatym stosowaniu. emtrycytabiny
z tenofowiru dizoproksylem

e Emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nie nalezy stosowa¢ u mtodziezy z zaburzeniami
czynnosci nerek (tzn. CrCl < 90 ml/min/1,73m?).

Czynniki umozliwiajace zidentyfikowanie o0séb z grupy wysokiego rvzvka zarazenia
wirusem HIV-1

e Partner/partnerzy @z  rozpoznanym  zakazeniem = wirusem, bez  leczenia
przeciwretrowirusowego lub

e Angazowanie si¢ w aktywno$¢ seksualng w rejonie lub sieci spotecznosciowej o duzej
czestosci zakazen oraz jeden lub wigcej z ponizszych czynnikow:

niestosowanie prezerwatyw lub niestate stosowanie prezerwatyw,

rozpoznanie STI,

angazowanie si¢ w aktywnosci seksualne w zamian za korzysci (np. pienigdze, Zywnos$¢,

mieszkanie lub narkotyki),

stosowanie narkotykow lub uzaleznienie od alkoholu,

pobyt w wiezieniu,

partner/partnerzy o nieznanym statusie zakazenia HIV-1 z dowolnym z wymienionych

powyzej czynnikow

YVVV VYVVY

Ryzyko powstania opornosci HIV-1 na leki u osob z nierozpoznanym zakazeniem HIV-1

Stosowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP u 0séb z nieznanym lub

dodatnim statusem HIV-1 jest przeciwwskazane.

e Emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy stosowac wytacznie w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia HIV-1 u 0s6b z potwierdzonym ujemnym statusem HIV-1. Sama
emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem nie stanowi petnego schematu leczenia zakazenia
HIV-1, a u 0s6b z niewykrytym zakazeniem HIV-1 przyjmujacych tylko produkt
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed mogg wystapi¢ mutacje HIV-1 niosace
opornosc.

e Przed rozpoczgciem stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP,
nalezy:

» potwierdzi¢ ujemny wynik testu pod katem HIV-1, stosujac ztozony test
antygen/przeciwcialo,
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» Jezeli wystepuja objawy kliniczne wskazujace na ostre zakazenie wirusowe i w ostatnim
okresie (< 1 miesigca) podejrzewa si¢ narazenie na HIV-1, nalezy op6zni¢ podanie
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem o co najmniej jeden miesigc i ponownie
potwierdzi¢ status HIV-1.

e W trakcie stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP, nalezy:

» wykonywa¢ badania przesiewowe pod katem zakazenia HIV-1 czgsto i regularnie (np. co
najmniej raz na 3 miesigce), stosujac ztozony test antygen/przeciwciato.

» W razie wystgpienia objawdw klinicznych wskazujacych na ostre zakazenie HIV-1 po
mozliwym narazeniu na zakazenie, nalezy przerwac stosowanie emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem do czasu potwierdzenia ujemnego statusu zakazenia.

Emtrycytabine z tenofowiru dizoproksvlem w ramach PrEP nalezy stosowa¢ wylacznie w
ramach oqgoélnej strateqii profilaktyki

Emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem nalezy stosowaé¢ W ramach PrEP wylqgcznie w
ramach ogolnej strategii profilaktyki zakazenia HIV-1, obejmujgcej stosowanie innych srodkow
zapobiegajqcych zakazeniu HIV-1, takich jak zasady bezpiecznego seksu, poniewaz
emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem nie zawsze skutecznie zapobiega zarazeniu wirusem
HIV-1. Czas do pojawienia si¢ ochrony po rozpoczeciu stosowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem nie jest znany.

e Osobom z grupy wysokiego ryzyka, ktore nie sq zarazone, nalezy udziela¢ porad
dotyczacych zasad bezpiecznego seksu, w tym:
» stalego i prawidtowego stosowania prezerwatyw,
» znajomosci statusu HIV-1 wlasnego i partnera/partnerow,
» regularne badanie w celu wykrycia innych zakazen przenoszonych droga plciows, ktore
moga ulatwia¢ przenoszenie HIV-1 (np. kity 1 rzezaczki).

Znaczenie Scislego przestrzegania zalecanego schematu dawkowania

Skuteczno$¢ emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP w zakresie
zmniejszania ryzyka zakazenia HIV-1 jest silnie powigzana z przestrzeganiem zalecen, co
wykazano za pomocg mierzalnych stezen leku we krwi.

e Zalecana dawka emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem u dorostych i1 mtodziezy w
wieku co najmniej 12 lat, wazacych co najmniej 35 kg, to jedna tabletka przyjmowana raz
na dobg.

e  Wszystkim osobom bez zarazenia z grupy wysokiego ryzyka, przyjmujagcym emtrycytabine
z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP nalezy czgsto doradzaé Sciste przestrzeganie
zalecanego schematu dawkowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia HIV-1. Zaleca si¢ dodanie przypomnienia w telefonie
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komoérkowych lub dowolnym innym urzadzeniu, ktére moze przypominac o czasie przyjecia
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem.

Wszystkim osobom bez zarazenia z grupy wysokiego ryzyka, przyjmujagcym emtrycytabing
z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP, przed rozpoczgciem leczenia nalezy przekazac
broszur¢ edukacyjng i kart¢ przypominajaca zasady PrEP przy przekazywaniu tym osobom
kazdej nowej butelki emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem.

Toksyczny wplyw na nerki emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem

Podczas stosowania tenofowiru dizoproksylu stanowigcego sktadnik emtrycytabiny z tenofowiru

dizoproksylem, obserwowano niewydolnos¢ nerek, zaburzenie czynnosci nerek, zwigkszenie
stezenia kreatyniny, hipofosfatemie i zaburzenia czynnosci kanalika blizszego nerki (w tym zespol
Fanconi’ego).

Przed przepisaniem emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nalezy oceni¢ szacowany
klirens kreatyniny (CrCl) u wszystkich pacjentow.

U o0s6b bez czynnikow ryzyka choroby nerek zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek
(klirensu kreatyniny i stg¢zenia fosforanéw w surowicy) po 2 do 4 tygodniach leczenia, po 3
miesigcach leczenia, a nastgpnie co 3 do 6 miesi¢cy. Pacjenci z ryzykiem niewydolno$ci nerek
wymagaja czestszego monitorowania czynnosci nerek.

Nalezy unika¢ stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem przy jednoczesnym lub
niedawnym stosowaniu lekéw nefrotoksycznych. Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego
stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem oraz lekdéw nefrotoksycznych, nalezy
co tydzien monitorowaé czynnos$¢ nerek.

Po rozpoczeciu stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w duzych
dawkach lub wielokrotnego ich stosowania zglaszano przypadki ostrej niewydolnosci nerek u
zakazonych HIV-1 pacjentow leczonych dizoproksylu tenofowirem i z czynnikami ryzyka
zaburzen czynnosci nerek. Jesli emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem podaje si¢
jednoczes$nie z NLPZ, nalezy odpowiednio kontrolowaé czynnos¢ nerek.

Osoby dorosle stosujace emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP

Nie nalezy przepisywac emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP osobom
dorostym z szacowanym CrCl ponizej 60 ml/min

Nalezy stosowaé emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem u oséb z klirensem kreatyniny
< 80 ml/min tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja mozliwe
zagrozenia.

Jesli u osoby przyjmujacej emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem stezenie fosforanow
w surowicy wynosi < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) lub gdy klirens kreatyniny zmniejszyt si¢ do
< 60 ml/min, nalezy w ciggu jednego tygodnia powtornie oceni¢ czynno$¢ nerek, w tym
oznaczy¢ stezenie glukozy 1 potasu we krwi oraz st¢zenie glukozy w moczu.
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e Jesli u pacjenta klirens kreatyniny zmniejszyt si¢ do < 60 ml/min lub stezenie fosforanéw w
surowicy zmniejszyto si¢ do < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l), nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem.

e Przerwanie stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nalezy rowniez rozwazy¢
w przypadku postepujacego pogarszania si¢ czynnosci nerek, jesli nie zidentyfikowano
zadnej innej przyczyny.

Mlodziez stosujaca emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP:

e Emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nie nalezy stosowa¢ u mtodziezy z zaburzeniami
czynnos$ci nerek (tzn. CrCl <90 ml/min/ 1,73 m2.).

e Nie ma danych dotyczacych dlugoterminowego wplywu na nerki emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem stosowanej w ramach profilaktyki przedekspozycyjnej u
niezakazonej mtodziezy. Ponadto, po odstawieniu emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem stosowanych w ramach profilaktyki przedekspozycyjnej, nie mozna
calkowicie potwierdzi¢ odwracalnosci toksycznego wptywu na nerki.

e Podczas kazdej wizyty nalezy ponownie przeprowadza¢ badania tych oséb w celu
upewnienia si¢, ze s3 w dalszym ciaggu pozostaja w grupie wysokiego ryzyka zarazenia
wirusem HIV-1. Ryzyko zakazenia HIV-1 nalezy rozwazy¢ w poréwnaniu z mozliwo$cig
wystapienia wpltywu emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem na nerki przy dtugotrwatym
stosowaniu.

e Jesli stezenie fosforandéw w surowicy wynosi < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), nalezy w ciagu
jednego tygodnia powtdrnie oceni¢ czynno$¢ nerek, w tym oznaczy¢ stezenie glukozy i
potasu we krwi oraz stezenie glukozy w moczu.

e W przypadku podejrzewania lub wykrycia nieprawidlowos$ci ze strony nerek, nalezy
skonsultowac si¢ z nefrologiem, aby rozwazy¢ przerwanie leczenia.

e Przerwanie stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nalezy rowniez rozwazy¢
w przypadku postepujacego pogarszania si¢ czynnosci nerek, jesli nie zidentyfikowano
zadnej innej przyczyny.

Wplyw na kosci:

Osoby dorosle stosujace emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP:
U os6b bez zakazenia wirusem HIV-1 otrzymujacych emtrycytabing z tenofowiru
dizoproksylem obserwowano niewielkie spadki gesto$ci mineralnej kosci (BMD).
» W razie podejrzenia nieprawidlowos$ci dotyczacych kosci u 0s6b dorostych stosujacych
emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP, nalezy przeprowadzic¢
odpowiednig konsultacje.

Mlodziez stosujaca emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP:

e Stosowanie tenofowiru dizoproksylu moze powodowac¢ zmniejszenie BMD. Wplyw leczenia
emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem na dlugoterminowe zdrowie kosci i ryzyko
ztaman w przysztosci nie jest obecnie znany. Podczas kazdej wizyty nalezy ponownie
przeprowadza¢ badania tych osob w celu upewnienia sig¢, ze s3 w dalszym ciggu pozostaja w
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grupie wysokiego ryzyka zarazenia wirusem HIV-1. Ryzyko zakazenia HIV-1 nalezy

rozwazy¢ w poroOwnaniu z mozliwo$cig wystgpienia wptywu emtrycytabiny z tenofowiru

dizoproksylem na kos$ci przy dtugotrwalym stosowaniu.

» W przypadku podejrzewania lub wykrycia nieprawidlowosci dotyczacych kosci u
ktoregokolwiek pacjenta z grupy dzieci i mtodziezy w czasie stosowania przez niego
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem nalezy skonsultowac si¢ z endokrynologiem
i (lub) nefrologiem.

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B (HBV)

Przerwanie stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem u pacjentow zakazonych HBV
moze by¢ zwigzane z ciezkim zaostrzenmiem zapalenia watroby. Z tego powodu wydano
nastepujqce zalecenia:

e Przed wlaczeniem emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem wszystkie osoby nalezy
poddawac¢ testom pod katem obecnosci biezacego zakazenia HBV.

e Osobom, ktore nie sg zarazone HBV nalezy zaproponowac szczepienie

e Pacjentow zakazonych HBV, ktorzy przerwali stosowanie emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem, nalezy $cisle kontrolowa¢ zardwno pod wzgledem stanu klinicznego, jak i
wynikoéw badan laboratoryjnych, przez co najmniej kilka miesiecy po zaprzestaniu leczenia.

Stosowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP w ciazy

W stosownych przypadkach nalezy rozwazy¢ zagrozenia i korzys$ci dla kobiet, ktore moga by¢
w cigzy lub mogg chcie¢ zaj$¢ w cigzg.

Wigcej informacji dotyczacych emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem oraz wskazania do
ich stosowania w ramach PrEP podano w Charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
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Strona internetowa: : https://smz.ezdrowie.gov.pl

Pracownicy stuzby zdrowia powinni rowniez zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapi Tillomed:

Tel: +44 (0) 1480 402400

E-mail: PVUK@tillomed.com
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