e Om avvikelser i njurfunktionen misstanks eller detekteras
bor en nefrolog konsulteras for att ta stéllning till om
behandlingen ska avbrytas

o Overvag att avbryta behandlingen med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil ocksa vid fortskridande forsamring av
njurfunktionen naringen annan orsak haridentifierats.

Effekter pa benvavnad

Behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP
hos vuxna:

Sma minskningar i bentétheten (BMD) har observerats hos
patienter utan infektion som fick emtricitabin/tenofovirdisoproxil

> Om skelettmissbildningar missténks hos vuxna utan
infektion som tar emtricitabin/tenofovirdisoproxil som
PrEP bor en lamplig konsultation géras

Behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP
hos ungdomar:

e Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av BMD.
Inverkan av forandringar i BMD relaterade till
tenofovirdisoproxil pa skelettets tillstand pa lang sikt
och pa risken for framtida frakturer ar for narvarande
okand. Patienterna ska utvéarderas pa nytt vid varje
besok for att faststalla om de fortfarande oper stor risk
for hiv-1-infektion. Risken for hiv-1-infektion bor
balanseras mot den potentiella risken for biverkningar i
benvavnaden vid langtidsanvandning av emtricitabin/
tenofovirdisoproxil

> Om skelettmissbildningar detekteras eller misstanks
hos en ungdom bor en endokrinolog och/eller nefrolog
konsulteras.
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Infektion med hepatit B-virus (HBV)

Det finns en risk for svara akuta exacerbationer av hepatit nér
patienter med hepatit B-infektion slutar ta emtricitabin/
tenofovirdisoproxil. Pa grund av detta rekommenderas att:

o Alla patienter testas for férekomst av aktuell HBV-infektion
fore initiering av behandling med emtrici tabin / tenofo
virdisoproxil

e Patienter som inte har en HBV-infektion erbjuds
vaccination

e Patienter med HBV som avbryter behandling med
emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska Overvakas noggrant
med bade kliniska och laboratorieméassiga kontroller i
minstfleramanader efteravslutad behandling.

Anvéndning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil for
indikationen PrEP vid graviditet

Nytta-riskbalansen for kvinnor som kan vara gravida eller
kanske vill bli gravida ska bedomas vid behov.

Se produktresumén for mer information om emtricitabin/
tenofovirdisoproxil och dess PrEP-indikation.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gér det mdjligt att kontinuerligt
overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning via det nationella rapporteringssystemet:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Kontakt

Avdelningen Tillomed Medical Information pa:

Tel: +44 (0) 1480 402400

E-post: Medical.information@tillomed.co.uk

Utbildningsbroschyr for forskrivare

om preexponeringsprofylax (PrEP)

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ar, i kombination med sakert sex, avsett som
preexponeringsprofylax (PrEP) for att minska risken for sexuellt éverford
infektion med humantimmunbristvirus (hiv-1) hos vuxna och ungdomar med
hog risk.




Utbildningsbroschyr for forskrivare om preexponeringsprofylax (PrEP)

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil &r, i kombination med sakert sex, avsett som preexponeringsprofylax (PrEP) for att minska
risken for sexuellt dverford infektion med humantimmunbristvirus (hiv-1) hos vuxna och ungdomar med hég risk.

Viktig sakerhetsinformation om anvandning av emtricitabin/
tenofovirdisoproxil som PrEP

e  Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska endast anvandas for att
minska risken for hiv-1 hos personer som bekraftats vara
hivnegativa innan behandling med emtrici tabin/
tenofovirdisoproxil initieras som PrEP. Under behandling
med emtricitabin/ tenofovirdisoproxil som PreP ska
hivnegativ status bekraftas pa nytt med téta intervall (t.ex.
minst var tredje manad) med ett kombinerat antigen-
[antikroppstest.

e Hiv-1-resistenta mutationer har upptrétt hos personer med
en oupptackt hiv-1-infektion och som endast tog
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska endast anvandas som
en del av en dvergripande férebyggande strategi eftersom
emtricitabin/ tenofovirdisoproxil inte alltid ar effektivt for att
forhindra forvérvande av en hiv-1-infektion

o Inledinte (eller ateruppta inte) behandling med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil som PrEP om tecken eller symtom pa
akut hiv-1-infektion forekommer, om inte en negativ
infektionsstatus har bekréaftats

e Uppmana personer utan hiv-1-infektion att strikt folja det
rekommenderade doseringsschemat for emtricitabin/
tenofovirdisoproxil

e Forskriv inte emtricitabin/tenofovirdisoproxil till icke-
infekterade vuxna med ett berdknat kreatinin clearance
(CrCl) pa under 60 ml/min, och anvand emtricitabin/
tenofovirdisoproxil hos vuxna med kreatininclearance <80
ml/min endast om den potentiella nyttan anses dverstiga de
potentiellariskerna

o Njurfunktionen ska kontrolleras regelbundet hos alla
patienter under behandlingen med emtricitabin/ tenofovir
disoproxil som PrEP.

Viktig tillaggsinformation om anvandning av emtricitabin/
tenofovirdisoproxil som PrEP hos ungdomar:

e Anvandning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP
hos ungdomar ska dvervagas noggrant med utgang fran de
individuella forutséttningarna, med hénsyn till kompetens
och individens forstaelse for behovet av att folja
ordinationen av emtricitabin/ tenofovirdisoproxil for att PrEP
ska vara effektiv samt risken for att f& andra sexuellt
Gverférbara infektioner

e Behandlingsfoljsamheten har visat sig vara lagre hos
ungdomar och unga vuxna &n hos aldre vuxna och inga
data finns tillgéngliga om PrEP hos unga kvinnor. Ett
paminnelsekort erbjuds som &r avsett att stodja
behandlingsfélisamheten hos bade vuxna och ungdomar

e Patienterna ska utvérderas pa nytt vid varje besok for att
faststélla om de fortfarande I6per stor risk for hiv-1-
infektion. Risken for hiv-1-infektion bdr balanseras mot de
potentiella effekterna pa njurar och benvévnad vid
langtidsanvandning av emtricitabin/ tenofovirdisoproxil

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska inte anvandas hos
ungdomar med nedsatt njurfunktion (dvs. kreatinincle
arance <90 ml/min/1,73 m2).

Faktorer som kan underlatta identifiering av individer med

hog risk for hiv-1

e Har partner med kénd hiv-1-infektion som inte star pa
antiretroviral behandling, eller

e Harsexpaplatser elleri ett socialt natverk dar forekomsten
arhog samtenellerfleraav - foljande faktorer:

> Inkonsekventelleringen anvandning avkondom

> Diagnos av en sexuellt dverford infektion

> Sexuellt utbyte mot andra tjanster (sasom
pengar, mat,husrum eller droger)

> Anvandning av olagliga droger eller alkoholbe
roende

> Fangslad

> Partner med okénd hiv-1-status med nagon av
ovanangivna faktorer.

Risk for utveckling av resistens mot hiv-1-ldkemedel hos
personer med ej diagnostiserad hiv-1-infektion

Anvéndning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil fér indikationen
PrEP &r kontraindicerad hos personer med okénd eller positiv
hiv-1-status.

e Anvand emtricitabin/tenofovirdisoproxil for att minska
risken for hiv-1-infektion endast hos personer som
bekraftats vara hiv-1-negativa. Emtricitabin/ tenofovir
disoproxil ensamt utgér inte en komplett behandlingsregim
av hiv-1-infektioner och hiv-1-resistenta substitutioner kan
uppkomma hos personer som har en oupptackt hiv-1-
infektion och som endast tar emtricitabin/ tenofovir
disoproxil

e Fore initiering av behandling med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil som PrEP:

> Bekrafta att patienten ar hiv-1-negativ med
ettkombinerat antigen-/antikroppstest

> Om kliniska symtom som ar forenliga med
akut virusinfektion uppvisas och exponering missténks
ha skett nyligen (<1 manad), vanta minst en manad
med att inleda behandling med emtricitabin/tenofo
virdisoproxil for indikationen PrEP och bek rafta hiv-1
-status pa nytt

e Under behandling med emtricitabin/ tenofovirdisoproxil
som PrEP:

> Genomfér screening for hiv-1-infektion med tata
intervall (t.ex. minst var tredje manad) med ett
kombinerat antigen-/antikroppstest

> Om symtom som é&r férenliga med akut hiv -1-infektion
uppkommer efter ett tillfalle av potentiell exponering,
ska behandlingen med emtricitabin/tenofovirdisoproxil
avbrytastills en negativ infektionsstatus har bekréaftats.

Anvand emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP endast
som en del av en 6vergripande forebyggande strategi

Vid indikationen PrEP bdr emitricitabin/tenofovirdioxil endast
anvéndas som en del av en dvergripande strategi fér
forebyggande av hiv-1-infektion tillsammans med andra
atgérder som forebygger hiv-1-infektion, sasom sékrare sex,
eftersom emitricitabin/tenofovirdisoproxil inte alltid &r effektivt for
att forhindra férvérvande av hiv-1-infektion. Tiden fram till start
av skyddseffekt efter att behandling med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil har inletts &r okédnd.

e Uppmana oinfekterade personer med hdg risk att ha
sakertsex genomattbl.a:
> Anvanda kondom konsekvent och korrekt
> Kannatill sin egen och sin(a) partners hiv-1-status
> Regelbundet testas for andra sexuellt Gverforbara
infektioner som kan 6ka risken for dverforing av hiv-1
(t.ex. syfilis och gonorré).

Vikten av att strikt folja den rekommenderade dosregimen
Effekten av emtricitabin/tenofovirdisoproxil for indikationen
PrEP nar det galler reducering av risken for att fa en hiv-1-
infektion korrelerar starkt med behandlingsfoljsamheten sasom
har pavisats genom matbara lakemedelsnivaeriblodet.

e Den rekommenderade dosen emtricitabin/ tenofovir
disoproxil hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre
och som vager minst 35 kg ar en tabletten gang om dagen

e Alla oinfekterade personer med hdg risk som tar
emtricitabin/tenofovirdisoproxil for indikationen PrEP ska
med tata intervall uppmanas att strikt folja det
rekommenderade doseringsschemat for emtricitabin/
tenofovirdisoproxil for att minska risken for hiv-1-infektion.
Det rekommenderas ocksa att patienterna lagger in en
paminnelse i sin mobil eller i nagon annan enhet som kan
paminna dem om nar det &r dags att ta emtricitabin/
tenofovirdisoproxil

o Alla personer med hog risk som inte har infekteras med hiv-
1, och som tar emtricitabin/tenofovirdisoproxil for
indikationen PrEP, ska férses med en informationsbroschyr
om PrEP innan behandlingen inleds samt ett PrEP-
paminnelsekort varje gang en ny burk med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil ges till dem.

Renal toxicitet relaterad till emtricitabin /tenofovirdisoproxil

Njursvikt, nedsatt njurfunktion, frhdjt kreatinin, hypofosfatemi
och proximal tubulopati (inklusive Fanconis syndrom) har
rapporterats vid anvédndning av tenofovirdisoproxil, en
komponent i emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

e Berdkna kreatininclearance hos alla patienter fore
forskrivning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil

e Hos personer utan riskfaktorer for njursjukdom ska
njurfunktionen (kreatininclearance och serumfosfat) aven
kontrolleras efter tva till fyra veckors anvandning, efter tre
manaders anvandning och darefter var tredje till var sjétte
manad. Hos personer som Ioper risk for nedsatt njurfunktion
kravs tatare kontroller av njurfunktionen

e Undvik administrering av emtricitabin/tenofovirdisoproxil
om patienten anvander eller nyligen har anvént
nefrotoxiska lakemedel. Om samtidig anvandning av
emtricitabin/tenofovirdisoproxil och nefrotoxiska lakemedel
inte kan undvikas bor njurfunktionen dvervakas varje vecka

e Fall av akut njursvikt efter insattande av hog dos eller flera
olika icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
har rapporterats hos patienter med hiv-1-infektion som
behandlats med tenofovirdisoproxil och som haft
riskfaktorer for nedsatt njurfunktion.

Om emtricitabin/tenofovirdisoproxil administreras samtidigt
med ett NSAID-preparat bor njurfunktionen dvervakas pa eft
adekvat satt.

Behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP
hos vuxna:

o Forskriv inte emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP till
vuxna med ett berdknat kreatininclearance pa under 60
ml/min

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska anvandas hos patienter
med kreatininclearance <80 ml/min endast om den
potentiella nyttan anses éverstiga de potentiella riskerna

e Om serumfosfatvardet &r <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller om
kreatininclearance minskat till <60 ml/min hos en patient
som far emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP bor
njurfunktionen utvarderas pa nytt inom en vecka, vilket
innefattar matning av koncentrationer av blodglukos
, blodkalium och uringlukos

o Overvig att avbryta behandling med emtricitabin/tenofovir
disoproxil hos patienter vars kreatininclearance minskat till
<60 ml/min eller vars serumfosfatvarde minskat till <1,0
mg/dl (0,32 mmolll)

o Overvag att avbryta behandlingen med emtricitabin/
tenofovirdisoproxil ocksa vid fortskridande forsamring
av njurfunktionen nér ingen annan orsak har identi
fierats.

Behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP
hos ungdomar:

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska inte anvan das
hos ungdomar med nedsatt njurfunktion (dvs.
kreatininclearance <90 ml/min/1,73m2)

e Det finns inga data om langtidseffekterna av emtric
itabin/tenofovirdisoproxil pa njurar vid anvandning som
PrEP hos ungdomar utan infektion. Inte heller kan
reversibiliteten av njurtoxicitet efter avslutad behandling
med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP faststallas
fulltut

e Patienterna ska utvarderas pa nytt vid varje besok for att
faststélla om de fortfarande Ioper stor risk for hiv-1
-infektion. Risken for hiv-1-infektion bor balanseras mot
den potentiella risken for njurbiverkningar vid
langtidsanvandning av emtric itabin/tenofovirdisoproxil

e Om serumfosfatvardet ar <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) bor
njurfunktionen utvarderas pa nytt inom en vecka, vilket
innefattar matning av blodglukos, blodkalium och
uringlukos
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