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Dette uddannelsesmateriale indeholder vigtig sikkerhedsinformation om

Emtricitabin/tenofovir og anbefalinger til risikominimering.

Denne brochure er udarbejdet af markedsforingstilladelsesindehaveren.

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Leger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

Formodede bivirkninger skal ogsa rapporteres til markedsferingstilladelsesindehaveren via e-
mail: info.dk@mylan.com og/eller telefon: +45 44 52 88 88.

Denne brochure indeholder vigtige anbefalinger til behandling af potential pavirkning
af knogler og nyrer forarsaget af tenofovir hos HIV 1-inficerede bern og unge i alderen

12 til <18 ar samt dosisanbefalinger for tenofovir i denne population

Vigtige punkter

Der anbefales en multidiscipliner fremgangsmade ved behandling af bern og unge

Kontroller alle patienters kreatinin-clearance og serumphosphat, for tenofovir-behandling
initieres

Hos patienter uden renale risikofaktorer skal nyrefunktion (kreatinin-clearance og
serumphosphat) kontrolleres regelmassigt (efter 2-4 ugers behandling, efter 3 maéneders
behandling og derefter hver 3.-6. maned) i lgbet af tenofovir-behandlingen (se Tabel 1)
Hyppigere kontrol af nyrefunktionen er nedvendig hos patienter med risiko for nedsat
nyrefunktion

Tenofovir ber ikke anvendes til bern og unge med nedsat nyrefunktion

Hvis serumphosphat bekraftes at vaere <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), skal vurderingen af
nyrefunktionen gentages inden for en uge

Hvis der er mistanke om nyreabnormitet, eller disse pavises, konsulteres en nefrolog for at
vurdere om behandlingen med tenofovir skal afbrydes. Det ber ogsd overvejes at afbryde
behandlingen med tenofovir i tilfaelde af progressiv forvaerring af nyrefunktionen, nar der ikke
er identificeret andre &rsager

Samtidig eller nylig brug af nefrotoksiske l&egemidler ber undgés
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Tenofovir kan forarsage en reduktion i knoglemineraltetheden (BMD). Den langsigtede
pavirkning af den tenofovir-associerede @ndring i BMD pa bern og unges knoglesundhed og
den fremtidige frakturrisiko kendes ikke pa nuvarende tidspunkt

Hvis der pavises eller mistenkes knogleabnormitet hos pediatriske patienter, skal en

endokrinolog og/eller nefrolog konsulteres

Behandling af nyrerelaterede bivirkninger

Der er usikkerhed om langtidseffekten af den toksiske virkning pé knogler og nyrer. Desuden
kan reversibiliteten af nyretoksicitet ikke fuldt ud fastlegges. Derfor anbefales en
multidiscipliner fremgangsmade for at kunne afveje risici og fordele ved behandlingen hos
den enkelte patient, for at kunne bestemme hensigtsmassig monitorering 1 lebet af
behandlingen (herunder en beslutning om at seponere behandlingen) og overveje behovet for

supplerende behandling.

Béde 1 kliniske studier med tenofovir og ved sikkerhedsovervigning efter markedsforing er der
hos voksne rapporteret nyresvigt, nedsat nyrefunktion og proksimal renal tubulopati (herunder
Fanconis syndrom). Hos nogle patienter var proksimal renal tubulopati associeret med
myopati, osteomalaci (manifesteret som knoglesmerter og i sjeeldne tilfelde medvirkende érsag
til frakturer), rhabdomyolyse, muskelsvaghed, hypokaliemi og hypofosfatemi.

Tenofovir ber ikke anvendes til bern og unge med nedsat nyrefunktion. Tenofovir ber ikke
initieres hos bern eller unge med nedsat nyrefunktion og ber seponeres hos bern og unge, som

udvikler nedsat nyrefunktion i lebet af behandlingen med tenofovir.

Anbefalinger for monitorering af nyrefunktion hos bern og unge uden renale risikofaktorer for
og under tenofovir-behandling er vist i nedenstdende Tabel 1. Hyppigere kontrol af
nyrefunktionen er nedvendig hos patienter med risiko for nedsat nyrefunktion.

Tabel 1: Monitorering af nyrefunktion hos patienter uden renale risikofaktorer

For tenofovir I lebet af de forste >3 méaneder
3 méineder med | med tenofovir
tenofovir
Hyppighed Ved baseline Efter 2-4 uger og efter | Hver 3.- 6. méned
3 maneder
Parameter Kreatinin-clearance Kreatinin-clearance Kreatinin-clearance
og serumphosphat og serumphosphat
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Brug af tenofovir ber undgas ved samtidig eller nylig brug af nefrotoksiske leegemidler og
leegemidler, som udskilles via det samme system. Hvis samtidig brug er uundgdelig, ber

nyrefunktionen monitoreres en gang om ugen.

Der er rapporteret om en forhgjet risiko for nedsat nyrefunktion hos patienter, der har faet
tenofovir 1 kombination med en ritonavir- eller cobicistat-boostet proteasecha&mmer. Ngje
monitorering af nyrefunktionen er pékrevet hos disse patienter. Hos patienter med renale
risikofaktorer skal administration af tenofovir sammen med en boostet proteasehaemmer

evalueres ngje.

Hos patienter, som behandles med tenofovir og har risikofaktorer for renal dysfunktion, er der
rapporteret tilfelde af akut nyresvigt efter pdbegyndelse af behandling med non-steroide
antiinflammatoriske midler (NSAID’er) ved hgje doser eller med flere NSAID’er.

Hvis tenofovir administreres sammen med et NSAID, skal nyrefunktionen monitoreres taet.

Behandling af knoglepavirkning

Tenofovir kan medfere et fald i BMD. Der er rapporteret reduktioner i BMD hos peadiatriske
patienter. Hos unge var den observerede BMD Z-score ved uge 48 hos forsegspersoner, der fik
tenofovir, lavere end hos de forsggspersoner, der fik placebo. Hos bern var den observerede
BMD Z-score ved uge 48 lavere hos de forsagspersoner, som skiftede til tenofovir end hos de
forsegspersoner, der fortsatte behandling med stavudin eller et zidovudin-indeholdende
regime.

Den langsigtede pavirkning af den tenofovir-associerede &ndring i BMD pa knoglesundhed og
den fremtidige frakturrisiko kendes ikke pa nuverende tidspunkt.

Hvis der pévises eller misteenkes knogleabnormitet, skal en endokrinolog og/eller nefrolog

konsulteres.

Dosisanbefalinger for tenofovir hos bern og unge
Tenofovirdisoproxil HIV-1: Hos unge i alderen 12 til <I8 ar, der vejer >35 kg, er den
anbefalede dosis tenofovirdisoproxil 245 mg (én tablet) en gang dagligt indtaget oralt sammen

med mad.
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Der anvendes reducerede doser af tenofovirdisoproxil til behandling af HIV 1-inficerede
padiatriske patienter i alderen 2 til <12 ar. Da Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
udelukkende fds som 245 mg filmovertrukne tabletter, egner de sig ikke til paediatriske
patienter 1 alderen 2 til < 12 ar. Til behandling af HIV 1-infektion hos unge i alderen 12 til <
18 &r, hvor en dosis i fast legemiddelform ikke er egnet, skal det undersoges, om der findes

bedre egnede formuleringer.
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