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Viktig sakerhetsinformation for forskrivare om
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, avsett som profylax
fére exponering (PrEP)

Detta material innehaller viktig sakerhetsinformation om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan och rad som ar avsedda att minimera riskerna med behandlingen.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket:
www.lakemedelsverket.se

Utbildningsbrochyr for férskrivare

Denna broschyr har utvecklats av Mylan och innehaller viktig sakerhetsinformation for
forskrivare av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som profylax fére exponering (PrEP).

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

Viktig sakerhetsinformation om anvandningen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan som PrEP:

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ska endast anvandas for att minska risken for att
smittas av hiv-1 hos personer som bekraftats vara hiv-negativa fére behandling med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP. Personer ska, med hjalp av ett test
med kombinerade antigener/antikroppar, pa nytt bekraftas vara hiv-negativa med tata
mellanrum (t.ex. minst var tredje manad) medan Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Mylan
tas som PrEP.

e Hiv-1 resistenta mutationer har uppstatt hos individer med oupptéckt hiv-1-infektion som
endast tog emtricitabine/tenofovirdisoproxil.

e Om tecken eller symtom pa akut hiv-infektion férekommer ska anvandningen av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP inte paborjas (eller sattas in pa nytt)
om inte negativ hiv-status har bekraftas.

e Ge rad om att personer som inte har infekterats med hiv-1 strikt ska folja det
rekommenderade doseringsschemat fér Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

e Forskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan till oinfekterade individer med ett
berdaknat kreatininclearance (CrCl) under 60 ml/min och anvand bara
Emtricitabin/tenofovirdisoproxil Mylan till patienter med kreatininclearance (CrCl) < 80
ml/min om de potentiella férdelarna anses vaga tyngre an de potentiella riskerna.

e Njurfunktionen ska kontrolleras regelbundet medan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan tas som PrEP

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
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Viktig information fér anvandning av Emtricitabine/tenofovirdisoproxil Mylan som PrEP
hos ungdomar.

Anvandning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP hos ungdomar maste noga
overvagas pa individuell basis, med hansyn till kompetens och individens forstaelse for att
foljsamhet kravs for att emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska vara effektivt, samt risken for
andra sexuellt 6verforda infektioner.

Foéljsamheten hos ungdomar och unga vuxna har visat sig lagre an hos aldre vuxna. Det
finns inga tillgangliga data Over PrEP anvandning hos kvinnliga ungdomar. Ett
paminnelsekort finns tillgangligt for att underlatta féljsamheten hos bade ungdomar och
vuxna.

Vid varje besok bor individerna utvarderas pa nytt for att sakerstalla om det kvarstar hog
risk for hiv-1-infektion. Risken for hiv-1-infektion bor balanseras mot de potentiella
effekterna pa njurar och benvavnad vid langtidsanvandning av
emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

Anvandning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil rekommenderas inte till individer under
18 ars alder med nedsatt njurfunktion (dvs. CrCl <90 ml/min/1,73 m?).

Faktorer som kan bidra till att identifiera individer med hog risk for att fa hiv-1:

Har en/flera partner med kand hiv-1 infektion, eller

Har sexuellt umgange i ett omrade eller socialt natverk med hog forekomst och ett eller
flera av foljande:

- Inkonsekvent eller ingen kondomanvandning

- Diagnos pa en sexuellt 6verford infektion (STI)

- Sex i utbyte mot varor (sdsom pengar, mat, husrum eller lakemedel)
- Anvandning av olaglig narkotika eller alkoholberoende

- Sitterifangelse

- En/flera partner med okand hiv-1 status och nagon av faktorerna som anges ovan

Risk for att lakemedelsresistens mot hiv-1 utvecklas hos odiagnostiserade hiv-1-
infekterade personer

Anvandning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP ar kontraindicerat hos personer med
okant eller positivt hiv-1-status

Emtricitabine/tenofovirdisoproxil ska endast anvandas for att minska risken for att smittas
av hiv-1 hos personer som bekraftats vara hiv-negativa. Emtricitabin/tenofovirdisoproxil
ensamt utgdr inte en komplett regim for behandling av hiv-1 och hiv-1-
resistensmutationer kan upptrada hos personer med oupptackt hiv-1-infektion som
endast tar emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

Fore behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP:

o Bekrafta negativt hiv-1-test med ett test med kombinerade antigener/antikroppar.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
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o Om kliniska symtom som 6verensstammer med akut virusinfektion forekommer
och nylig exponering (< 1 manad) misstanks, skjut upp behandlingen med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil som PrEP i minst 1 manad och bekrafta hiv-1
status igen.

e Under anvindning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP:

o Undersok hiv-infektion med tata mellanrum (t.ex. minst var tredje manad) med
hjalp av ett test med kombinerade antigener/antikroppar

o Om symtom som o&verensstammer med akut hiv-1-infektion uppkommer efter
potentiell exponering ska behandlingen med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan avbrytas till dess att negativ infektionsstatus ar bekraftad.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ska endast anvédndas som PrEP som en del av en
overgripande forebyggande strategi.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ska endast anvandas som PrEP som en del av en
overgripande strategi for forebyggande av hiv-1-infektion som innefattar anvandningen av andra
forebyggande atgarder, sasom sakert sex, eftersom emtricitabine/tenofovirdisoproxil inte alltid
ar effektivt i forebyggandet av dverforingen av hiv-1-infektion. Tiden fram till start av
skyddseffekt sedan behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil har inletts ar okand.

e Ge oinfekterade personer med hog risk rad om att utdva sakert sex, inklusive:
o Konsekvent och korrekt kondomanvandning
o Tareda pa sin/sina partners hiv-status
o Lata sig testas regelbundet fér andra sexuellt éverférda infektioner som kan gora
det |attare att infekteras med hiv (t.ex. syfilis och gonorré).
Vikten av att strikt félja den rekommenderade doseringsregimen

Effekten av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP for att minska risken for att
drabbas av hiv-1-infektion ar starkt korrelerad med foljsamheten och méatbara lakemedelsnivaer
i blodet.

e Rekommenderad dos av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan fér vuxna och
ungdomar 12 ar och aldre, som vager minst 35 kg, ar en tablett en gang dagligen. Alla
oinfekterade individer med hog risk som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som
PrEP ska radas att strikt folja det rekommenderade dagliga doseringsschemat for att
minska risken for att drabbas av hiv-1-infektion. Det rekommenderas ocksa att individerna
lagger in en paminnelse pa sin mobil eller annan enhet som paminner dem nar det ar dags
att ta Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

e Alla oinfekterade patienter i riskzonen som tar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
som indikationen PrEP, bor fa PrEP utbildningsbroschyr och PrEP paminnelsekort fére
behandlingen paborjas.

Emtricitabine/tenofovirdisoproxil-relaterad njurtoxicitet

Njursvikt, nedsatt njurfunktion, férhéjt kreatinin, hypofosfatemi och proximal tubulopati
(Fanconis syndrom) har rapporterats vid anvdndning av tenofovirdisoproxil.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
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Innan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan foérskrivs ska kreatininclearance (CrCl)
beraknas for alla patienter.

Hos personer utan riskfaktorer for njursjukdom ska njurfunktionen (kreatininclearance
och serumfosfat) ocksa kontrolleras efter tva till fyra veckors behandling, efter tre
manaders behandling och darefter var tredje till var sjatte manad. Hos personer som loper
risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.

Undvik att ge Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan vid samtidig eller nyligen
genomford behandling med nagot nefrotoxiskt ldkemedel. Om samtidig anvandning av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan och nefrotoxiska medel inte kan undvikas bér
njurfunktionen évervakas varje vecka.

Fall av akut njursvikt, efter insattande av hog dos eller flera icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) har rapporterats hos hiv-1 infekterade patienter som
behandlas med tenofovir och med riskfaktorer for nedsatt njurfunktion. Om
emtricitabin/tenofovirdisoproxil administreras samtidigt med ett NSAID bor
njurfunktionen évervakas pa ett adekvat satt.

Vuxna som anvander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP:

Férskriv inte Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP till patienter med
berdknat CrCl under 60 ml/min.

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ska endast anvandas till patienter med kreatininclearance
(CrCl) < 80 ml/min om de potentiella fordelarna anses vaga tyngre an de potentiella
riskerna.

Om serumfosfat ar < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller kreatininclearance ar nedsatt till < 60
ml/min hos nagon patient som far Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP ska
njurfunktionen granskas pa nytt inom en vecka, inklusive matningar av blodglukos,
blodkalium och glukoskoncentrationer i urinen.

Man bor 6vervaga att avbryta anvandningen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
hos patienter med kreatininclearance nedsatt till < 60 ml/min eller minskningar av
serumfosfat till < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/I).

Avbrytande av anvandningen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan boér ocksa
Overvagas vid progressiv nedsattning av njurfunktionen nar ingen annan orsak har
identifierats.

Ungdomar som anvander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP:

Anvandning av emtricitabin/tenofovirdisoproxil rekommenderas inte till individer under
18 ars alder med nedsatt njurfunktion (dvs. CrCl <90 ml/min/1,73 m2).

De potentiella effekterna pa njurar och benvavnad vid langtidsanvéandning av
emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylax fére exponering hos ungdomar ar ovissa.
Inte heller kan reversibiliteten av njurtoxiciteten efter upphérd anvandning av
emtricitabin/tenofovirdisoproxil som PrEP faststallas fullt ut.

Vid varje besok bor individerna utvarderas pa nytt for att sakerstalla om de kvarstar pa
hog risk for hiv-1-infektion. Risken for hiv-1-infektion bér balanseras mot de potentiella
effekterna pa njurar och benvavnad vid langtidsanvandning av
emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
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Om serumfosfat bekraftas vara < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) bor njurfunktionen utvarderas
pa nytt inom en vecka, inklusive koncentrationsmatningar av blodglukos, blodkalium och
uringlukos.

Om stoérningar i njurfunktionen misstanks eller detekteras bér en njurlakare konsulteras
for stallningstagande till om anvandningen ska avbrytas eller inte.

Man bor ocksa 6vervaga att avbryta anvandningen av emtricitabin/tenofovirdisoproxil vid
fortskridande forsamring av njurfunktionen nar ingen annan orsak har identifierats.

Effekter pa benvavnad

Vuxna som anvéander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP

Sma minskningar i benmineraltathet (BMD) har setts hos oinfekterade individer som fick
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil.

Om abnormiteter i benvavnaden misstanks ska lamplig specialist konsulteras.

Ungdomar som anvander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP

Anvandning av tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av BMD. Effekterna av
tenofovirdisoproxilrelaterade forandringar i BMD pa benvavnadens tillstand och risken for
frakturer i framtiden ar oviss. Vid varje besok bor individerna utvarderas pa nytt for att
sakerstalla om de kvarstar pa hog risk for hiv-1-infektion. Risken for hiv-1-infektion bor
balanseras mot de potentiella effekterna pa njurar och benvavnad vid langtidsanvandning
av emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

o Om abnormiteter i benvévnaden detekteras eller misstanks hos nagon pediatrisk
patient bor en endokrinolog och/eller njurlakare konsulteras.

HBV-infektion

Det finns risk for akut och allvarlig akut exacerbation av hepatit nar patienter med hepatit B-
infektion slutar att ta emtricitabine/tenofovirdisoproxil. Darfér rekommenderas att:

alla patienter testas for kronisk HBV fore behandling med Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan pabérjas och rutinmassigt under anvandning av Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan som PrEP

patienter som ar inte ar infekterade med HBV ska erbjudas vaccination

individer som ar infekterade med HBV och avbryter behandlingen med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan 6évervakas noggrant med bade klinisk och
laboratorieuppfoljning i minst flera manader efter att behandlingen avslutats.

Anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan som PrEP vid graviditet

Utvardera nytta-risk balansen vid anvandning av Emtricitabin/Tenofovir disoproxil Mylan for
kvinnor som kanske ar gravida eller vill bli gravida, om det ar nédvandigt. Forskrivare
uppmuntras da att registrera gravida kvinnor som anvander emtricitabine/etenofovirdisoproxil
som PrEP vid graviditet till studien "Antiretroviral Pregnancy Registry” pa www.apregistry.com.
Studien syftar till att upptacka alla storre teratogena effekter som involverar antiretrovirala
medel som gravida kvinnor exponeras for.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
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