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raust i lyfjum

Raodleggingar fyrir heilbrigoisstarfsfolk um ahrif 4 nyru og skammtaadlogun hja fulloronum
sjuklingum sem fa tenéfovir tvisoproxil

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 200 mg/245 mg filmuhtidadar toflur

(emtricitabin/tenofovir tvisdproxil stuksinat)

Atridi til minnis

. HIV-jakveedir einstaklingar eru i aukinni heettu 4 ad fa skerta nyrnastarfsemi og pvi parf ad mela
nyrnastarfsemi a0ur en medferd er hafin og hafa eftirlit med henni 4 medan 4 medferd stendur.
. Reglulega skal meta eftirlit med nyrnastarfsemi (Tafla 1)

o Hja o6llum einstaklingum: 40ur en medferd er hafin (kreatinintthreinsun)

o Hja einstaklingum sem hafa enga ahattupatti nyrnasjukdoms: eftir medferd 1 2-4 vikur, eftir
medferd i 3 manudi og 4 3-6 manada fresti eftir pad (kreatinintithreinsun og fosfat i sermi)

o Hja einstaklingum sem hatt er vid skertri nyrnastarfsemi: tidara eftirlit med nyrnastarfsemi

° Hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi 4 adeins ad nota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka ef 4vinningur medferdar er talinn vera meiri en moguleg adheetta
° fhuga skal ad stodva medferd med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka hja sjuklingum med

minnkada kreatininuthreinsun i <50 ml/min. eda minnkada péttni fosfats 1 sermi 1 <1,0 mg/dl
(0,32 mmol/1). Einnig ma ihuga ad stodva medferd med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
ef nyrnastarfsemi versnar smatt og smatt og engar adrar orsakir liggja fyrir (Tafla 2)

° Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi geeti verid radlegt ad minnka skammt (Tafla 3)
° Fordast skal notkun samhlida lyfjum me0 eiturverkun a nyru eda ef slik lyf hafa nylega veriod
notud

Aukaverkanir i tengslum vio ahrif tenéfovir tvisoproxils a nyru

° Tilkynnt hefur verid um nyrnabilun, skerta nyrnastarfsemi, kreatininhackkun, blodfosfatskort og
adleegan piplukvilla (p.m.t. Fanconi heilkenni) vid kliniska notkun tenofovir tvisoproxils
. Afbrigoileiki 1 beinum kann ad tengjast adleegum piplukvilla i nyrum. Tilkynnt hefur verid um

eftirfarandi aukaverkanir sem afleidingu af adlegum piplukvilla i nyrum (kemur fram sem
beinverkir og getur i sjaldgefum tilvikum studlad ad broti), vodvakvilla, blédfosfatleekkun,
blodkaliumlakkun, rakvoovalysu og mattleysi i vodvum.

Eftirlit med nyrnastarfsemi

Fyrir einstaklinga sem hafa enga ahettupeetti nyrnasjukdoms ma sja radleggingar um eftirlit med
nyrnastarfsemi i toflu 1.

Hja einstaklingum sem hett er vid skertri nyrnastarfsemi (s.s. einstaklingum med ahaettupaetti
nyrnasjukdoms, langt genginn HIV-sjikdom eda einstaklingar 4 samhlida medferd med lyfjum sem hafa
eiturverkun & nyru) er porf 4 tidara eftirliti med nyrnastarfsemi.

Vidmid vid endurmat & nyrnastarfsemi og hvenaer stodva & medferd er ad finna i toflu 2.

Tafla 1: Eftirlit med nyrnastarfsemi hja einstaklingum sem hafa enga dhattupzetti nyrnasjukdéoms

Adur en medferd er A fyrstu premur Eftir meoferd i
hafin manudum medferdar 3 manudi
Tidni [ upphafi medferdar Eftir 2-4 vikur A 3-6 manada fresti
Eftir 3 manudi
battir sem skal meta KreatinintGthreinsun Kreatinintuthreinsun KreatinintGthreinsun
og fosfat 1 sermi og fosfat 1 sermi
1

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka 6ryggisefni — titg. 1 - november 2017



Tafla 2: Vidmio vid endurmat & nyrnastarfsemi og stddvun medferdar

Adgeroir Kreatinintithreinsun Fosfat i sermi

Endurmeta skal nyrnastarfsemi | <50 ml/min. <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l)

innan einnar viku, p.m.t.

melingar a péttni glikosa i

blodi, kaliums 1 bl6di og

glukodsa i pvagi

Thuga skal ad stodva medferd <50 ml/min. <1,0 mg/dl (0,32 mmol/1)
Efum er ad reeda hratt versnandi nyrnastarfsemi an pekktrar
asteou.

Samhlioa notkun lyfja sem hafa ahrif a nyrnastarfsemi

Fordast skal notkun Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka samhlida lyfjum meo eiturverkun
4 nyru eda ef slik lyf hafa nylega verid notud. Nokkur deemi um slik lyf eru, en er ekki bundid
vid, aminoglykosid, amfoterisin B, foskarnet, ganciklovir, pentamidin, vankomysin, cidofovir
e0a interleukin-2. Ef ekki er haegt ad fordast samhlida notkun Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka og lyfja med eiturverkun a4 nyru, skal vidhafa vikulegt eftirlit med nyrnastarfsemi.

Tilkynnt hefur verid um tilfelli bradrar nyrnabilunar eftir notkun stors skammts eda endurtekinna
skammta af bolgueydandi lyfjum (NSAID lyf) hja einstaklingum 4 medferd med ten6forvir
tvisoproxili sem voru med ahaettupzetti nyrnasjukdéms. Samhlida notkun Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka med NSAID lyfjum parfnast fullneegjandi eftirlits med nyrnastarfsemi.

Tilkynnt hefur verid um aukna haettu 4 skertri nyrnastarfsemi hja einstaklingum sem fa ten6fovir
tvisoproxil samhlida proteasahemli 6rvudum af ritonaviri eda kobisistati. Porf er & nanu eftirliti
med nyrnastarfsemi hja pessum einstaklingum. Hja einstaklingum med ahattupeetti
nyrnasjukdoms parf ad meta gaumgeefilega samhlida lyfjagjof tenofovir tvisoproxils med
orvudum proteasahemli.

Notkun hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi

Emtricitabin og tenofovir skiljast adallega Gt um nyru og ttsetning fyrir emtricitabini og tenofoviri
getur verid aukin hja einstaklingum med skerta nyrnastarsemi.

Adeins skal nota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka hja einstaklingum med skerta
nyrnastarfsemi ef avinningur af medferd er talinn vera meiri en moguleg ahatta.

borf er a nanu eftirliti med nyrnastarfsemi hja einstaklingum meo skerta nyrnastarfsemi.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun emtricitabins/tenofovir tvisdproxils
hja einstaklingum med midlungi mikla og verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintathreinsun
<50 ml/min.) og langtima gdgn um Oryggi hafa ekki verid metin hvad vardar veegt skerta
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 50-80 ml/min.).

Skammtaadlogun er radlogd hja einstaklingum med kreatinintithreinsun 4 bilinu 30-49 ml/min.
Ekki er radlagt ad nota Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka til a0 medhondla sjuklinga med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintGthreinsun <30 ml/min.) og sjuklinga sem purfa
blodskilun, par sem videigandi skammtaminnkun naest ekki med pvi ad nota samsettu tofluna.
Radleggingar um skammta hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi eru teknar saman i
toflu 3.

Tafla 3: Skammtar hja HIV-1 syktum einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi

Kreatinintithreinsun (ml/min.) Einstaklingar i

50-80 30-49 <30 blodskilun

200mg/245 mg toflur | Einu sinni 4 dag | A 48 klst. fresti | Notkun ekki radlogd

Skammtaadlogun tenofovir tvisoproxil 245 mg filmuhtdadra taflna hja einstaklingum med midlungi
mikla (kreatinfithreinsun & bilinu 30-49 ml/min.) og alvarlega (minni en 30 ml/min.) skerta
nyrnastarfsemi hefur ekki verid stadfest 1 kliniskum rannsoknum og fylgjast skal naid med klinisku svari
vid meodferd hja pessum einstaklingum. Takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannsoknum gefa til
kynna ad lengingin a4 bili milli skammta sé¢ ekki akjosanlegasti kosturinn og geti valdid auknum
eiturdhrifum og hugsanlega 6nogri svorun.
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