TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA

Tirkeiti Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord seki Emtricitabine Tenofovir
disoproxil Accordpharma -valmisteen turvallisuustietoja lidikkeen méairaijille altistusta
edeltiviin estohoidon (Pre-exposure Prophylaxis, PrEP) kiyttoaiheessa

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma
(emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiilifumaraatti) on tarkoitettu kédytettaviksi yhdessi
turvallisempien seksikdyténtdjen kanssa altistusta edeltdvina estohoitona (pre-exposure
prophylaxis, PrEP) vidhentdmiin sukupuoliteitse tarttuvan HIV-1-infektion riskid suuren
riskin ryhmiin kuuluvilla aikuisilla ja nuorilla.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —valmisteen
kiyttoon PrEP-hoitona liittyviit tirkeiit turvallisuustiedot

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta saa kéyttaa
HIV-1-tartuntariskin pienentdmiseen vain henkil6ille, joiden HIV-status on
varmistetusti negatiivinen ennen Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -ldékityksen aloittamista altistusta edeltédviin estohoitoon, ja HIV-
negatiivisuus on varmistettava uudelleen sd@nnéllisin véliajoin (esim. véhintdén 3
kuukauden vilein) antigeeni/vasta-aineyhdistelmitestilla.

e Pelkdstddan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta
kéyttaneilla henkiloilld, joilla on ollut toteamaton HIV-1-infektio, on ilmaantunut
HIV-1-resistenssimutaatioita.

e Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma-valmistetta saa kéyttaa
vain osana kokonaisvaltaista ehkédisystrategiaa, koska Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord /Accordpharma ei aina estd HIV-1:n tarttumista.

e Al aloita (tai #li aloita uudelleen) Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -ladkitysta altistusta edeltévina estohoitona, jos henkil6lld on akuutin
HIV-infektion oireita eikd negatiivista HIV-statusta ole varmistettu.

e Kehota henkil6itd, joilla ei ole HIV-1-infektiota, sitoutumaan tiukasti
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen suositeltuun
annosteluaikatauluun.

e Ald mairid Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta
henkildille, joilla ei ole infektiota ja joiden laskennallinen kreatiniinin poistuma
(CrCl) on alle 60 ml/ min. Kéytda Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmistetta henkildille, joiden kreatiniinin poistuma on alle 80 ml/min
vain, jos mahdollisen hyddyn katsotaan olevan suurempi kuin mahdollinen riski.

e Munuaisten toimintaa on seurattava sadannollisesti Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accord / Accordpharma -valmisteen kéyton aikana PrEP-hoitona.

Tirkeii lisidtietoa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -
valmisteen kiytosta altistusta edeltiivini estohoitona nuorilla:

* Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kayttoa
altistusta edeltdvini estohoitona nuorilla on huolellisesti harkittava potilaskohtaisesti
ottaen huomioon potilaan kyvyn huolehtia ladkityksestéén, sen, miten hyvin potilas
ymmartdd, ettd altistusta edeltdvinid estohoitona kéytettdvéin Emitricitabine / Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma -hoidon teho edellyttédé siithen sitoutumista, ja
muiden sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden riskin.
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* On osoitettu, ettd nuorten ja nuorten aikuisten sitoutuminen hoitoon ei ole yhta hyvéa
kuin vanhemmilla aikuisilla, eikd nuorista naisista ole saatavilla altistusta edeltivii
estohoitoa koskevia tietoja. Saatavilla oleva muistutuskortti parantaa seké aikuisten
ettd nuorten sitoutumista hoitoon.

* Nuoren tilanne on arvioitava uudelleen jokaisella kdynnilld ja on selvitettévi, onko
hénelld edelleen suuri HIV-1-tartuntariski. HIV-1-tartunnan riskid on pohdittava
ottaen huomioon Emtricitabine tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -
valmisteen pitkédaikaiseen kdyttoon liittyvdt mahdolliset vaikutukset munuaisiin ja
luustoon.

* Emtricitabine/Tenofovir disorproxil Accord / Accordpharma -valmistetta ei pida
kayttad nuorille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinin poistuma
<90ml/min/1,73 m?)

Tekijoiti, jotka auttavat tunnistamaan henkiloiti, joilla on suurentunut
HIV-1-tartunnan riski.

Henkilolld on HIV-1-positiivinen kumppani (tai kumppaneita),joka ei saa
antiretroviraalista hoitoa tai
henkild on seksuaalisesti aktiivinen sellaisella alueella tai sosiaalisessa verkostossa, jossa

HIV:n esiintyvyys on suuri, ja henkild tdyttdd yhden tai useampia seuraavista kriteereisté:

— kondomin kéytto ei ole johdonmukaista tai kondomia ei kdytetéd lainkaan

— henkil61ld on diagnosoitu sukupuolitauti

— seksi on vastikkeellista (vastikkeena esim. raha, ruoka, yosija tai huumeet)

— laittomien huumeiden kaytto tai alkoholiriippuvuus

— vankilatausta

— henkilén kumppanin (tai kumppaneiden) HIV-1-status ei ole tiedossa ja kumppani
tayttdd jonkin edelld mainituista kriteereista.

HIV-1 -lddikeresistenssin kehittymisen riski diagnosoimattomilla HIV-1 —
tartunnan saaneilla henkil6illi

Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kiytté PrEP-
kiyttoaiheessa henkildille, joiden HIV-1-status ei ole tiedossa tai jotka ovat HIV-1-
positiivisia, on vasta-aiheista.

Kéaytd Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta HIV-1-
tartuntariskin pienentdmiseen vain henkildille, joiden on varmistettu olevan HIV-1-
negatiivisia. Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma ei yksin ole
kattava HIV-1-infektion hoito-ohjelma, ja HIV-1-resistenssisubstituutioita voi kehittyé
pelkéstiddn Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta
kayttaville henkil6ille, joilla on toteamaton HIV-1-infektio.

Ennen Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen

kiyton aloittamista PrEP-hoitona:

— Varmista HIV-1-negatiivisuus antigeeni/vasta-aineyhdistelmétestilla.

— Jos akuuttiin virusinfektioon sopivia kliinisid oireita ilmenee ja epdilldan dskettdin
(kuukauden sisilld) tapahtuneita altistumisia, siirrd Emtricitabine/ Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kdyttod PrEP-hoitona vihintddn
yhdelld kuukaudella eteenpdin ja varmista tuolloin uudelleen HIV-1-status.
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* Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kiyton
aikana PrEP-hoitona:

— Tee HIV-1-infektioseulonta sddnnollisesti ja usein (esim. véhintdén 3 kuukauden
vilein) antigeeni/vasta-aineyhdistelmaétestilla.

— Jos henkil6lle kehittyy akuuttiin HIV-1-infektioon sopivia oireita ja taustalla on
mahdollinen altistuminen, Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -hoito on keskeytettdva siithen asti, ettd negatiivinen HIV-status on
varmistettu.

Kiytid Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —
valmistetta PrEP-hoitoon ainoastaan osana kokonaisvaltaista
ehkiisystrategiaa

Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta saa kédyttaa
altistusta edeltdviin estohoitoon vain osana kokonaisvaltaista HIV-1-infektion
ehkiisystrategiaa, johon kuuluu muita HIV-1-tartuntaa ehkdisevid toimenpiteité, kuten
turvallisempia seksikéytiantdjd, koska Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma ei aina ole tehokas HIV-1-tartunnan ennaltachkiisyssa.
* Muistuta suuren tartuntariskin omaavia henkiléiti, joilla ei ole infektiota,
turvaseksikiytinndisti, kuten:

o kondomien johdonmukaisesta ja oikeasta kéytosté

o oman ja kumppanin (kumppanien) HIV-1-statuksen tietdmisen tirkeydesté

o HIV-I1-tartuntaa edesauttavien muiden sukupuolitautien, kuten syfiliksen ja tippurin,

sadnnollisestd testaamisesta.

Annosteluaikatauluun tiukasti sitoutumisen tirkeys

Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -hoidon teho HIV-1-
tartuntariskin pienentdmisessd on voimakkaasti riippuvainen hoitoon sitoutumisesta, joka on
osoitettu mitattavina ladkepitoisuuksina veressa.

* Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen suositusannos
aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille, jotka painavat vdhintdén 35 kg, on yksi tabletti
kerran vuorokaudessa.

» Kaikkia suuren tartuntariskin omaavia henkil6itd, joilla ei ole infektiota ja jotka kayttavét
Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta PrEP-hoitona, on
sadannollisin véliajoin kehotettava sitoutumaan tiukasti Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil
Accord / Accordpharma-valmisteen suositeltuun annostusaikatauluun HIV-1-tartunnan riskin
pienentdmiseksi.

On my®&s suositeltavaa lisdtd muistutus matkapuhelimeen tai johonkin muuhun laitteeseen,
joka muistuttaa, kun on aika ottaa Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmiste.

Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma —

valmisteeseen liittyvi munuaistoksisuus

Munuaisten vajaatoimintaa, heikentynytti munuaisten toimintaa, kohonneita
kreatiniiniarvoja, hypofosfatemiaa ja proksimaalista tubulopatiaa (mukaan lukien
Fanconin oireyhtymé) on raportoitu ilmenneen kiytettiessi
tenofoviiridisoproksiilifumaraattia, joka on Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord
/ Accordpharma —valmisteen aineosa.

RMP v. 3.1 (Embricitabine/Tenofovir disoproxil Accord 26.05.2020)
RMP v. 2.1 (Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accordpharma 02.06.2020)

21/01/2022




e Arvioi kaikkien henkildiden laskennallinen kreatiniinin poistuma ennen Emtricitabine/
Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen méaaraamista.

e Myoés henkil6illd, joilla ei ole munuaisiin liittyvid riskitekijoitd, munuaisten toiminta
(kreatiniinin poistuma ja seerumin fosfaatti) on tutkittava 2—4 viikon kayton jélkeen, 3
kuukauden kdyton jilkeen ja sen jdlkeen 3—6 kuukauden vilein. Jos henkil61ld on
heikentyneen munuaisten toiminnan riski, munuaisten toiminnan tiheimpi seuranta on
tarpeen.

e Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kayttod tulee
valttdd, jos samanaikaisesti on kdytossd nefrotoksisia lddkevalmisteita tai niitd on kéytetty
askettdin. Munuaisten toimintaa tulee seurata viikoittain, jos on pakko kayttia
samanaikaisesti Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta
ja nefrotoksisia ladkeaineita.

e Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu aloitettaessa suuri annos tai useita ei-
steroidirakenteisia tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeet) HIV-1-infektiopotilailla,
jotka saavat tenofoviiridisoproksiilifumaraattihoitoa ja joilla on heikentyneen munuaisten
toiminnan riskitekiji. Jos Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord /Accordpharma -
valmistetta annetaan samanaikaisesti NSAID-lddkkeiden kanssa, munuaisten toimintaa
tulee seurata riittavésti.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma PrEP-hoitona aikuisilla:

e Ali miiirii Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma-
valmistetta PrEP-hoitoon henkiléille, joiden laskennallinen kreatiniinin poistuma on
alle 60 ml/min.

¢ Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta tulee kayttéa
henkil6illd, joilla kreatiniinin poistuma on < 80 ml/min, vain jos mahdollisen hyodyn
katsotaan olevan suurempi kuin mahdollinen riski.

e Jos seerumin fosfaatti on < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) tai kreatiniinin poistuma on laskenut
arvoon < 60 ml/min kenelld tahansa Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -valmistetta PrEP-hoitona saavalla potilaalla, munuaisten toiminta on
tutkittava uudelleen viikon kuluessa, mukaan lukien veren glukoosi, veren kalium- ja
virtsan glukoosipitoisuuksien mittaaminen.

¢ Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -hoidon keskeyttémisté tulee
harkita potilailla, joiden kreatiniinin poistuma on laskenut arvoon < 60 ml/min tai joiden
seerumin fosfaatti on laskenut arvoon < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l).

e Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -hoidon keskeyttamisté tulee
my0s harkita munuaisten toiminnan heikkenemisen jatkuessa, jos sille ei ole tunnistettu
muuta syyta.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma PrEP-hoitona nuorilla:

* Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta ei pida
kiyttiai nuorille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinin poistuma
<90 ml/min/1,73 m?).

* Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma-valmisteen pitkdaikaisista
munuaisiin liittyvistd vaikutuksista ei ole tietoja, kun sitd kdytetdén altistusta edeltdvadn
estohoitoon nuorille, joilla ei ole tartuntaa. Lisdksi ei voida tdysin varmistaa
munuaistoksisuuden palautuvuutta sen jélkeen, kun lopetetaan Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kaytté PrEP-hoitona.
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* Nuoren tilanne on arvioitava uudelleen jokaisella kdynnilld ja on selvitettdvd, onko
hénelld edelleen suuri HIV-1-tartuntariski. HIV-1-tartunnan riskid on pohdittava ottaen
huomioon Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen
pitkdaikaiseen kayttoon liittyviat mahdolliset haitalliset vaikutukset munuaisiin.

* Jos seerumin fosfaatti on < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), munuaisten toiminta on arvioitava
uudelleen viikon kuluessa, mukaan lukien veren glukoosi-, veren kalium- ja virtsan
glukoosipitoisuuksien mittaaminen.

» Jos munuaisten poikkeavaa toimintaa epdillddn tai todetaan, on konsultoitava
munuaistautien erikoislddkérid ja harkittava hoidon keskeyttdmista.

* Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen kadyton
keskeyttdmistd on myos harkittava, jos munuaisten toiminta heikkenee entisestéén eika
sille ole tunnistettu muuta syyta.

Luustoon liittyviit vaikutukset
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -hoitona aikuisilla:

Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta saaneilla
henkil6illé, joilla ei ollut infektiota, havaittiin vdhiistd luutiheyden alenemista.
— Mikali luustomuutoksia epdilldén, tulee potilas ohjata timén alan asiantuntijalle.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord/Accordpharma PrEP-hoitona nuorilla:

Tenofoviiridisoproksiilifumaraatin kdytto saattaa aiheuttaa luuntiheyden pienenemista.
Tenofoviiridisoproksiilifumaraattiin liittyvien luuntiheyden muutosten vaikutuksista luuston
pitkdaikaiseen terveyteen ja myShempédén murtumariskiin ei ole varmuutta. Nuorten tilanne
on arvioitava uudelleen jokaisella kdynnilld ja on selvitettdvd, onko hanelld edelleen suuri
HIV-1-tartuntariski. HIV-1-tartunnan riskié on pohdittava ottaen huomioon
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen pitkdaikaiseen
kéayttoon liittyvit mahdolliset haitalliset vaikutukset luustoon.

e Jos luuston poikkeavuuksia havaitaan tai epdillddan nuorilla, on konsultoitava
endokrinologia ja/tai munuaistautien erikoisladkéria.

Hepatiitti B virusinfektio

Hepatiitti B infektiota sairastavalla henkil6lld on vaikean akuutin maksatulehduksen

pahenemisen riski Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -hoidon

lopettamisen jélkeen. Tdstéd syystd suositellaan, etti:

o kaikille henkil6ille tehdddn ennen Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord /
Accordpharma -hoidon aloittamista HBV-testi

e HBV-negatiivisille henkilille tarjotaan rokottamista

e henkiloité, joilla on HBV-infektio ja jotka lopettavat Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil
Accord /Accordpharma -hoidon, tulee seurata tarkoin seké kliinisesti ettéd
laboratoriokokein vihintddn usean kuukauden ajan hoidon paétyttya.

Emtricitabine / Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmisteen

kiytto PrEP-hoitona raskauden aikan
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Hoidon riskit ja hyddyt on tarvittaessa arvioitava naisten kohdalla, jotka saattavat olla
raskaana tai saattavat haluta tulla raskaaksi. Ladkkeen mééradjia kehotetaan tarjoamaan
raskauden aikana Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord / Accordpharma -valmistetta
PrEP-hoitona saaneille naisille mahdollisuutta osallistua Antiretroviral Pregnancy Registry -
tutkimukseen osoitteessa www.apregistry.com. Rekisteritutkimuksen tavoitteena on kartoittaa
raskaana olevien naisten kdyttdmien antiretroviraalisten ldékkeiden mahdollisia merkittavié
teratogeenisia vaikutuksia

Lisétietoja Emtricitabine/ Tenofovir disoproxil Accord tai Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Accordpharma —valmisteesta ja sen kayttdaiheesta PrEP-hoitona saa valmisteyhteenvedosta.

Epiillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epdillyistd haittavaikutuksista pyydetdén ilmoittamaan Fimealle
www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisterti,

PL 55, 00034 FIMEA

tal

myyntiluvan haltijalle: s-posti: finland@accord-healthcare.com, puh. 010 231 4180.
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