
Risikostyringsprogram 
 
 
Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal sikre, at alle læger, der forventes at ordinere/bruge 

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan forsynes med en uddannelsespakke til læger, der 

indeholder følgende:  

 Produktresuméet 

 Hiv renal(nyre) uddannelsesbrochure, herunder lineal med to skalaer til beregning af 

kreatininclearance 50 

 

Den hiv-renale uddannelsesbrochure bør indeholde de følgende nøglebeskeder:  

 At der er en øget risiko for nyresygdom hos hiv-inficerede patienter forbundet med tenofovirdisoproxil-

holdige præparater, såsom Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. 

 Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan må ikke gives til patienter med moderat eller svært 

nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <50 ml/min). 

 At brugen af Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan bør undgås med samtidig eller nylig 

brug af nefrotoksiske lægemidler. Hvis Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan bruges 

samtidig med nefrotoksiske lægemidler, skal nyrefunktionen nøje monitoreres i henhold til det 

anbefalede skema. 

 At patienterne bør have deres nyrefunktion ved baseline vurderet før behandling med 

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan initieres. 

 Vigtigheden af regelmæssig monitorering af nyrefunktionen i løbet af behandling med 

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. 

 Anbefalet skema for monitorering af nyrefunktion med hensyntagen til tilstedeværelsen eller fraværet 

af 

 Yderligere risikofaktorer for nedsat nyrefunktion. 

 Hvis serumfosfat er <1,5 mg/dl eller kreatininclearance reduceres til <50 ml/min under behandlingen, 

skal nyrefunktionen revurderes inden for en uge. Hvis kreatininclearance 

 Bekræftes som <50 ml/min, eller serumfosfat falder til <1,0 mg/dl, bør behandling med 

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan afbrydes. Det skal også overvejes at afbryde 

behandlingen med Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan i tilfælde af progressiv forværring 

af nyrefunktionen, når der ikke er identificeret andre årsager. 

 Brugsanvisning for lineal med to skalaer til beregning af kreatininclearance  

 


