D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEK-
TIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

e Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) skal sikre sig, at alle lseger, der forventes at ud-
skrive/anvende Tenofovir disoproxil Zentiva til paediatriske patienter forsynes med en uddannelses-
pakke til leeger, der indeholder produktresuméet og en passende uddannelsesbrochure, som beskrevet
nedenfor:

e Hiv unge uddannelsesbrochure 50
e HBV unge uddannelsesbrochure

Hiv og HBV unge uddannelsesbrochurer ber indeholde de felgende ngglebeskeder:

» At der anbefales en multidisciplinar fremgangsmade for behandlingen af padiatriske patienter

e At der er en gget risiko for nyresygdom hos hiv- og HBV-inficerede patienter forbundet med
tenofovirdisoproxil-indeholdende praeparater, sasom Tenofovir disoproxil Zentiva

e At Tenofovir disoproxil Zentiva ikke anbefales til paediatriske patienter med nedsat nyrefunktion

e At brugen af Tenofovir disoproxil Zentiva bgr undgas med samtidig eller nylig brug af nefrotok-
siske legemidler. Hvis Tenofovir disoproxil Zentiva bruges samtidig med nefrotoksiske laege-
midler, skal nyrefunktionen ngje monitoreres i henhold til det anbefalede skema.

e At patienterne bgr have deres nyrefunktion ved baseline vurderet, fgr behandling med Tenofovir
disoproxil Zentiva initieres

* Vigtigheden af regelmassig monitorering af nyrefunktionen i lgbet af behandling med Tenofovir
disoproxil Zentiva

* Anbefalet skema for monitorering af nyrefunktion, med hensyntagen til tilstedeveerelsen eller fra-
veeret af yderligere risikofaktorer for nedsat nyrefunktion

At hvis serumphosphat bekraftes til at vaere < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/I) hos unge patienter, der far
tenofovirdisoproxil, skal vurderingen af nyrefunktionen gentages inden for en uge. Hvis nyreab-
normiteter pavises eller mistenkes, skal konsultation med en nefrolog foretages for at overveje at
afbryde behandlingen med Tenofovir disoproxil Zentiva. Det bgr ogsa overvejes at afbryde be-
handlingen med Tenofovir disoproxil Zentiva i tilfelde af progressiv forveerring af nyrefunktio-
nen, nar der ikke er identificeret andre arsager.

» At Tenofovir disoproxil Zentiva kan forarsage en reduktion i BMD og virkningerne af &ndringer
i BMD associeret med Tenofovir disoproxil Zentiva pa knoglesundheden pa leengere sigt og frem-
tidig frakturrisiko ikke kendes pa nuverende tidspunkt hos unge patienter

 Athvis knogleabnormiteter pavises eller misteenkes, skal konsultation med en endokrinolog og/el-
ler en nefrolog foretages.



