D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfare de pakreaevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet &ndres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig milepzl
(lzgemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle leeger, som forventes at ordinere/anvende
Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva til enten unge patienter til behandling af HIV 1-infektion
eller til voksne og unge til behandling af PrEP, er forsynet med en undervisningspakke for laeger, der
indeholder produktresuméet og en passende undervishingsbrochure som beskrevet nedenfor:

. Undervisningsbrochure om HIV og nyrefunktion hos padiatriske patienter

. PrEP-undervisningsbrochure til ordinerende leger med titlen Vigtige sikkerhedsoplysninger til
ordinerende leeger om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva ved indikationen Profylakse far
eksponering (PrEP)”

. PrEP-tjekliste til ordinerende lseger

. PrEP-undervisningsbrochure for personer i risikogruppe med titlen "Vigtige oplysninger om
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for at reducere risikoen for at fa infektion forarsaget
af humant immundefektvirus (HIV-infektion)"

. PreP-huskekort



Undervisningsbrochure om HIV og nyrefunktion hos paediatriske patienter:

Undervisningsbrochuren om HIV og nyrefunktion hos padiatriske patienter skal indeholde falgende
hovedbudskaber:

At der anbefales en multidisciplinar tilgang til behandling af paediatriske patienter

At der er en gget risiko for nyresygdom hos HIV-inficerede patienter ved praeparater, der
indeholder tenofovirdisoproxil, sésom Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva

At Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva frarades til paediatriske patienter med nedsat
nyrefunktion

At det bar undgas at anvende Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva samtidig med eller efter
nylig brug af nefrotoksiske leegemidler. Hvis Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva anvendes
sammen med nefrotoksiske leegemidler, skal nyrefunktionen monitoreres omhyggeligt i
overensstemmelse med den anbefalede tidsplan

At paediatriske patienters nyrefunktion skal vurderes, far Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
Zentiva behandling pabegyndes (nyrefunktion ved baseline)

Vigtigheden af regelmassig monitorering af nyrefunktionen under
Emitricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva behandling

Anbefalet tidsplan for monitorering af nyrefunktionen under hensyntagen til forekomst eller
fraveer af yderligere risikofaktorer for nedsat nyrefunktion

At nyrefunktionen revurderes inden for en uge, hvis serumphosphat bekraftes at vaere < 3,0 mg/dl
(0,96 mmol/1) hos enhver pediatrisk patient, der far tenofovirdisoproxil.

Hvis nyreabnormiteter mistaenkes eller pavises, bar der tages kontakt til en nefrolog med henblik
pa at overveje at afbryde behandlingen

At Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva kan give anledning til et fald i BMD, og at
indvirkningen pa knoglesundheden pa langt sigt og pa den fremtidige frakturrisiko af de
endringer i BMD, der forbindes med Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil Zentiva, p.t. ikke er kendt
hos padiatriske patienter

At der bar sgges rad hos en endokrinolog og/eller en nefrolog, hvis knogleabnormiteter
mistaenkes eller pavises hos padiatriske patienter

PrEP-undervisningsbrochure til ordinerende leeger:

Pamindelse om de vigtigste sikkerhedsoplysninger omkring brugen af Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva til PrEP hos voksne og unge

Pamindelse om faktorer til hjeelp til at identificere personer med hgj risiko for at fa HIV 1
Pamindelse om risikoen for at udvikle resistens over for HIV 1-medicin hos ikke-diagnosticerede
HIV 1-inficerede personer

Give sikkerhedsoplysninger om adhaerens, HIV-testning samt nyre-, knogle- og HBV-status.

PrEP-tjekliste til ordinerende leeger:

Pamindelser om evaluering/radgivning ved det indledende besgg og ved opfelgning

PrEP-undervisningsbrochure for den udsatte person (skal udleveres af leege/sundhedspersonale):

Pamindelse om, hvad den pageeldende skal vide far og under indtagelse af
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva for at nedsztte risikoen for at fa HIV-infektion
Pamindelse om vigtigheden af streng overholdelse af det anbefalede doseringsregime
Give oplysninger om, hvordan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva tages

Give oplysninger om bivirkninger

Give oplysninger om, hvordan Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva opbevares



PrEP-huskekort til den udsatte person (skal udleveres af laege/sundhedspersonale):

. Pamindelse om at overholde doseringsplanen
. Pamindelse om at mgde frem til planlagte klinikbesgg



