ZALECENIA DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO DOTYCZACE STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
TENOFOVIR POLPHARMA (TENOFOWIR DIZOPROKSYL W POSTACI FUMARANU) W LECZENIU MEODZIEZY CHOREJ

NAPRZEWLEKLE WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU B
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W niniejszej broszurze przedstawiono wazne informacje
dotyczace postepowania w przypadku wystgpienia po-
tencjalnych powiktan ze strony nerek i uktadu kostnego
podczas stosowania produktu Tenofovir Polpharma 245
mg tabletki powlekane w postaci fumaranu dizoproksy-
lu tenofowiru (TDF, tenofovir disoproxil fumarate) u mto-
dziezy z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby
typu B w wieku od 12 do < 18 lat, o masie ciata =235 kg
oraz zalecenia dotyczace dawkowania TDF w tej popu-
lacji.®

WAZNE ASPEKTY, NA KTORE NALEZY ZWROCIC

SZCZEGOLNA UWAGE

> Istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen czyn-
nosci nerek u pacjentoéw zakazonych wirusami HIV i HBY,
ktorzy stosujg produkty zawierajace fumaran dizopro-
ksylu tenofowiru, takie jak Tenofovir Polpharma 245 mg
tabletki powlekane;

> W leczeniu mtodziezy zalecane jest podejscie multidyscy-
plinarne;

> Przed rozpoczeciem leczenia produktem Tenofovir Pol-
pharma nalezy u wszystkich pacjentéw oznaczyc¢ klirens
kreatyniny i stezenie fosforandw w surowicy;

> W trakcie przyjmowania produktu leczniczego Tenofovir
Polpharma nalezy regularnie ocenia¢ wydolnos¢ nerek (na
podstawie klirensu kreatyniny i stezenia fosforanéw w suro-
wicy — po uptywie od dwdéch do czterech tygodni leczenia,
po trzech miesigcach leczenia, a nastepnie w odstepach od
trzech do szesciu miesiecy u pacjentdw bez czynnikow ryzy-
ka zaburzen czynnosci nerek (patrz TABELA1);

> U pacjentdw z ryzykiem zaburzen czynnosci nerek wy-
magane jest jej czestsze monitorowanie;

> Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Tenofovir Pol-
pharma u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek;

> Nalezy powtdrnie skontrolowac czynnosé nerek w ciagu
1 tygodnia, jesli w trakcie przyjmowania Produktu Teno-
fovir Polpharma potwierdzone stezenie fosforanow w su-
rowicy wynosi <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l);

> W przypadku podejrzenia lub wykrycia zaburzen czynno-
Sci nerek nalezy zleci¢ konsultacje nefrologiczna, na pod-
stawie ktorej zostanie rozwazone przerwanie leczenia
produktem Tenofovir Polpharma. Przerwanie leczenia
produktem Tenofovir Polpharma nalezy réwniez rozwa-
zy¢ w przypadku postepujacego pogarszania sie wydol-
nosci nerek, jesli nie zidentyfikowano Zadnej innej przy-
czyny tego stanu;

> Nalezy unikac stosowania leku Tenofovir Polpharma réw-
noczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu nefro-
toksycznym lub w krétkim czasie po zaprzestaniu przyj-
mowania tego typu produktéw;

> TDF moze powodowac zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci (BMD). Wptyw zmian BMD zwigzanych ze stosowa-
niem TDF na zdrowie kosci i ryzyko ztaman w przysztosci
w dtugofalowej perspektywie czasowej u mtodziezy jest
obecnie nieznany;

> W przypadku podejrzenia lub wykrycia nieprawidtowosci
w uktadzie kostnym nalezy zleci¢ konsultacje endokryno-
logiczna i/lub nefrologiczna.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU ZABURZEN NERKOWYCH
Dtugotrwaty wptyw leczenia na kosci oraz jego toksycz-
nos¢ nerkowa nie zostaty w petni wyjasnione. Nie mozna
réwniez w petni potwierdzi¢ odwracalnosci toksycznosci
nerkowej. Z tego wzgledu zaleca sie podejscie multidyscy-

plinarne, aby doktadnie rozwazy¢ w kazdym indywidual-
nym przypadku stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z
leczeniem, podjac decyzje o odpowiedniej obserwacji w
trakcie leczenia (w tym decyzje o odstawieniu leczenia) i
rozwazy¢ koniecznos¢ stosowania suplementadiji.

W badaniach klinicznych i obserwacji prowadzonej w ra-
mach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po
dopuszczeniu do obrotu u osoéb dorostych stwierdzono
przypadki niewydolnosci nerek, zaburzen czynnosci nerek
i tubulopatii proksymalnej nerek (w tym zespotu Fanco-
niego). U niektdrych pacjentéw tubulopatii proksymalne;
towarzyszyta miopatia, osteomalacja (objawiajaca sie bo-
lem kosci i niezbyt czesto przyczyniajaca sie do ztaman),
rabdomioliza, ostabienie miesni, hipokaliemia i hipofosfa-
temia.

TABELA 1: MONITOROWANIE CZYNNOSCI NEREK U MEO-
DOCIANYCH PACJENTOW BEZ CZYNNIKOW RYZYKA JEJ
ZABURZEN 2
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Nie zaleca sie stosowania TDF u mtodziezy z niewydol-
noscig nerek. Nie nalezy rozpoczynaé leczenia produk-
tem Tenofovir Polpharma u mtodziezy z zaburzeniami
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czynnosci nerek. Tenofovir Polpharma nalez odstawic¢ u
mtodocianych pacjentdw, u ktorych rozwing sie zaburze-
nia czynnosci nerek w trakcie jego stosowania. W TABELI 1
przedstawiono zalecenia dotyczace monitorowania czyn-
nosci nerek przed rozpoczeciem i w trakcie przyjmowania
leku Tenofovir Polpharma, u mtodocianych pacjentéw bez
czynnikow ryzyka wystapienia zaburzen funkgji nerek.

U pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko zaburzen czyn-
nosci nerek wymagane jest czestsze monitorowanie ich
wydolnosci.

W przypadku potwierdzenia stezenia fosforanéw w suro-
wicy <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) nalezy w ciggu 1 tygodnia
powtdrnie oceni¢ czynnos¢ nerek, dodatkowo oznaczajgc
stezenie glukozy i potasu we krwi oraz stezenie glukozy w
moczu. W przypadku podejrzenia lub wykrycia zaburzen
czynnosci nerek nalezy zleci¢ konsultacje nefrologiczng,
na podstawie ktorej zostanie rozwazone przerwanie lecze-
nia produktem Tenofovir Polpharma. Przerwanie leczenia
produktem Tenofovir Polpharma nalezy réwniez rozwazyc
w przypadku postepujacego pogarszania sie wydolnosci
nerek, jesli nie zidentyfikowano zadnej innej przyczyny
tego stanu.

Nalezy unikac stosowania produktu Tenofovir Polpharma
réwnoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu nefro-
toksycznym lub w krotkim czasie po ich przyjmowaniu
oraz lekéw wydzielanych ta sama droga. Jesli nie da sie
unikng¢ réwnoczesnego stosowania produktu Tenofovir
Polpharma i Srodkéw nefrotoksycznych, czynnos$¢ nerek
nalezy kontrolowac raz w tygodniu.

Opisywano przypadki ostrej niewydolnosci nerek po roz-
poczeciu stosowania niesteroidowych lekdéw przeciwza-
palnych (NLPZ) w wysokich dawkach lub w skojarzeniach u
pacjentow z czynnikami ryzyka zaburzen czynnosci nerek

leczonych TDF. W przypadku réwnoczesnego podawania
TDF i NLPZ konieczne jest odpowiednie monitorowanie
czynnosci nerek. 2

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POWI KLAN ZE STRONY
UKEADU KOSTNEGO

Tenofovir Polpharma moze powodowad zmniejszenie
BMD. Opisywano przypadki zmniejszenia BMD u mtodziezy
zakazonej wirusem HBV. WskaZniki Z-score BMD obserwo-
wane po 72 tygodniach u pacjentéw otrzymujacych TDF
byty nizsze niz obserwowane u pacjentéw, ktérzy otrzy-
mywali placebo.

Wptyw zmian BMD zwigzanych ze stosowaniem Tenofovir
Polpharma na zdrowie kosci i ryzyko ztaman w przysztosci
w dtugofalowej perspektywie czasowej u mtodziezy jest
obecnie nieznany. W przypadku podejrzenia lub wykrycia
nieprawidtowosci w uktadzie kostnym nalezy zleci¢ kon-
sultacje endokrynologiczna i/lub nefrologiczna.

ZALECENIA DOTYCZACE DAWKOWANIATENOFOVIR
POLPHARMA 245 MG TABLETKI POWLEKANE U MEODZIEZY
Produkt leczniczy Tenofovir Polpharma 245 mg tabletki
powlekane zostat zarejestrowany do leczenia przewlekte-
go wirusowego zapalenia watroby typu B u mtodziezy w
wieku od 12 do <18 lat i 0 masie ciata =35 kg z wyréwnang
niewydolnoscig watroby i cechami immunologicznie ak-
tywnej choroby, tj. z aktywna replikacja wirusa, stale pod-
wyzszong aktywnoscig ALT w surowicy i z cechami histolo-
gicznymi aktywnego zapalenia i/lub wtoknienia.

U mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat i 0 masie ciata =35
kg zalecana dawka produktu leczniczego Tenofovir Pol-
pharma 245 mg tabletki powlekane, wynosi 245 mg (jedna
tabletka) raz na dobe, przyjmowana doustnie w trakcie po-
sitku. Optymalny czas leczenia jest obecnie nieznany.

Brak jest obecnie danych dotyczacych stosowania leku

u dzieci z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby
typu B, w wieku od 2 do < 12 lat lub z masa ciata <35 kg.
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest zgtaszanie podej-
rzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fa-
chowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

1. Do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Bio-
bojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +4822 4921 301, Faks: +48 22
4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

2.Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu:

POLPHARMA Biuro Handlowe

DziatNadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

ul. Bobrowiecka 6,00-728 Warszawa

tel: +4822364 6100,

fax.:+48223646166

e-mail: phv@polpharma.com

lub

Istnieje mozliwos¢ zgtoszenia dziatania niepozadanego za pomoca elektronicznego
formularza: https://www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane/

Formularz ten zostanie przestany do dziatu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii Grupy POLPHARMA do dalszego procesowania.

@ polpharma
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