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WAZNE ASPEKTY, NA KTORE NALEZY ZWROCI¢

SZCZEGOLNA UWAGE

B> Istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen czyn-
nosci nerek u pacjentow zakazonych wirusami HIV i HBY,
ktorzy stosuja produkty zawierajace fumaran dizoprok-
sylu tenofowiru (TDF, tenofovir disoproxil fumarate), takie
jak Tenofovir Polpharma 245 mg tabletki powlekane;

> Przed rozpoczeciem leczenia produktem Tenofovir Pol-
pharma nalezy u wszystkich pacjentéw oznaczy¢ klirens
kreatyniny;

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

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

> U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek produkt
leczniczy Tenofovir Polpharma nalezy stosowac tylko
wowczas, gdy potencjalne korzysci z leczenia przewyz-
szaja potencjalne ryzyko. Moze by¢ konieczne skorygo-
waniedobowejdawki TDF (patrz TABELA2) lub wydtuzenie
odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami produktu leczni-
czego Tenofovir Polpharma (patrz TABELA 3);

> U pacjentow z obnizonym klirensem kreatyniny <50 ml/
min lub obnizonym stezeniem fosforanéw w surowicy
<1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia TDF. Przerwanie leczenia TDF nalezy réwniez
rozwazy¢ w przypadku postepujgcego pogarszania sie

wydolnosci nerek, jesli nie zidentyfikowano zadnej innej
przyczyny 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.

PROFIL BEZPIECZENSTWA NERKOWEGO TDF

W BADANIACH NAD PRZEWLEKLYM WIRUSOWYM
ZAPALENIEM WATROBY TYPU B (WZW B)

W badaniach z udziatem chorych na wzw B u <1,5% pa-
cjentow otrzymujacych TDF przez 288 tygodni wystapity
potwierdzone zdarzenia zwigzane z pogorszeniem funkgji
nerek (wzrost steZenia kreatyniny w surowicy o > 0,5 mg/d|,
stezenie fosforanéw w surowicy <2 mg/dl lub klirens kreaty-
niny <50 ml/min).?

NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII
PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU (WSZYSTKIE WSKA-
ZANIA)

Zgtaszano rzadkie przypadki niewydolnosci nerek, zaburzen
czynnosci nerek i tubulopatii proksymalnej (w tym zespotu
Fanconiego). U niektérych pacjentow tubulopatii proksymal-
nej towarzyszyta miopatia, osteomalacja (objawiajaca sie
bolem kosci i niezbyt czesto przyczyniajgca sie do ztaman),
rabdomioliza, ostabienie miesni, hipokaliemia i hipofosfate-
mia.’?

MONITOROWANIE CZYNNOSCI NEREK

Zalecenia dotyczace kontroli czynnosci nerek u pacjentow
bez czynnikdw ryzyka choréb nerek przed rozpoczeciem iw
trakcie leczenia produktem Tenofovir Polpharma przedsta-

wiono w TABELI 1. U pacjentéw, u ktorych wystepuje ryzyko
zaburzen czynnosci nerek wymagane jest czestsze monito-
rowanie ich wydolnosci.

TABELA 1: MONITOROWANIE CZYNNOSCI NEREK U PA-
CJENTOW BEZ CZYNNIKOW RYZYKA CHOROB NEREK 12
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Jezeli u dowolnego pacjenta otrzymujgcego produkt lecz-
niczy Tenofovir Polpharma stezenie fosforanéw w surowicy
wynosi<l,5mg/dl (0,48 mmol/l) lub klirens kreatyniny obnizy
sie do <50 ml/min, w 1 ciagu tygodnia nalezy powtdrnie oce-
ni¢ czynnos¢ nerek, dodatkowo oznaczajac stezenie gluko-
zy i potasu we krwi oraz stezenie glukozy w moczu. Nalezy
rowniez rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem Tenofovir
Polpharma u pacjentéw z klirensem kreatyniny obnizonym
do <50 ml/min lub spadkiem stezenia fosforandw w surowicy
do <1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) badZ tez w przypadku postepu-
jacego pogarszania sie wydolnosci nerek, o ile nie zostanie
zidentyfikowana zadna inna przyczyna tego stanu.*?

Nalezy unika¢ stosowania produktu Tenofovir Polpharma
rownoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu nefro-
toksycznym lub w krotkim czasie po ich przyjmowaniu oraz
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lekéw wydzielanych ta sama droga. Jesli
nie da sie unikna¢ réwnoczesnego sto-
sowania produktu Tenofovir Polpharma i
srodkéw nefrotoksycznych, czynnos¢ ne-
rek nalezy kontrolowac raz w tygodniu.

Opisywano przypadki ostrej niewydol-
nosci nerek po rozpoczeciu stosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) w wysokich dawkach lub w skoja-
rzeniach u pacjentow z czynnikami ryzyka
zaburzen czynnosci nerek leczonych TDF.
W przypadku réwnoczesnego podawania
TDF i NLPZ konieczne jest odpowiednie
monitorowanie czynnosci nerek.?

STOSOWANIE U PACJENTOW

y 4 NIEWYDOLNOéCIA NEREK

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek produkt Tenofovir Polpharma nale-
zy stosowac tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysciz leczenia przewyzszaja potencjal-
ne zagrozeniami, przy czym konieczne jest
Sciste monitorowanie czynnosci nerek. Te-
nofovir Polpharma eliminowany jest gtéw-
nie w mechanizmie wydalania przez nerki i
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci ne-
rek dochodzi do zwiekszenia ekspozycji na
ten lek. Zgodnie z ograniczonymi danymi z
badan klinicznych u pacjentéw z tagodny-
mi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens

kreatyniny 50-80 ml/min) Tenofovir Polpharma powinien
by¢ dawkowany raz na dobe. U dorostych pacjentéw z kliren-
sem kreatyniny <50 ml/min, w tym pacjentow hemodializo-

TABELA 2: ZALECANE KOREKTY DAWEK DOBOWYCH U PACJENTOW Z ZABURZENIAMI
CZYNNOSCI NEREK *2

Klirens kreatyniny (ml/min) ‘ Pacjenci

50-80 30-49* 20-29* 10-19* ‘ hemodializowani*
TDF 245mg Wydtuzenie od- Wydtuzenie od- Wydtuzenie od- Wydtuzenie od-
Tenofoviru Polphar-  stepéw pomiedzy ~ stepdw pomiedzy  stepdéw pomiedzy  stepéw pomiedzy

ma raznadobe
(korekta dawki nie
jest konieczne)

kolejnymi dawkami
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Polpharma 245 mg
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Polpharma 245 mg
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leku Tenofovir

Polpharma 245 mg

tabletki powlekane

kolejnymi dawkami
leku Tenofovir

Polpharma 245 mg

tabletki powlekane

(patrz TABELA 3) (patrz TABELA 3) (patrz TABELA 3) (patrz TABELA 3)
LUB LUB LUB LUB
podanie 132 mg podanie 65 mg podanie 33 mg podanie 16,5 mg

alternatywnej terapii alternatywnejterapii alternatywnejterapii alternatywnejterapii
TDF raz na dobe

TDF raz nadobe TDF raz nadobe TDF raz na dobe
po zakonczeniu
4 godzinnej sesji

hemodializy

aty potwierdz ach klinicznych

tych

ve podanie

f v )
iz bfovir Polpharma z klirensem kreatyniny <10 ml/min

TABELA 3: KOREKTY ODSTEPOW POMIEDZY KOLEJNYMI DAWKAMI LEKU U PACJENTOW
Z ZABURZENIAMI CZYNNOSCI NEREK, U KTORYCH ALTERNATYWNE LECZENIE JEST
NIEDOSTEPNE *3

Klirens kreatyniny (ml/min) ‘ Pacjenci

50-50 ‘ 30-49 10-29 ‘ hemodializowani*
Tenofovir 1tabletka 1tabletka 1tabletka 1tabletka co 7 dni
Polpharma 245 mg, €0 24 godziny co 48 godzin** €0 72-96 godzin po zakoriczeniu
tabletki powlekane (korekta nie jest (dawkowanie dwa hemodializy***

wymagana) razy w tygodniu)***

zy kolejnymi dawkami proc

wanych, zaleca sie zredukowanie dawki dobowej TDF (szczego-
ty przedstawiono w TABELI 2).

U pacjentéw, u ktorych alternatywne leczenie jest niedo-
stepne, mozna korygowac odstepy pomiedzy kolejnymi

dawkamileku u pacjentéw z klirensem kreatyniny
<50 ml/min przyjmujacych Tenofovir Polpharma
245 mg tabletki powlekane (patrz TABELA 3).

W TABELI 3 ponizej przedstawiono wskazowki
dotyczace korygowania odstepow pomiedzy
kolejnymi dawkami leku Tenofovir Polpharma u
pacjentéw z klirensem kreatyniny <50 ml/min.
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stoso-
wania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego perso-
nelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziata-
nia niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

1. Do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

2. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi od-
powiedzialnemu:

POLPHARMA Biuro Handlowe

DziatNadzoru Nad Bezpieczerstwem Farmakoterapii
ul. Bobrowiecka 6,00-728 Warszawa

tel: +4822364 6100,

fax..+4822364 6166

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 bezpieczen-
stwem farmakoterapii Grupy POLPHARMA do dalszego procesowania.
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