Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajl o pfipravku
° Bod 4.4

Nefrotoxicita
Po uvedeni na trh byly u pripravkii obsahujicich tenofovir-alafenamid hlaseny pripady
poruchy funkce ledvin, v€etné akutniho renalniho selhani a proximalni renalni tubulopatie.

Moziné riziko nefrotoxicity vyplyvajici z chronické expozice nizkym hladinam tenofoviru
v dUsledku davkovani tenofovir-alafenamidu nelze vyloucit (viz bod 5.3).

Doporucuje se, aby byla u vSech pacient( pred |écbou nebo pfi zahajeni |écby pfipravkem
<nazev ptipravku> vyhodnocena funkce ledvin a aby byla u viech pacientt dle klinické potifeby
sledovana také v priibéhu lécby.

Pokud u pacienta dojde ke klinicky vyznamnému zhorseni funkce ledvin nebo se vyskytnou
pfiznaky proximalni rendlni tubulopatie, je nutné zvazit preruseni lécby pfipravkem <nazev
pripravku>.

Pribalova informace

Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete pfipravek <nazev pfipravku> uZivat

v

pPri dlouhodobém uzivani pfipravku <nazev pfipravku> se mohou objevit problémy
s ledvinami (viz Upozornéni a opatreni).



