Pribalova informace pro uZivatele

EDURANT 25 mg potahované tablety
rilpivirinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je EDURANT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete EDURANT uZivat
3. Jak se EDURANT uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak EDURANT uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je EDURANT a k ¢emu se pouziva

EDURANT obsahuje rilpivirin, ktery se pouziva k 1écb¢ infekci zptisobenych virem lidské
imunodeficience (HIV). Patii do skupiny 1éCivych ptipravkia proti HIV nazyvanych nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTI). EDURANT pisobi tak, ze snizuje mnozstvi HIV ve Vasem
téle.

EDURANT se uziva v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pripravky proti HIV v 1é¢b¢ dospélych a
dospivajicich ve veéku 12 let a starSich, ktefi jsou infikovani HIV a dosud neuzivali jiné 1éky proti
HIV.

Vas lékar s Vami prodiskutuje, ktera kombinace 1é¢ivych ptipravkl bude pro Vas nejlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornosti, neZ zaénete EDURANT uZivat

Neuzivejte EDURANT, jestlize jste alergicky(4) na rilpivirin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Neuzivejte EDURANT v kombinaci s kterymkoli dale uvedenym lé¢ivym piipravkem, protoze to

muze ovlivnit zptsob, jakym EDURANT nebo jiné 1é¢ivé pripravky ucinkuji:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (pfiravky k 1¢¢b¢ epilepsie a prevenci
zachvati);

- rifampicin, rifapentin (ptipravky k 1é¢b¢ bakterialnich infekei jako tuberkul6za);

- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory protonové pumpy, coz
jsou léc¢ive pripravky k prevenci a 1é¢bé ZaludeCnich viedi, paleni Zzahy nebo navratu kyselého
obsahu zaludku do jicnu);

- dexamethason (kortikosteroid uzivany u mnoha stavt jako zanét a alergicka reakce), je-li uzit
peroralné nebo injikovan, s vyjimkou 1é¢by jednorazovou davkou;

- ptipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny piipravek uzivany
proti depresim).

Uzivate-li cokoli z vySe uvedeného, porad’te se s Iékafem o nahrade¢.



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku EDURANT se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

EDURANT HIV infekci nevyléci. Je to soucast 1éCby, ktera snizuje mnozstvi vird v krvi.

EDURANT byl studovan u omezeného poctu pacientti ve véku 65 let a starSich. Pokud patfite do této
veékové skupiny, prosim, porad’te se o uzivani ptipravku EDURANT se svym lékatem.

Informujte svého lékai‘e 0 svém stavu

Presvédcte se, ze jste zkontroloval(a) vsechny nésledujici body, a pokud se Vés néktery z nich tykal,

ze jste o nich informoval(a) svého lékate.

- Reknéte svému 1ékaii, Ze mate nebo jste mél(a) problémy s onemocnénim jater, véetné zandtu
jater typu B a/nebo C a/nebo problémy s ledvinami. Lékat posoudi, jak je onemocnéni jater
nebo ledvin zavazné diive, nez rozhodne, zda budete EDURANT uzivat.

- Jestlize zaznamenate jakékoli priznaky infekce (naptiklad horecka, zimnice, poceni), okamzité
navstivte 1ékare. U nékterych pacientd s pokrocilou HIV infekci a vyskytem pitilezitostnych
infekei v minulosti se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by objevit zndmky a pfiznaky zanétu
z predchozich infekci. Predpoklada se, Ze tyto projevy jsou zptisobeny zlepSenim imunitni
odpoveédi organismu, ktera umoznuje télu bojovat s infekei, ktera mohla byt pfitomna bez
zjevnych piiznaka.

- Jakmile za¢nete uzivat 1é€ivé ptipravky k 1écbé HIV infekce, mohou se u Vés kromé
oportunnich infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz
imunitni systém napada zdravé tkan€). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho
mesicl po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenate ptiznaky infekce nebo jiné ptiznaky jako jsou
svalova slabost, slabost za¢inajici v rukach a nohach a postupujici smérem k trupu, buseni srdce,
ttes nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned svého 1ékare a pozadejte o nezbytnou 1é¢bu.

- Informujte svého lékate, pokud uzivate 1éky, které mohou vyvolat Zivot ohrozujici nepravidelny
srdec¢ni tep (torsade de pointes).

Déti
EDURANT se nepouziva u déti mladSich 12 let, protoZe tento pfipravek nebyl u téchto pacientt
dostatecné studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a EDURANT

EDURANT musite uzivat s dal§imi pfipravky k 1é¢bé HIV. Lékai Vam poradi, které ptipravky k 1€cbé
HIV lze s ptipravkem EDURANT kombinovat a spolecné se rozhodnete, ktera kombinace je pro Vas
nejlepsi. Pozorné sledujte pokyny lékate.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit hladiny pfipravku EDURANT v krvi, pokud se s nim uzivaji
zaroven.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nedoporucuje se kombinovat EDURANT s jinymi nenukleosidovymi inhibitory reverzni
transkriptazy (NNRTI) jako delavirdin, efavirenz, etravirin a nevirapin.

Utinky ptipravku EDURANT nebo jinych lé¢ivych pFipravkia mohou byt ovlivnény, jestlize

uzivate EDURANT spolu s nékterym z nasledujicich 1ékt. Reknéte svému lékafi, Ze také uzivate:

- rifabutin (pfipravek k 1écbé nekterych bakterialnich infekci). Jestlize uzivate tento 1é¢ivy
ptipravek soucasné s ptipravkem EDURANT, prosim, ¢téte pozorné v bod¢ 3 jak ptipravek
EDURANT uzivat ,,Navod ke spravnému uzivani u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 az
méné nez 18 let).

- klarithromycin, erythromycin (antibiotika);

- cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin (antagonisté H»-receptorti uzivané k 1écb¢ zaludecnich
nebo dvanactnikovych viedl nebo k tlevé od paleni zahy v disledku refluxu). Uzivate-li tyto



1é¢ivé pripravky, piectéte si pozorné v bodu 3 ,,Navod ke spravnému uzivani u dospélych a
dospivajicich (ve véku 12 az méné nez 18 let)*), jak je uzivat;

- antacida (uzivana k 1é¢b€ nemoci spojenych s kyselinou v Zaludku; napt. hydroxid
hlinity/hotecnaty, uhli¢itan vapenaty). Uzivate-li tyto 1éCivé pripravky, prectéte si pozorné
v bodu 3 ,,Navod ke spravnému uzivani u dosp€lych a dospivajicich (ve véku 12 az méné nez 18
let)*, jak je uzivat;

- methadon (uzivany k 1é¢bé ptiznakt z vysazeni drog a drogové zavislosti);

- dabigatran-etexilat (antikoagulans — ptipravek zabranujici nadmérnému srazeni krve).

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€¢hotna nebo planujete otéhotnét okamzite to feknéte svému 1ékari. Tehotné Zeny musi
prodiskutovat uzivani ptipravku EDURANT, se svym lékafem.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad'te se co nejdiive se svym lékafem.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti pacienti mohou béhem 1é¢by pripravkem EDURANT pocitit unavu, zavraté nebo ospalost.
Pokud se béhem uzivani ptipravku EDURANT citite unaveny(4), to¢i se Vam hlava nebo jste
ospaly(4a), nefid’te nebo neobsluhujte stroje.

EDURANT obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

EDURANT obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se EDURANT uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Navod ke spravnému uZivani u dospélych a despivajicich (ve véku 12 aZ méné nez 18 let)
Doporucend davka ptipravku EDURANT je jedna tableta jednou denné.

EDURANT je nutno uZzivat s jidlem. Jidlo je dtlezité k dosazeni spravnych hladin 1é¢ivé latky ve
Vasem téle. Nutri¢ni napoj (napi. bohaty na bilkoviny) sdm o sob¢ jidlo nenahradi.

Ctyfi stavy vyzaduji zvla§tni pozornost:

1. JestliZe uzivate rifabutin (pfipravek k 1é¢bé nékterych bakterialnich infekei), uzivejte 2 tablety
ptipravku EDURANT jednou denné. Pokud uzivani ptipravku rifabutin ukoncite, uzivejte jednu
tabletu ptipravku EDURANT jednou denné. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

2. Uzivate-li antacidum (1éCivy ptipravek uzivany k 1écb€ nemoci spojenych s kyselinou
v zaludku; napf. hydroxid hlinity/hofecnaty, uhli¢itan vapenaty). Antacidum uZzijte bud’
minimalné 2 hodiny pfed uzitim ptipravku EDURANT nebo alespon 4 hodiny po jeho uziti (viz
bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a EDURANT*).

3. UzZivate-li antagonistu H;-receptorii [1éCivé piipravky uzivané k 1écbé zaludecnich nebo
dvanactnikovych viedl nebo k ulevé od paleni zahy v disledku refluxu (napft. cimetidin,
famotidin, nizatidin nebo ranitidin)]. Antagonistu H>-receptord uzijte bud’ minimalné 12 hodin
pted uzitim pfipravku EDURANT nebo alesponi 4 hodiny po jeho uziti (viz bod 2 ,,Dalsi 1écivé
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piipravky a EDURANT®). Antagonisty Hx-receptorli nelze uzivat v rezimu dvakrat denné.
Domluvte se s 1ékafem na jiném zpdsobu uzivani.

4. Uzivate-li didanosin (1¢k k 1é¢b¢ infekce HIV), neni tprava davky potfebna. Didanosin se musi
podavat nala¢no nejméné dveé hodiny pred nebo nejméné Ctyfi hodiny po podani ptipravku
EDURANT (ktery se musi uzivat s jidlem).

Otevieni détského bezpecnostniho uzavéru

'lr : Lahvic¢ka se dodava s détskym bezpe¢nostnim uzavérem. Otevira se zatlaCenim
@J na Sroubovaci uzaveér smérem dolil a soucasnym otacenim uzaverem proti

sméru hodinovych rucicek.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku EDURANT, neZ jste mél(a)
Okamzité vyhledejte 1ékate nebo lékarnika. V ptipadé¢ predavkovani mlizete mit bolesti hlavy, pocit na
zvraceni zavraté a/nebo mit neobvyklé sny.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit EDURANT

Pokud si na to vzpomenete do 12 hodin od doby, kdy obvykle EDURANT uZivate, musite tabletu
uzit okamzité. Tableta ptipravku EDURANT se musi uzit s jidlem. Dalsi davku uzijte v obvyklou
dobu. Pokud si na to vzpomenete po 12 hodinach, potom davku vynechte a dalsi davku uzijte

v obvyklém ¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zvracite-1i béhem 4 hodin po uziti piipravku EDURANT, uzijte dalsi tabletu spolu s jidlem.
Zvracite-1i po vice nez 4 hodinach od vziti ptipravku EDURANT, neni nutné uzit jinou tabletu az do
pravidelné naplanované tablety.

Nejste-li si jisty(a), co délat v pripad€ vynechani davky nebo zvraceni, kontaktujte 1ékate.

Neprestavejte EDURANT uZivat

Lécba HIV nevyléci infekei HIV! Neptestavejte EDURANT uzivat, aniz byste to nejdiive fekl(a)
svému lékafi. I kdyZ se budete citit 1épe, nepiestavejte uzivat EDURANT nebo jiné anti-HIV 1é¢ivé
ptipravky. Pokud to udé¢late, mohlo by se zvysit riziko, Ze se virus stane rezistentni. Nejdfive to
teknéte 1ékari.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté:

- bolesti hlavy

- pocit na zvraceni

- potize s usinanim (nespavost)

- zévraté

- zmeéna v nékterém rutinné provadéném jaternim testu (aminotransferazy);
- zvyseni cholesterolu a/nebo pankreatické amylazy v krvi.

Casté:
- neobvyklé sny



- vyrazka

- bolesti bficha

- deprese

- unava

- zvraceni

- ospalost

- snizeni chuti k jidlu

- poruchy spanku

- nepfijemné pocity v zaludku

- depresivni nalada

- sucho v tstech

- nizky pocet bilych krvinek a/nebo krevnich destic¢ek, snizeni hladiny hemoglobinu v krvi,
zvySeni hladin triacylglycerold, lipdzy a/nebo bilirubinu v krvi;

Méné Casté:
- znamky nebo piiznaky zanétu nebo infekce, jako naptiklad horecka, zimnice, poceni (syndrom
imunitni reaktivace).

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak EDURANT uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahviéce za
,Pouzitelné do®, resp. ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co EDURANT obsahuje

- Lécivou latkou je rilpivirinum ve formé rilpivirini hydrochloridum. Jedna tableta ptipravku
EDURANT obsahuje rilpivirini hydrochloridum ekvivalentni rilpivirinum 25 mg.

- Dalsimi slozkami jadra potahované tablety jsou monohydrat laktosy, sodna stil kroskarmelosy,
povidon K30, polysorbat 20, silicifikovana mikrokrystalicka celulosa a magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety obsahuje monohydrat laktosy, hypromelosu 2910/6, oxid titani¢ity
(E171), makrogol 3000 a triacetin.

Jak EDURANT vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az témér bila kulata bikonvexni tableta s vyrazenym ,,TMC* na jedné stran¢ a ,,25* na druhé
stran€.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahuje 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce
Janssen-Cilag SpA.
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALGoa
Janssen-Cilag ®appoxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
infojaces@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéfog Xoat{nmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland
Tel: +44 1 494 567 444

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/
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