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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

INTELENCE, 100 mg, tabletki
etrawiryna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek INTELENCE i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku INTELENCE
Jak stosowac lek INTELENCE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek INTELENCE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest lek INTELENCE i w jakim celu si¢ go stosuje

INTELENCE zawiera substancj¢ czynng etrawiryne. INTELENCE nalezy do grupy lekow przeciwko
HIV, zwanych nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NNRTI).

INTELENCE jest lekiem stosowanym w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(HIV). Dziatanie leku INTELENCE polega na zmniejszeniu liczebno$ci wirusa HIV w organizmie
pacjenta. Wspomaga to uktad odpornosciowy i zmniejsza ryzyko wystapienia choréb zwigzanych z
zakazeniem wirusem HIV.

Lek INTELENCE stosowany jest w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przeciwko HIV
W leczeniu 0sob dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 2 lat zakazonych wirusem
HIV, wczeéniej leczonych innymi lekami przeciwko HIV.

Lekarz omowi z pacjentem, jaki jest najkorzystniejszy dla pacjenta zestaw lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INTELENCE

Kiedy nie stosowaé leku INTELENCE

- Jesli pacjent ma uczulenie na etrawiryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje elbaswir/grazoprewir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku INTELENCE nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

INTELENCE nie leczy zakazenia wirusem HIV. Jest czescig schematu leczniczego stosowanego
W celu zmniejszenia liczby wirusow we krwi.

Osoby w podesztym wieku
Lek INTELENCE stosowany byt jedynie u ograniczonej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub
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starszych. Pacjenci nalezacy do tej grupy wiekowej powinni omowic z lekarzem mozliwosé
przyjmowania leku INTELENCE.

Zwiekszenie masy ciala oraz stezenia lipidow i glukozy we krwi

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz stezenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to cze§ciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekéw do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Choroba kosci

U niektorych pacjentow poddawanych skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu moze
rozwing¢ sie¢ choroba ko$ci, nazywana martwica ko$ci (Smier¢ tkanki kostnej na skutek ustania
doptywu krwi do koS$ci). Czas trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie
kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, silna immunosupresja i wysoki wskaznik masy ciala
stanowia jedne z wielu czynnikow ryzyka rozwoju tej choroby. Objawy martwicy kosci to: sztywnosé
stawow, bole (szczegdlnie biodra, kolana lub barku) oraz trudnosci w wykonywaniu ruchow.

Jezeli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek z tych objawdéw, powinien poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Kiedy poinformowac lekarza o stanie zdrowia

Po zapoznaniu si¢ z ponizszymi punktami pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek

z nich odnosi si¢ do pacjenta.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapita wysypka. Wysypka pojawia sie zwykle
tuz po rozpoczeciu leczenia przeciwko HIV lekiem INTELENCE i znika w ciggu 1 do
2 tygodni, nawet podczas kontynuowania leczenia. Rzadko podczas przyjmowania leku
INTELENCE moze wystapi¢ u pacjenta ci¢zka wysypka skorna z pecherzami lub ztuszczaniem
skory, szczegdlnie wokot ust lub oczu lub reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna
charakteryzujaca si¢ wysypka i goraczka, ale takze obrzekiem twarzy, jezyka lub gardta,
trudnos$ciami w oddychaniu lub przetykaniu), ktére moga zagraza¢ zyciu. Jesli wystapia takie
objawy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz poradzi, w jaki sposob nalezy
postepowac i okresli, czy zaprzestanie stosowania leku INTELENCE jest konieczne. Nie nalezy
wznawiac¢ terapii lekiem INTELENCE, jezeli leczenie zostato przerwane z powodu reakcji
nadwrazliwosci.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli w przesztosci u pacjenta wystepowaty choroby watroby,
w tym wirusowe zapalenie watroby typu B i (Iub) C. Lekarz oceni, jak cigzka byta to choroba
zanim zdecyduje, czy pacjent moze przyjmowac lek INTELENCE.

- Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia.

U niektorych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV i wystepujagcym w przesztosci
zakazeniem oportunistycznym objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia zwigzane

z przesztymi zakazeniami moga si¢ pojawia¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciwko HIV.
Uwaza sig, ze pojawienie si¢ takich objawow zwigzane jest ze wzmocnieniem odpowiedzi
immunologicznej organizmu, co umozliwia organizmowi podjecie walki z istniejagcymi
Wczesniej zakazeniami bezobjawowymi.

- Oproécz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow w ramach leczenia
zakazenia wirusem HIV mogg takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby
pojawiajace sig, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby
autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. W przypadku
zaobserwowania objawow zakazenia lub innych objawdw, takich jak ostabienie mig$ni,
ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop i postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwo$¢, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, w celu
rozpoczgcia koniecznego leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat i 0 masie ciata mniejszej niz 10 kg,
poniewaz nie ustalono potencjalnych korzysci ani ryzyka w tej grupie wickowe;j.
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Lek INTELENCE a inne leki

Lek INTELENCE moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W wigkszosci przypadkow lek INTELENCE mozna stosowaé w skojarzeniu z lekami przeciw
zakazeniu HIV, nalezacymi do innej grupy. Jednak niektére potaczenia sg przeciwwskazane,

a W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zwigkszenie kontroli i (lub) odpowiednie
dostosowanie dawki leku. Dlatego zawsze nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu innych lekow
przeciwko zakazeniu HIV. Ponadto wazne jest, aby przeczyta¢ uwaznie ulotke dotaczong do
opakowania kazdego produktu leczniczego i $cile przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych
jednoczesnego przyjmowania innych lekow.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku INTELENCE razem z ktérymkolwiek z nastepujacych lekow:

- typranawir/rytonawir, efawirenz, newirapina, rylpiwiryna, indynawir, atazanawir/kobicystat,
darunawir/kobicistat (leki przeciwko HIV);

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe);

- ryfampicyna, poniewaz jest przeciwwskazana do jednoczesnego stosowania ze wzmocnionymi
inhibitorami proteazy, ryfapentyna (lek stosowany w leczeniu niektoérych zakazen, np. gruzlicy);

- produkty zawierajagce w swoim sktadzie ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy
stosowany w leczeniu depresji);

- daklataswir (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C).

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku przyjmowania jednego z powyzszych lekow.

Skojarzone podawanie innych lekéw z lekiem INTELENCE moze wplywaé na ich dzialanie lub na
dzialanie leku INTELENCE. Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania niektorych lekow, gdyz ich
dziatanie lecznicze lub dziatania niepozadane mogg zmieni¢ si¢ podczas jednoczesnego stosowania z
lekiem INTELENCE. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu:

- dolutegrawiru, marawiroku, amprenawiru/rytonawiru i fosamprenawiru/rytonawiru (leki
przeciw HIV);

- amiodaronu, beprydylu, digoksyny, dyzopiramidu, flekainidu, lidokainy, meksyletyny,
propafenonu i chinidyny (leki stosowane w leczeniu okreslonych choréb serca, np. zaburzenia
rytmu serca);

- warfaryny (lek przeciwzakrzepowy); lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi;

- flukonazolu, itrakonazolu, ketokonazolu, pozakonazolu, worykonazolu (leki przeciwgrzybicze);

- klarytromycyny, ryfabutyny (antybiotyki);

- artemeteru/lumefantryny (leki przeciwmalaryczne);

- diazepamu (lek stosowany w leczeniu zaburzen snu i (lub) niepokoju);

- deksametazonu (kortykosteroid stosowany w leczeniu wielu stanow chorobowych, takich jak
stany zapalne oraz uczulenia);

- atorwastatyny, fluwastatyny, lowastatyny, rozuwastatyny, symwastatyny (lekow
zmniejszajacych stezenie cholesterolu);

- cyklosporyny, syrolimusu, takrolimusu (leki immunosupresyjne - leki ostabiajace uktad
odpornosciowy);

- syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu (leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji i (lub)
tetniczego nadci$nienia ptucnego);

- klopidogrelu (lek przeciwzakrzepowy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna niezwlocznie poinformowaé 0 tym lekarza. Kobiety w ciazy nie

powinny przyjmowac leku INTELENCE bez specjalnego zalecenia lekarza.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, zaleca
si¢, aby kobiety nie karmity piersia, jesli przyjmuja lek INTELENCE.

Nie zaleca sie karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
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przekaza¢ dziecku z mlekiem matki. Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia,
powinna jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jezeli czuje si¢ senny lub ma
zawroty glowy po przyjeciu lekow.

INTELENCE zawiera laktoze

Tabletki INTELENCE zawierajg laktozg. Jesli u pacjenta stwierdzono wczes$niej nietolerancje
niektérych cukrow (laktoza), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem
stosowania leku.

INTELENCE zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek INTELENCE

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u osob dorostych

Zalecana dawka leku INTELENCE to dwie tabletki, dwa razy na dobe.

Rano przyjmowac¢ dwie tabletki INTELENCE po 100 miligramow, po positku.
Wieczorem przyjmowac dwie tabletki INTELENCE po 100 miligramow, po positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat i masie ciala co najmniej 10 kg
Lekarz prowadzacy ustali wiasciwa dawke na podstawie masy ciata dziecka.
Lekarz prowadzacy doktadnie poinformuje, ile leku INTELENCE powinno przyjmowac dziecko.

Instrukcje stosowania leku INTELENCE dla wszystkich pacjentow

Wazne jest, aby przyjmowac tabletki INTELENCE po positku, gdyz przyjmowanie tabletek na czczo
powoduje wchtoniecie tylko potowy dawki leku. Nalezy zastosowac si¢ do rad lekarza odnosnie
rodzajow pokarmoéw przyjmowanych razem z lekiem INTELENCE.

Tabletke (tabletki) INTELENCE nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Nie rozgryzaé
tabletek.

Osoby, ktore nie mogg potkna¢ tabletki (tabletek) INTELENCE w cato$ci, moga:

- umiescic¢ tabletke (tabletki) w 5 ml (1 tyzeczka do herbaty) wody lub przynajmniej tyle
ptynu, by zakry¢ lek;

- dobrze mieszaé przez okoto 1 minute, az woda bedzie miata mleczna barwe;

- w razie potrzeby doda¢ wiecej wody, do 30 ml (2 tyzki stotowe) lub zamiennie soku
pomaranczowego lub mleka (nie nalezy umieszczac tabletek bezposrednio w soku
pomaranczowym lub mleku);

- wypi¢ niezwlocznie;

- szklanke nalezy kilkakrotnie przeptuka¢ woda, sokiem pomaranczowym lub mlekiem,
ktore nastepnie za kazdym razem nalezy wypi¢, aby upewnic si¢, ze cata dawka zostala

przyjeta.

W przypadku zmieszania tabletki (tabletek) INTELENCE z ptynem, nalezy przyjac ja (je) najpierw,
przed innymi lekami przeciw HIV w postaci ptynnej, ktore pacjent musi przyjmowac w tym samym
czasie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ calej dawki po zmieszaniu
z pltynem.
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Jesli dziecko musi zazywac tabletke (tabletki) INTELENCE zmieszane z ptynem, bardzo wazne jest,
aby przyjeto catg dawke, aby do organizmu dostata si¢ odpowiednia ilos¢ leku. Jesli nie zostanie
podana petna dawka, ryzyko rozwoju opornosci wirusa jest wicksze. Nalezy skontakowac si¢ z
lekarzem, jesli dziecko nie jest w stanie potkng¢ catej dawki po zmieszaniu z ptynem. Lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie innego leku.

Nalezy unikac¢ stosowania ciepltych (40°C i powyzej) lub gazowanych napojow podczas przyjmowania
tabletek INTELENCE.

Odkrecanie zakretki zabezpieczajacej przed dostepem dzieci

r'w@, Plastikowa butelka zostata wyposazona w zakretke zabezpieczajaca przed dostepem
""\‘_ dzieci. Nalezy ja odkrecaé w sposob nastepujacy:
@g - przycisna¢ plastikowa zakretke, obracajac ja rownoczesnie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara;
- zdja¢ odkrecong zakretke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku INTELENCE

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Najczestszymi dzialaniami
niepozadanymi leku INTELENCE sa: wysypka, biegunka, nudnosci i bol gtowy (patrz punkt 4,
»Mozliwe dziatania niepozgdane™)

Pominiecie zastosowania leku INTELENCE

Jesli pominigcie dawki leku INTELENCE zostanie zauwazone W Ciagu 6 godzin, nalezy jak
najszybciej przyjaé tabletke (tabletki). Zawsze nalezy przyjmowac tabletke (tabletki) po positku.
Nastepnie, nalezy przyjac jak zwykle kolejng dawke. Jesli pominigcie dawki zostanie zauwazone pPo 6
godzinach, nalezy opusci¢ zapomniang dawkeg i przyjac kolejng dawke 0 zwyklej godzinie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli u pacjenta wystapia wymioty w ciagu 4 godzin od przyjecia leku, nalezy tak szybko jak to
mozliwe przyjac jeszcze jedng dawke leku INTELENCE po positku. Jesli u pacjenta wystapia
wymioty po 4 godzinach od przyjecia leku INTELENCE, nie ma potrzeby przyjmowania jeszcze
jednej dawki, az do czasu przyjecia nastepnej zaplanowanej dawki.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w razie watpliwosci, co nalezy zrobi¢ w przypadku pominigcia dawki
lub wymiotow.

Nie przerywa¢ przyjmowania leku INTELENCE bez konsultacji z lekarzem

Leczenie zakazenia wirusem HIV prowadzi do lepszego samopoczucia, jednakze nawet w przypadku
wystapienia poprawy nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku INTELENCE lub innego leku
przeciwko HIV. W przeciwnym razie wirus moze uodporni¢ si¢ na lek. Dlatego nalezy najpierw
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem INTELENCE.
Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

- wysypka skorna, przewaznie o nasileniu lekkim do umiarkowanego. W rzadkich przypadkach

bardzo cigzka wysypka moze zagraza¢ zyciu. Dlatego wazne jest, aby w razie pojawienia si¢
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wysypki natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci odpowiednie postgpowanie
i zadecyduje czy nalezy przerwaé stosowanie leku INTELENCE;

- bol glowy;

- biegunka, nudnosci.

Czeste dziatania niepozgdane (mogga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢);

- cukrzyca, zmniejszenie apetytu;

- niepokoj, sennos¢, bezsennos¢, zaburzenia snu;

- mrowienie lub bdl dtoni lub stdp, drgtwienie, utrata czucia skornego, utrata pamigci,
meczliwose;

- niewyrazne widzenie;

- niewydolno$¢ nerek, wysokie ci§nienie krwi, atak serca, duszno$¢ podczas wysitku fizycznego;

- wymioty, zgaga, bol brzucha, wzdecie brzucha, stan zapalny zotgdka, gazy, zaparcia, stan
zapalny jamy ustnej, sucho$¢ jamy ustnej;

- nocne poty, $wiad, suchos¢ skory;

- Zmiany niektorych parametrow krwi i morfologii krwi, widoczne w badaniach krwi i (lub)
moczu. Lekarz to wyjasni. Na przyktad: mata liczba czerwonych krwinek.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- zmniejszona liczba biatych krwinek;

- objawy zakazenia (np. powigkszone wezty chtonne i gorgczka);

- dziwne sny, uczucie zagubienia, dezorientacja, nerwowos$¢, koszmary senne;
- ospatos¢, drzenie, omdlenie, drgawki, zaburzenia koncentracji;

- zawroty glowy, spowolnienie;

- bol w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca;

- trudnosci w oddychaniu;

- odruchy wymiotne, stan zapalny trzustki, krwawe wymioty;

- zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zapalenie watroby, powigkszenie watroby;
- nadmierne pocenie si¢, obrzgk twarzy i (lub) gardia;

- powigkszenie piersi u m¢zezyzn;

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

- udar;

- cigzka wysypka skorna z pecherzami lub ztuszczaniem skory, szczegolnie wokot ust lub oczu;
moze ona wystepowac czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oso6b):
- cigzkie reakcje nadwrazliwosci charakteryzujace si¢ wysypka z goraczka i stanami zapalnymi
narzadow, takimi jak zapalenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek INTELENCE
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz na
butelce po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tabletki INTELENCE nalezy przechowywaé w szczelnie zamknietej, oryginalnej butelce w celu
ochrony przed wilgocia. Kazda butelka zawiera 3 male saszetki (ze srodkiem osuszajacym)
pochtaniajace wilgoc¢. Nie nalezy wyjmowac saszetek z butelki ani nie spozywac ich zawartosci.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek INTELENCE

- Substancja czynng leku jest etrawiryna. Kazda tabletka INTELENCE zawiera 100 mg
etrawiryny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian i laktoza (w
postaci jednowodnej).

Jak wyglada lek INTELENCE i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy wystepuje W postaci: biatych lub prawie biatych, owalnych tabletek ze znakiem
,»1125” na jednej stronie i,,100” na drugiej.

Plastikowa butelka zawierajaca 120 tabletek oraz 3 saszetki pochtaniajace wilgo¢.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Wytwoérca
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Szczegbélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

62


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



