Pisomna informacia pre pouZivatela

EDURANT 25 mg filmom obalené tablety
rilpivirin

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EDURANT a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete EDURANT
Ako uzivat EDURANT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EDURANT

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SNk~

1. Co je EDURANT a na &o sa pouZiva

EDURANT obsahuje rilpivirin, ktory sa pouziva na liecbu infekcie vyvolanej virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti (HIV). Patri do skupiny liekov proti HIV, ktoré sa volaju nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy (NNRTI). EDURANT posobi tak, Ze znizuje mnozstvo virusu HIV
v 'udskom organizme.

EDURANT sa pouZziva v kombinacii s inymi liekmi proti HIV na liecbu dospelych a
dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starSich, ktori st infikovani virusom HIV a ktori sa
nikdy predtym neliecili liekmi proti HIV.

Lekar vdm poradi, ak4d kombinacia liekov je pre vas najlepsia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete EDURANT

Neuzivajte EDURANT, ak ste alergicky na rilpivirin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Neuzivajte EDURANT v kombinacii so Ziadnym z nasledujucich liekov, pretoZze mézu

ovplyviiovat’ sposob, akym EDURANT alebo iné lieky a¢inkuju:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na lieCbu epilepsie a prevenciu
zachvatov)

- rifampicin, rifapentin (lieky na liecbu niektorych bakterialnych infekcii, ako napriklad
tuberkul6za)

- omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol, (inhibitory protonovej pumpy,
¢o su lieky na prevenciu a lie¢bu zalido¢nych vredov, palenie zahy alebo navratu kyslého
obsahu zaltidka do pazeraka)

- dexametazon (kortikosteroid pouZivany na rdzne stavy, ako napriklad zapal a alergické reakcie),
ked’ sa uziva cez usta alebo injekéne, s vynimkou liecby jednorazovou davkou

- pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok
pouzivany pri depresii).
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Ak uzivate ¢okol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom o nahradach.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat EDURANT, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

EDURANT nie je liek na vylieCenie infekcie HIV. Je to stcast’ liecby, ktora znizuje mnoZzstvo virusu
v krvi.

EDURANT sa doteraz pouzival len v malom pocte pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich. Ak
patrite do tejto vekovej skupiny, porad’te sa, prosim, o pouzivani tohto lieku so svojim lekarom.

Oboznamte lekara so svojou situdciou

Nezabudnite si precitat’ nasledujuce body a ozndmte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich tyka.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nickedy mali t'azkosti s pecefiou, vratane
hepatitidy B a/alebo C a/alebo t'aZkosti s oblickami. Lekar najprv posudi, nakol’ko je vase
ochorenie pecene alebo oblic¢iek zdvazné, a potom rozhodne, ¢i mdzete uzivat EDURANT.

- Ihned povedzte lekarovi, ak spozorujete akékol'vek priznaky infekcie (napr. horucka,
zimnica, potenie). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV a prekonanou infekciou
v minulosti sa m6zu vyskytnit’ zndmky a priznaky zapalu z predoslych infekcii, a to kratko po
zacati liecby proti HIV. Predpoklada sa, Ze tieto priznaky s dosledkom zlepSenia imunitnej
odpovede organizmu, ¢o umoziuje telu bojovat’ proti infekciam, ktoré mézu byt pritomné bez
zjavnych priznakov.

- Potom, ako za¢nete uzivat’ lieky na lie¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekeii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mézu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati liecby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alsie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajtica v rukach a chodidlach,
ktora sa postiva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu liecbu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nejaké lieky, ktoré mozu spdsobit’ zivot ohrozujuci
nepravidelny srdcovy tep (Torsade de Pointes).

Deti
EDURANT sa nepouziva na lie¢bu deti mladsich ako 12 rokov, pretoze sa dostato¢ne neskimal
u tychto pacientov.

Iné lieky a EDURANT

Je nutné, aby ste EDURANT uzivali spolu s inymi liekmi proti HIV. Lekar vam poradi, ktoré lieky
proti HIV je mozné kombinovat’ s lickom EDURANT a spolu rozhodnete, ktora kombindacia najviac
vyhovuje vasim potrebam. Dosledne dodrziavajte pokyny svojho lekara.

Niektoré licky mozu ovplyvnit hladinu licku EDURANT v krvi, ak sa uzivaja sti¢asne s nim.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neodporica sa kombinovat’ EDURANT s inymi nenukleozidovymi inhibitormi reverzne;j
transkriptazy (NNRTI) ako napriklad delavirdin, efavirenz, etravirin a nevirapin.

Utinky liecku EDURANT alebo inych liekov sa méZu ovplyviiovat’, ak uzivate EDURANT sucasne

s niektorym z nasledujucich liekov. Povedzte lekarovi, ak uzivate:

- rifabutin (liek na lie¢bu niektorych bakterialnych infekcii). Ak uzivate tento liek poc¢as uzivania
liecku EDURANT, prosim, pozorne si precitajte, ako uzivat EDURANT v 3. casti ,,Pokyny na
spravne pouzivanie liekov u dospelych a dospievajtcich (vo veku 12 az 18 rokov)*.

- klaritromycin, erytromycin (antibiotika)
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- cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin (antagonisty H>-receptora na lie¢bu zalido¢nych alebo
¢revnych vredov alebo na zmiernenie palenia zahy vyvolaného spatnym tokom Zalido¢nej
kyseliny). Ak uzivate tieto lieky, precitajte si, prosim, pozorne Pokyny na spravne pouZzivanie
liekov u dospelych a dospievajtcich (vo veku 12 az 18 rokov) v 3. Casti.

- antacida (na lie¢bu ochoreni suvisiacich s prekyslenim zaltdka, napr. hydroxid hlinity, hydroxid
horecnaty, uhli¢itan vapenaty). Ak uzivate tieto lieky, precitajte si, prosim, pozorne Pokyny na
spravne pouzivanie liekov u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov) v 3. Casti.

- metadon (pouzivany na lieCbu abstinen¢nych priznakov a drogovej zavislosti)

- dabigatran etexilat (liek proti zrazaniu krvi).

Tehotenstvo a dojcenie
Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’. Tehotné Zeny sa maji poradit’ so
svojim lekarom o pouziti liecku EDURANT.

Dojcenie sa neodportca u zien zijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa méze materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Ak dojcite alebo uvazujete o dojéeni, Co najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori pacienti moézu pocas liecby lieckom EDURANT zaznamenat’ inavu, zavrat alebo ospanlivost’.
Ak ste poc¢as uzivania lieku unaveny, mate zavraty alebo ste ospaly, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

EDURANT obsahuje laktézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

EDURANT obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat EDURANT

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokyny na spravne pouzivanie liekov u dospelych a dospievajicich (vo veku od 12 do 18 rokov)
Odporucana davka licku EDURANT je jedna tableta raz denne.

EDURANT sa musi uZivat’ spolu s jedlom. Potrava je d6lezita preto, aby sa do organizmu dostalo
spravne mnozstvo lieciva. Vyzivny napoj (t. j. napoj bohaty na proteiny) sam osebe nie je ndhradou
jedla.

Osobitnll pozornost’ si vyzaduju Styri situacie:

1. Ak uZivate rifabutin (liek na liecbu niektorych bakteridlnych infekcii), uzite dve tablety licku
EDURANT jedenkrat denne. Ked’ prestanete uzivat rifabutin, uzite jednu tabletu licku
EDURANT jedenkrat denne. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

2. Ak uZivate antacidum (lick na ochorenia stvisiace s prekyslenim zaludka, napr. hydroxid
hlinity, hydroxid horecnaty, uhli¢itan vapenaty). Antacidum uzite bud’ najneskor 2 hodiny pred
lieckom EDURANT, alebo najskor 4 hodiny po tom, ako ste uzili EDURANT (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné
licky a EDURANT®).

3. Ak uzivate antagonisty H,-receptora (na lieCbu Zalido¢nych alebo ¢revnych vredov alebo na
zmiernenie palenia zahy vyvolaného spétnym tokom zaltido¢nej kyseliny (napr. cimetidin,
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famotidin, nizatidin alebo ranitidin). Takyto lieck uzite najneskor 12 hodin pred lickom
EDURANT alebo najskor 4 hodiny po tom, ako ste uzili EDURANT (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky
a EDURANT*). Antagonisty Ha-receptora sa nemaji uzivat’ v rezime dvakrat denne. Porad’te sa
s lekarom o nahradnom lieCebnom rezime.

4, Ak uzivate didanozin (liek na liecbu HIV infekcie), nie je potrebna uprava davky. Didanozin
sa ma podavat’ nala¢no najmenej dve hodiny pred alebo najmenej Styri hodiny po uziti lieku
EDURANT (ktory treba brat’ s jedlom).

Odstranenie detského bezpe¢nostného uzaveru

@ Flasa ma detsky bezpecnostny uzaver. Mozno ju otvorit’ stlacenim uzaveru
D nadol a otd¢anim proti smeru hodinovych ruciciek.
(2 \ > p y

Ak uzijete viac licku EDURANT, ako mate
Okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ bolest’
hlavy, nevolnost, to¢enie hlavy a/alebo mat’ neprirodzené sny.

AK zabudnete uzitt EDURANT

Ak si vynechanie davky uvedomite do 12 hodin od ¢asu, kedy zvy¢ajne EDURANT uZivate, musite
uzit’ tabletu ¢im skor. Tabletu licku EDURANT treba uzit’ spolu s jedlom. Potom uzite najblizSiu
davku ako zvycajne. Ak si vynechanie davky uvedomite po 12 hodinach, tito davku preskocte a uzite
najblizSie davky ako zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vraciate do 4 hodin po uziti licku EDURANT, uzite d’alSiu tabletu s jedlom. Ak vraciate po viac
ako 4 hodinach po uziti licku EDURANT, nemusite uzivat’ d’al$iu tabletu az do nasledujucej
pravidelne uzivanej davky.

AKk si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat'te sa na svojho lekara.

Neprestaiite uZivat't EDURANT

Liec¢ba HIV nelie¢i infekciu HIV! Neprestante uzivat EDURANT bez toho, aby ste sa vopred
neporadili s lekarom. Aj ked’ sa citite lepSie, neprestavajte uzivat EDURANT ani d’alSie lieky proti
HIV. V opac¢nom pripade sa mdze zvysit riziko vzniku odolnosti virusu na liek. Najskor sa
porozpravajte s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté:

- bolest’ hlavy

- nevolnost’

- problémy so zaspavanim (nespavost)

- zéavrat

- zmeny pravidelnych peceniovych testov (transaminaza)

- zvysenie cholesterolu a /alebo pankreatickej amylazy v krvi

Casté:
- neobvyklé sny
- vyrazka
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- bolest’ brucha

- depresia

- Unava

- zvracanie

- ospanlivost’

- zniZena chut’ do jedla

- poruchy spanku

- zalidocné tazkosti

- depresivna nalada

- sucho v tstach

- nizky pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosticiek, znizenie hladiny hemoglobinu vo
vasej krvi, zvySenie trigliceridov, lipazy a/alebo bilirubinu vo vasej krvi

Mene;j Casté:
- znamky a priznaky zapalu alebo infekcie, napriklad horticka, zimnica, potenie (syndrom
reaktivacie imunitného systému)

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
i¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.. Hlasenim vedl'aj$ich Gi¢inkov mdzete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat EDURANT
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnej fTasi na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EDURANT obsahuje

- Liecivo je rilpivirin vo forme rilpiviriniumchloridu. Jedna tableta EDURANT obsahuje
rilpiviriniumchlorid zodpovedajuci 25 mg rilpivirinu.

- Dalsie zlozky jadra filmom obalenej tablety st monohydrat laktézy, sodna sol’ kroskarmelézy,
povidon K30, polysorbat 20, silicifikovana mikrokrystalicka celul6za a stearan horecnaty.
Filmotvorny obal obsahuje monohydrat laktézy, hypromelozu 2910 6 mPa.s, oxid titanicity
E171, makrogol 3000 a triacetin.

Ako vyzera EDURANT a obsah balenia

Biela az takmer biela, filmom obalena, okrahla, bikonvexna tableta s “TMC” na jednej strane a “25”
na druhej strane.

Flasa s detskym bezpecnostnym uzaverom obsahuje 30 filmom obalenych tabliet.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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