Pisomna informacia pre pouZivatel’a

INTELENCE 25 mg tablety
etravirin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je INTELENCE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE
Ako uzivat INTELENCE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat INTELENCE

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok~ whE

1. Co je INTELENCE a na &o sa pouZiva

INTELENCE obsahuje lie¢ivo etravirin. INTELENCE patri do skupiny liekov proti HIV, ktoré sa
volaju inhibitory nenukleozidovej reverznej transkriptazy (non-nucleoside reverse transcriptase
inhibitors, NNRTI).

INTELENCE je liek na liecbu infekcie vyvolanej virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (Human
Immunodeficiency Virus, HIV). INTELENCE p6sobi tak, Ze zniZzuje mnoZstvo virusu HIV vo vaSom
tele. Tym sa posilni imunitny systém a zmenSi sa riziko rozvoja ochoreni spojenych s infekciou HIV.

INTELENCE sa pouZiva v kombindcii s inymi lieckmi proti HIV na lie¢bu dospelych pacientov a deti
vo veku 2 roky a starSich, ktori st infikovani virusom HIV a ktori predtym dostavali iné lieky proti
HIV.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE

NeuZivajte INTELENCE

- ak ste alergicky na etravirin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

- ak uzivate elbasvir/grazoprevir (liek na lie¢bu infekcie hepatitidy C).

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

INTELENCE nie je lick na vyliecenie infekcie HIV. Je to sucast’ liecby, ktord zniZuje mnozstvo virusu
v krvi.

Stars$i l'udia

INTELENCE sa doteraz pouzival len u malého poétu pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich. Ak
patrite do tejto vekovej skupiny, porad’te sa o pouZivani tohto lieku so svojim lekarom.
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Telesna hmotnost” a zvySena hladina lipidov a glukézy v krvi

Pocas liecby infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym §tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy suvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Va3 lekar vas bude vySetrovat’
kvOli tymto zmenam.

Tazkosti s kostami

U niektorych pacientov, ktori dostavaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa moze rozvinut
ochorenie Kkosti, ktoré sa vola osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva sp6sobené tym, Ze kosti
nedostavaju prisun krvi). Dizka trvania kombinovanej antiretrovirusovej lie¢by, pouzivanie
kortikosteroidov, konzumacia alkoholu, t'azka imunosupresia, vy$$i index telesnej hmotnosti su okrem
inych niektoré z mnohych rizikovych faktorov podporujicich vznik tejto choroby. Prejavmi
osteonekrozy su stuhnutost’ kibov, bolesti (najmi bedrového kibu, kolena a pleca) a tazkosti pri
pohybe. Ak zbadate niektory z tychto priznakov informujte svojho lekara.

Oboznamte svojho lekéra so svojou situdciou
Presveddte sa, ¢i ste si precitali nasledujuce body a 0zndmte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich
tyka.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vam objavili na tele vyrazky. Vyrazky sa zvy€ajne vyskytnu

v kratkom c¢ase po zaciatku liecby HIV lickom INTELENCE a ¢asto pominu v priebehu 1 az

2 tyzdnov, aj pri pokrac¢ujucej lie¢be. Zriedkavo sa u vas pocas liecby s liekom INTELENCE

moze vyskytnut’ zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najmé okolo Ust

alebo o¢i, alebo reakcie z precitlivenosti (alergicka reakcia vratane vyrazky a horucky, ale tiez
opuchu tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), ktoré mézu byt
potencialne Zivot ohrozujuce. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekara.

Lekar vas pouci, ako si mate poradit’ s vaSimi priznakmi a ¢i treba lieck INTELENCE vysadit’.

Ak ste ukoncili liecbu kvoli reakcii z precitlivenosti, liecbu liekom INTELENCE nesmiete

znovu zacat'.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ak ste mali azkosti s pe¢eriou, vratane hepatitidy B
a/alebo C. Lekar posudi, nakol’ko je vase ochorenie pecene zadvazné skor, ako sa rozhodne, €i
mozete uzivat INTELENCE.

- Thned’ povedzte lekarovi, ak zbadate akékol'vek priznaky infekcie. U niektorych pacientov
s pokroc¢ilou infekciou HIV a u ktorych sa vyskytla oportinna infekcia v minulosti (infekcia,
ktoré sa objavuje pri poSkodeni imunitného systému) sa mézu vyskytnut’ prejavy a priznaky
zapalu z predoSlych infekcif, a to kratko po zacati lieCby proti HIV. Predpoklada sa, Ze tieto
priznaky s désledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, ¢o umoziuje organizmu
bojovat proti infekciam, ktoré mézu byt pritomné bez zjavnych priznakov.

- Potom, ako zaénete uzivat’ lieky na lie¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa méZu okrem

oportunistickych infekcii 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¢inajica v rukach a chodidlach,
ktora sa posuva smerom nahor k trupu, baSenie srdca, tras alebo hyperaktivitu, informujte o tom
bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu lie¢bu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mlad$im ako 2 roky a s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg, pretoZze mozné
prinosy a rizika neboli stanovené.

Iné lieky a INTELENCE
INTELENCE sa méze vzajomne ovplyviiovat’ s inymi liekmi. Ak teraz uzZivate alebo ste v poslednom
Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vicsine pripadov je mozné INTELENCE kombinovat’ s inymi liekmi proti HIV patriacimi do inej
triedy.
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Napriek tomu niektoré kombinacie sa neodporcaju. V inych pripadoch méze byt potrebné
dbkladnejSie monitorovanie pacienta a/alebo zmena davkovania lieku, preto vZdy oznamte svojmu
lekérovi, ktoré iné lieky proti HIV uZivate. Okrem toho je d6lezité pozorne ¢itat’ pisomné informacie
pre pouzivatela, ktoré st priloZené k tymto liekom. Dosledne dodrZiavajte pokyny lekéra o tom, ktoré
lieky je mozné kombinovat’.

Neodporuca sa kombinovat’ INTELENCE so Ziadnym z tychto liekov:

- tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapin, rilpivirin, indinavir, atazanavir/kobicistat,
darunavir/kobicistat (liek proti HIV)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na predchadzanie ki¢om)

- rifampicin, pretoZe je kontraindikovany s posilnenymi inhibitormi proteaz a rifapentin (lieky na
lie¢bu niektorych infekcii, akou je tuberkuloza)

- pripravky, ktoré obsahuju 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok
proti depresii)

- daklatasvir (liek na lie¢bu infekcie hepatitidy C).

Ak uZivate niektory z nich, porad’te sa so svojim lekarom.

Utinky licku INTELENCE alebo inych liekov sa mdZu ovplyviiovat’, ak beriete INTELENCE

stbezne s niektorym z nasledujucich liekov. Mozno bude potrebné zmenit’ davky niektorych liekov,

pretoze ich terapeuticky ucinok a vedlajsie G¢inky mozu byt ovplyvnené, ked’ sa uzivaja spolu

s lickom INTELENCE. Povedzte lekéarovi, ak uZivate:

- dolutegravir, maravirok, amprenavir/ritonavir a fosamprenavir/ritonavir (lieky proti HIV)

- amiodaron, bepridil, digoxin, disopyramid, flekainid, lidokain, mexiletin, propafenén a chinidin
(lieky na liecbu niektorych portch srdcovej ¢innosti, napr. abnormalny srdcovy rytmus)

- warfarin (liek na zniZenie zradZavosti krvi); lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny obraz

- flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (lieky na liecbu plesiiovych
infekcif)

- Klaritromycin, rifabutin (antibiotika)

- artemeter/lumefantrin (liek na lieCbu malarie)

- diazepam (liek na lie¢bu poruch spanku a/alebo proti Uzkosti)

- dexametazon (kortikosteroid pouzivany pri mnohych ochoreniach, ako je zapal a alergicke
reakcie)

- atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, rosuvastatin, simvastatin (lieky na zniZenie cholesterolu)

- cyklosporin, sirolimus, takrolimus (imunosupresiva - lieky na stimenie imunitného systému)

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (liecky na liecbu erektilnej dysfunkcie a/alebo plicnej arterialnej
hypertenzie)

- klopidogrel (liek na zabranenie tvorby krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotna. Tehotné zeny nesmu uzivat’ INTELENCE, pokial to vyslovne
nenariadil lekar.

Vzhl'adom na mozné vedlajsie u¢inky u dojéenych deti sa odporti¢a, aby Zeny nedoj¢ili, ak uzivajl
INTELENCE.

Dojéenie sa neodportiéa u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mbZe materskym mliekom
preniest’ na dieta. Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, o najskor sa o tom porozpravajte so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, ak sa citite ospaly alebo mate zavraty po uZiti svojho lieku.

INTELENCE obsahuje laktozu

Tablety lieku INTELENCE obsahuju laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry
(laktdzu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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INTELENCE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ INTELENCE

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

Pouzitie u dospelych
Pre dospelych méze byt vhodnejsia ind forma(y) tohto lieku.

Odportc¢ana davka lieku INTELENCE je200 mg dvakréat denne.
Réno po jedle uZite dve 100-miligramove tablety lieku INTELENCE.
Vecer po jedle uzite dve 100-miligramové tablety lieku INTELENCE.

PouZitie u deti a dospievajucich vo veku 2 roky a starSich a s hmotnost'ou najmenej 10 kg
Lekar urci spravnu davku na zaklade hmotnosti diet’ata.
Lekar vdm povie, presne kol’ko lieku INTELENCE ma diet’a uzivat'.

Navod na uzivanie lieku INTELENCE pre vSetkych pacientov
Je dolezité, aby ste liek brali po jedle. Ak ho uzijete nala¢no, do organizmu sa vstrebe len polovica

davky lieku. DodrZiavajte odportacania svojho lekara oh'adom druhu jedla, ktoré mate uzivat s liekom
INTELENCE.

Prehltnite INTELENCE tabletu(y) vcelku a zapite ju/ich poharom vody. Nehryzte ju/ich. Tableta sa
mdze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Ak nie ste schopny prehltnut’ INTELENCE tabletu(y) veelku, mo6Zete urobit’ nasledovné:

- vloZte tabletu(y) do 5 ml (1 ¢ajova lyzicka) vody, resp. dostato¢ného mnozstva tekutiny,
ktord zakryje liek.

- dokladne mieSajte priblizne 1 minutu, kym voda nevyzeré ako mlieko,

- ak sa Ziada, pridajte naviac 30 ml (2 polievkové lyZice) vody pripadne pomarancového
dzusu alebo mlieka (nevkladajte tablety priamo do pomaran¢ového dzasu alebo mlieka),

- hned’ vypite,

- pohar vyplachnite niekol'’kokrat vodou, pomaranc¢ovym dzasom alebo mliekom
a zakazdym vSetku vodu z pohara vypite, aby ste mali istotu, Ze ste uZili celt davku lieku.

Ak zmieSavate tabletu(y) INTELENCE s tekutinou, uZite ju/ich skor, ako iné tekuté lieky proti HIV,
ktoré uzivate subezne.

Ak nie ste schopny po zmie$ani s tekutinou prehltnut’ celt davku, kontaktujte svojho lekéara.

Ak vase dieta potrebuje uZit’ tabletu (tablety) INTELENCE zmieSanu s tekutinou, je vel'mi dolezité,
aby uZilo celt davku, aby sa dostalo do tela spravne mnoZzstvo lieku. Ak nie je uZita celd davka,
existuje vysSie riziko, Ze sa virus stane rezistentnym. Obrat’te sa na svojho lekara, ak nie je vase diet’a
schopné prehltnat’ cela davku, ked’ sa zmieSa s tekutinou, pretoZze sa moze rozhodnit’ pre predpisanie

iného lieku na lie¢bu vasho diet’at’a.

NepouZivajte teplé (40 °C a viac) alebo sytené napoje, ked’ uzivate INTELENCE tabletu(y).
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Otvorenie uzaveru fPase s poistkou proti otvoreniu det'mi

@ Plastova fl'asa sa dodava s uzaverom, ktory je poisteny proti otvoreniu det'mi
' D2 a otvara sa takto:
C - Zatlacte plastovy skrutkovaci uzaver nadol a zaroven nim otacajte
@) proti smeru hodinovych ruciciek.

- ZloZte odskrutkovany uzaver.

Ak uZijete viac INTELENCE, ako méte
Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku INTELENCE st
vyrazka, hnacka, zaludocna nevolnost’ a bolest” hlavy (pozri Cast’ ,,4. Mozné vedlajsie ti¢inky*).

AK zabudnete uzitt INTELENCE

Ak si uvedomite vynechan( ddvku do 6 hodin od ¢asu, kedy zvy¢ajne INTELENCE uzivate, musite
si zobrat’ tabletu(y) ¢im skor. VZdy si berte tabletu(y) po jedle. Potom si vezmite najblizSiu davku ako
zvy€ajne. Ak si vynechant davku uvedomite po 6 hodinach, jednoducho ju preskoéte a zoberte si
najblizsiu davku ako zvycajne.

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vraciate do 4 hodin po uziti INTELENCE, uzite d’alsiu davku po jedle. Ak vraciate po viac ako 4
hodinach po uziti INTELENCE, potom nemusite uzit’ d’alSiu ddvku aZz do vasej pravidelne planovanej
davky.

Obrat'te sa na svojho lekara, ak si nie ste isty, €o robit’, ak vynechate davku alebo vraciate.

Neprestaiite uzivat' INTELENCE bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim lekarom
Lie¢ba HIV mdZe u vas posilnit’ pocit lepSicho zdravia. Aj ked’ sa citite lepSie, neprestavajte uzivat
INTELENCE alebo vaSe d’alsie licky proti HIV. Ak by ste tak urobili, mézete zvysit’ riziko vzniku
odolnosti virusu na liek. Najprv sa porozpravajte s lekarom.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Miera frekvencie vedl'ajsich G¢inkov stvisiacich s INTELENCE sa uvadza niZSie.

Vel'mi Casté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- kozné vyrazky. Vyrazky byvaji zvy€ajne mierne az stredne zavazné. V zriedkavych pripadoch
bola hlasena vel'mi zavazna vyrazka, ktord moze byt potencidlne zivot ohrozujica. Preto je
dolezité okamzite vyhladat’ lekara, ak sa vdm objavia vyrazky. Lekar vas pouci, ako si mate
poradit’ s priznakmi a ¢i treba INTELENCE vysadit’;

- bolesti hlavy;

- hnacka, nauzea.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- alergické reakcie (precitlivenost);

cukrovka, znizena chut’ do jedla;

- uzkost’, ospalost’, nespavost’, poruchy spanku;

- Stipanie alebo bolestivost’ v rukach alebo nohach, znizena citlivost’, strata citlivosti koZe, strata
pamati, Unava;

- rozmazané videnie;

- zlyhanie obliciek, vysoky krvny tlak, srdcovy zachvat, dychavi¢nost’ pri cviceni;
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vracanie, palenie zahy, bolesti brucha, roztiahnutie brucha, zapal Zalidka, plynatost’, zapcha,
zapal Ust, sucho v Ustach;

no¢né potenie, svrbenie, sucha koZa;

Zmena niektorych hodnot vasich krviniek alebo chemického zlozZenia. Tieto mozu byt
pozorované vo vysledkoch testu krvi a/alebo mocu. Vas lekar vam ich vysvetli. Priklady su:
nizkla hladina ¢ervenych krviniek.

Menej Casté vedlajsie uc¢inky (mo6zu postihovat't menej ako 1 zo 100 o0sdb)

znizeny pocet bielych krviniek;

priznaky infekcie (napriklad zva¢senie lymfatickych uzlin a hortacka);
neprirodzené sny, zmitenost’, dezorientacia, nervozita, noné mory;
ospalost’, chvenie, mdloby, ki¢e, porucha pozornosti;

zavraty, spomalenost’;

angina pectoris (bolest’ na hrudi), nepravidelny srdcovy rytmus;
stazené dychanie;

napinanie na vracanie, zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu), vracanie krvi;
tazkosti s peceniou ako hepatitida, zvacSenie pecene;

nadmerné potenie, opuch tvare a/alebo hrdla;

opuchnutie prsnych Zliaz u muzov.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

nahla cievna mozgova prihoda;
zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najma okolo ust alebo oci; to sa
moze vyskytnit' u deti a dospievajucich CastejSie ako u dospelych.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)

zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujtice sa vyrazkou sprevadzanou hortackou a zgpalom
organov, ako napr. hepatitida.

Hlasenie vedlajSich tiinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ginky mézete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiSania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke

www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neZiaducich uéinkoch. Formulér na elektronické
podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’
k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ INTELENCE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte po 8 tyzdioch od prvého otvorenia fl'aSe.

Tablety licku INTELENCE treba uchovavat’ v povodne;j fl'asi a fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorent
na ochranu pred vlhkost'ou. Fl'asa obsahuje 2 vrecka (vysuSovadld), aby tablety ostali suché. Tieto
vrecka maju zostat’ po cely ¢as vo fTasi @ nesmu sa jest.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co INTELENCE obsahuje

- Liecivo je etravirin. Jedna tableta lieku INTELENCE obsahuje 25 mg etravirinu.

- Dalsie zlozky st hypromeldza, mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid kremi¢ity,
sodna sol’ kroskarmel6zy, magnéziumstearat a laktdza (vo forme monohydréatu).

Ako vyzerd INTELENCE a obsah balenia

Tento liek sa vyraba vo forme bielej az takmer bielej ovalnej tablety s deliacou ryhou s ozna¢enim
,» TMC* na jednej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Plastova fl'asa obsahuje 120 tabliet a 2 vrecka na udrZiavanie tabliet v suchu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Ak potrebujete akikol'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 pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

INTELENCE 100 mg tablety
etravirin

Pozorne si preéitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je INTELENCE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE
Ako uzivat INTELENCE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat INTELENCE

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok~ whE

1. Co je INTELENCE a na &o sa pouZiva

INTELENCE obsahuje lie¢ivo etravirin. INTELENCE patri do skupiny liekov proti HIV, ktoré sa
volaju inhibitory nenukleozidovej reverznej transkriptazy (non-nucleoside reverse transcriptase
inhibitors, NNRTI).

INTELENCE je liek na liecbu infekcie vyvolanej virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (Human
Immunodeficiency Virus, HIV). INTELENCE p6sobi tak, Ze zniZzuje mnoZstvo virusu HIV vo vaSom
tele. Tym sa posilni imunitny systém a zmenSi sa riziko rozvoja ochoreni spojenych s infekciou HIV.

INTELENCE sa pouZiva v kombindcii s inymi lieckmi proti HIV na lie¢bu dospelych pacientov a deti
vo veku 2 roky a starSich, ktori st infikovani virusom HIV a ktori predtym dostavali iné lieky proti
HIV.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE

NeuZivajte INTELENCE

- ak ste alergicky na etravirin alebo na ktortikolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6)

- ak uzivate elbasvir/grazoprevir (lick na lie¢bu infekcie hepatitidy C).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’' INTELENCE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

INTELENCE nie je liek na vyliecenie infekcie HIV. Je to sucast’ lieCby, ktora znizuje mnozstvo virusu
v Krvi.

Stars$i l'udia

INTELENCE sa doteraz pouzival len u malého poétu pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich. Ak
patrite do tejto vekovej skupiny, porad’te sa o pouZivani tohto lieku so svojim lekarom.
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Telesna hmotnost’ a zvySena hladina lipidov a glukézy v Krvi

Pocas lie€by infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukdzy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym §tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stvisi so samotnymi lieckmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvOli tymto zmenam.

Tazkosti s kostami

U niektorych pacientov, ktori dostavaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa moze rozvinut
ochorenie kosti, ktoré sa vola osteonekr6za (odumieranie kostného tkaniva sp6sobené tym, Ze kosti
nedostavaju prisun krvi). Dizka trvania kombinovanej antiretrovirusovej lie¢by, pouzivanie
kortikosteroidov, konzumacia alkoholu, tazka imunosupresia, vyssi index telesnej hmotnosti si okrem
inych niektoré z mnohych rizikovych faktorov podporujicich vznik tejto choroby. Prejavmi
osteonekrozy su stuhnutost’ kibov, bolesti (najmi bedrového kibu, kolena a pleca) a tazkosti pri
pohybe. Ak zbadate niektory z tychto priznakov informujte svojho lekara.

Oboznamte svojho lekéra so svojou situdciou
Presveddte sa, ¢i ste si precitali nasledujuce body a ozndmte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich
tyka.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vdam objavili na tele vyrazky. Vyrazky sa zvy€ajne vyskytna

v kratkom c¢ase po zaciatku liecby HIV lickom INTELENCE a ¢asto pominu v priebehu 1 az

2 tyzdnov, aj pri pokrac¢ujucej lie¢be. Zriedkavo sa u vas pocas liecby s liekom INTELENCE

moze vyskytnat’ zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najmé okolo st

alebo o¢i, alebo reakcie z precitlivenosti (alergicka reakcia vratane vyrazky a horucky, ale tiez
opuchu tvére, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), ktoré mozu byt
potencialne Zivot ohrozujuce. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekara.

Lekar vas pouci, ako si mate poradit’ s vaSimi priznakmi a ¢i treba lieck INTELENCE vysadit'.

Ak ste ukonili liecbu kvéli reakcii z precitlivenosti, liecbu lickom INTELENCE nesmiete

znovu zacat'.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ak ste mali tazkosti s pecenou, vratane hepatitidy B
a/alebo C. Lekar posudi, nakol’ko je vase ochorenie pecene zavazné skor, ako sa rozhodne, ¢i
mozete uzivat INTELENCE.

- TIhned’ povedzte lekarovi, ak zbadate akékol'vek priznaky infekcie. U niektorych pacientov
s pokroc¢ilou infekciou HIV a u ktorych sa vyskytla oportinna infekcia v minulosti (infekcia,
ktoré sa objavuje pri poSkodeni imunitného systému) sa mézu vyskytnut’ prejavy a priznaky
zapalu z predoSlych infekcif, a to kratko po zacati lieCby proti HIV. Predpoklada sa, Ze tieto
priznaky su désledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, ¢o umoziuje organizmu
bojovat’ proti infekciam, ktoré mézu byt pritomné bez zjavnych priznakov.

- Potom, ako za¢nete uzivat’ lieky na lieCbu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem

oportunistickych infekcii 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¢inajica v rukach a chodidlach,
ktora sa posuva smerom nahor k trupu, biSenie srdca, tras alebo hyperaktivitu, informujte o tom
bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu lie¢bu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mlad$im ako 2 roky a s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg, pretoZze mozné
prinosy a rizika neboli stanovené.

Iné lieky a INTELENCE
INTELENCE sa méze vzajomne ovplyviiovat’ s inymi liekmi. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom
Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vicsine pripadov je mozné INTELENCE kombinovat’ s inymi liekmi proti HIV patriacimi do inej
triedy.
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Napriek tomu niektoré kombinacie sa neodporcaju. V inych pripadoch méze byt potrebné
dbkladnejSie monitorovanie pacienta a/alebo zmena davkovania lieku, preto vZdy oznamte svojmu
lekérovi, ktoré iné lieky proti HIV uzivate. Okrem toho je ddlezité pozorne ¢itat’ pisomné informacie
pre pouzivatela, ktoré st priloZené k tymto liekom. Dosledne dodrZiavajte pokyny lekéra o tom, ktoré
lieky je mozné kombinovat’.

Neodporuca sa kombinovat’ INTELENCE so Ziadnym z tychto liekov:

- tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapin, rilpivirin, indinavir, atazanavir/kobicistat,
darunavir/kobicistat (liek proti HIV)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na predchadzanie ki¢om)

- rifampicin, pretoZe je kontraindikovany s posilnenymi inhibitormi proteaz a rifapentin (lieky na
lie¢bu niektorych infekcii, akou je tuberkuloza)

- pripravky, ktoré obsahuju 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok
proti depresii)

- daklatasvir (liek na liecbu infekcie hepatitidy C).

Ak uZivate niektory z nich, porad’te sa so svojim lekarom.

Utinky licku INTELENCE alebo inych liekov sa mdZu ovplyviiovat’, ak beriete INTELENCE

stbezne s niektorym z nasledujucich liekov. Mozno bude potrebné zmenit’ davky niektorych liekov,

pretoZe ich terapeuticky G¢inok a vedl'ajsie u¢inky mozu byt ovplyvnené, ked’ sa uzivaju spolu

s lickom INTELENCE. Povedzte lekéarovi, ak uZivate:

- dolutegravir, maravirok, amprenavir/ritonavir a fosamprenavir/ritonavir (lieky proti HIV)

- amiodaron, bepridil, digoxin, disopyramid, flekainid, lidokain, mexiletin, propafenén a chinidin
(lieky na liecbu niektorych portch srdcovej ¢innosti, napr. abnormalny srdcovy rytmus)

- warfarin (liek na zniZenie zraZavosti krvi); lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny obraz

- flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (lieky na lie¢bu plesnovych
infekcif)

- Klaritromycin, rifabutin (antibiotika)

- artemeter/lumefantrin (liek na lieCbu malarie)

- diazepam (liek na lie¢bu poruch spanku a/alebo proti tizkosti)

- dexametazon (kortikosteroid pouzivany pri mnohych ochoreniach, ako je zépal a alergicke
reakcie)

- atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, rosuvastatin, simvastatin (lieky na zniZenie cholesterolu)

- cyklosporin, sirolimus, takrolimus (imunosupresiva - lieky na stimenie imunitného systému)

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (liecky na liecbu erektilnej dysfunkcie a/alebo plucnej arterialnej
hypertenzie)

- klopidogrel (liek na zabranenie tvorby krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotnd. Tehotné zeny nesmu uzivat’ INTELENCE, pokial to vyslovne
nenariadil lekar.

Vzhl'adom na mozné vedrlajsie u¢inky u dojcenych deti sa odporti¢a, aby Zeny nedoj¢ili, ak uzivajl
INTELENCE.

Dojéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mbZe materskym mliekom
preniest’ na dieta. Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, ¢o najskor sa o tom porozpravajte so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, ak sa citite ospaly alebo mate zavraty po uZiti svojho lieku.

INTELENCE obsahuje laktézu

Tablety lieku INTELENCE obsahuju laktozu. Ak vam vas lekér povedal, Ze nezné3ate niektoré cukry
(laktdzu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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INTELENCE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ INTELENCE

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

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka lieku INTELENCE su dve tablety dvakrat denne.
Rano po jedle uzite dve 100-miligramové tablety lieku INTELENCE.
Vecer po jedle uzite dve 100-miligramové tablety lieku INTELENCE.

PouZitie u deti a dospievajucich vo veku 2 roky a starsSich a s hmotnost'ou najmenej 10 kg
Lekar urci spravnu davku na zéklade hmotnosti dietata.
Lekar vam povie, presne kol’ko lieku INTELENCE ma dieta uzivat'.

Navod na uzivanie lieku INTELENCE pre vSetkych pacientov

Je dolezité, aby ste liek brali po jedle. Ak ho uzijete nalacno, do organizmu sa vstrebe len polovica
davky lieku. DodrZiavajte odportac¢ania svojho lekara oh'adom druhu jedla, ktoré mate uzivat’ s liekom
INTELENCE.

Prehltnite INTELENCE tabletu(y) vcelku a zapite ju/ich poharom vody. Nehryzte ju/ich.
Ak nie ste schopny prehltnat’ INTELENCE tabletu(y) vcelku, mozete urobit’ nasledovné:
- vloZte tabletu(y) do 5 ml (1 ¢ajova lyzicka) vody, resp. dostato¢ného mnozstva tekutiny,
ktora zakryje liek.
- dokladne mieSajte priblizne 1 minutu, kym voda nevyzeré ako mlieko,
- ak sa Ziada, pridajte naviac 30 ml (2 polievkové lyZice) vody pripadne pomarancového
dzusu alebo mlieka (nevkladajte tablety priamo do pomaranc¢ového dzasu alebo mlieka),
- hned’ vypite,
- pohar vyplachnite niekol’kokrat vodou, pomaran¢ovym dzisom alebo mlickom
a zakazdym vSetku vodu z pohara vypite, aby ste mali istotu, Ze ste uZili celt davku lieku.

Ak zmieSavate tabletu(y) INTELENCE s tekutinou, uZite ju/ich skor, ako iné tekuté lieky proti HIV,
ktoré uZivate subezne.

Ak nie ste schopny po zmieSani s tekutinou prehltnut’ cel davku, kontaktujte svojho lekara.

Ak vaSe dieta potrebuje uzit’ tabletu (tablety) INTELENCE zmie$anu s tekutinou, je vel'mi ddlezité,
aby uZilo celt davku, aby sa dostalo do tela spravne mnozstvo lieku. Ak nie je uZita celd davka,
existuje vyssie riziko, Ze sa virus stane rezistentnym. Obrat'te sa na svojho lekéra, ak nie je vase dieta
schopné prehltnat’ celt davku, ked’ sa zmieSa s tekutinou, pretoze sa moze rozhodnit’ pre predpisanie
in¢ho lieku na liecbu vasho dietata.

Nepouzivajte teplé (40 °C a viac) alebo sytené napoje, ked’ uzivate INTELENCE tabletu(y).

Otvorenie uzaveru fl’aSe s poistkou proti otvoreniu det’mi

@ Plastova fl'asa sa dodava s uzaverom, ktory je poisteny proti otvoreniu detmi
' D2 a otvara sa takto:
C - Zatlacte plastovy skrutkovaci uzaver nadol a zaroven nim otacajte
@) proti smeru hodinovych ruciciek.

- ZloZte odskrutkovany uzaver.
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Ak uZijete viac INTELENCE, ako méte
Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku INTELENCE sU
vyrazka, hnacka, zalido¢na nevolnost’ a bolest’ hlavy (pozri Cast’ ,,4. Mozné vedlajsie ti¢inky*).

Ak zabudnete uzit INTELENCE

Ak si uvedomite vynechanu davku do 6 hodin od ¢asu, kedy zvyéajne INTELENCE uzivate, musite
si zobrat’ tabletu(y) ¢im skor. Vzdy si berte tabletu(y) po jedle. Potom si vezmite najblizSiu davku ako
zvycajne. Ak si vynechanti ddvku uvedomite po 6 hodinach, jednoducho ju preskoéte a zoberte si
najblizsiu davku ako zvycajne.

NeuZivajte dvojnasobnud davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vraciate do 4 hodin po uziti INTELENCE, uzite d’alsiu davku po jedle. Ak vraciate po viac ako 4
hodinach po uziti INTELENCE, potom nemusite uzit’ d’alsiu ddvku az do vaSej pravidelne planovanej
davky.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak si nie ste isty, o robit’, ak vynechate davku alebo vraciate.

Neprestaiite uzivat’ INTELENCE bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim lekarom
Lie¢ba HIV mbZe u vas posilnit’ pocit lepSicho zdravia. Aj ked’ sa citite lepSie, neprestavajte uzivat’
INTELENCE alebo vase d’alsie lieky proti HIV. Ak by ste tak urobili, mozete zvysit’ riziko vzniku
odolnosti virusu na liek. Najprv sa porozpravajte s lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Miera frekvencie vedl'ajsich u¢inkov suvisiacich s INTELENCE sa uvadza niZSie.

Vel'mi ¢asté vedlajsie t¢inky (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- kozné vyrazky. Vyrazky byvaju zvycajne mierne az stredne zavazné. V zriedkavych pripadoch
bola hlasena vel'mi zavazna vyrazka, ktorda moze byt potencidlne zivot ohrozujica. Preto je
dolezité okamzite vyhladat’ lekara, ak sa vam objavia vyraZky. Lekar vas pouéi, ako si mate
poradit’ s priznakmi a ¢i treba INTELENCE vysadit’;

- bolesti hlavy;

- hnacka, nauzea.

Casté vedlajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b)

- alergické reakcie (precitlivenost);

- cukrovka, znizena chut’ do jedla;

- uzkost’, ospalost’, nespavost’, poruchy spanku;

- Stipanie alebo bolestivost’ v rukach alebo nohach, znizena citlivost’, strata citlivosti koZe, strata
pamati, Gnava;

- rozmazané videnie;

- zlyhanie obli¢iek, vysoky krvny tlak, srdcovy zachvat, dychavi¢nost’ pri cviceni;

- vracanie, palenie zahy, bolesti brucha, roztiahnutie brucha, zapal Zaludka, plynatost’, z&pcha,
zapal Gst, sucho v Gstach;

- noéné potenie, svrbenie, sucha koza;

- Zmena niektorych hodnot vasich krviniek alebo chemického zloZenia. Tieto mozu byt
pozorovane vo vysledkoch testu krvi a/alebo mocu. Vas lekar vam ich vysvetli. Priklady su:
nizkla hladina ¢ervenych krviniek.

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)
- znizeny pocet bielych krviniek;
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- priznaky infekcie (napriklad zvac¢Senie lymfatickych uzlin a hortcka);

- neprirodzené sny, zmatenost’, dezorientacia, nervozita, no¢né mory;

- ospalost’, chvenie, mdloby, ki¢e, porucha pozornosti;

- zavraty, spomalenost’;

- angina pectoris (bolest’ na hrudi), nepravidelny srdcovy rytmus;

- stazené dychanie;

- napinanie na vracanie, zapal podzaludkovej ZI'azy (pankreasu), vracanie krvi;
- tazkosti s pecenou ako hepatitida, zvac¢Senie pecene;

- nadmerné potenie, opuch tvare a/alebo hrdla;

- opuchnutie prsnych Zliaz u muZov.

Zriedkavé vedrlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- nahla cievna mozgova prihoda;

- zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najmé okolo Gst alebo o¢f; to sa
moéze vyskytnit’ u deti a dospievajucich CastejSie ako u dospelych.

Vel'mi zriedkavé vedl'ajsie G¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujice sa vyrazkou sprevadzanou horackou a zapalom
organov, ako napr. hepatitida.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’

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

5. Ako uchovavat’ INTELENCE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tablety licku INTELENCE treba uchovavat’ v pévodnej fT'asi a flasu udrziavajte dokladne uzatvorena
na ochranu pred vlhkost'ou. Fl'asa obsahuje 3 vrecka (vysuSovadld), aby tablety ostali suché. Tieto
vreckd maji zostat’ po cely ¢as vo fT'asi a nesma sa jest.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INTELENCE obsahuje

- Liecivo je etravirin. Jedna tableta lieku INTELENCE obsahuje 100 mg etravirinu.

- Dalsie zlozky st hypromeldza, mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid kremi¢ity,
sodna sol’ kroskarmel6zy, magnéziumstearat a lakt6za (vo forme monohydratu).

Ako vyzerd INTELENCE a obsah balenia

Tento liek sa vyraba vo forme bielej aZz takmer bielej ovalnej tablety s oznacenim ,,T125* na jedne;j
strane a ,,100* na druhej strane.

Plastova fl'asa obsahuje 120 tabliet a 3 vrecka na udrZiavanie tabliet v suchu.
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Driitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

INTELENCE 200 mg tablety
etravirin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je INTELENCE a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE
3. Ako uzivat INTELENCE

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat INTELENCE

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je INTELENCE a na &o sa pouZiva

INTELENCE obsahuje lie¢ivo etravirin. INTELENCE patri do skupiny liekov proti HIV, ktoré sa
volaju inhibitory nenukleozidovej reverznej transkriptazy (non-nucleoside reverse transcriptase
inhibitors, NNRTI).

INTELENCE je liek na liecbu infekcie vyvolanej virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti (Human
Immunodeficiency Virus, HIV). INTELENCE p6sobi tak, Ze zniZzuje mnoZstvo virusu HIV vo vaSom
tele. Tym sa posilni imunitny systém a zmenSi sa riziko rozvoja ochoreni spojenych s infekciou HIV.

INTELENCE sa pouZiva v kombindcii s inymi lieckmi proti HIV na lie¢bu dospelych pacientov a deti
vo veku 2 roky a starSich, ktori st infikovani virusom HIV a ktori predtym dostavali iné lieky proti
HIV.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete INTELENCE

NeuZivajte INTELENCE

- ak ste alergicky na etravirin alebo na ktortikolI'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak uzivate elbasvir/grazoprevir (liek na lie¢bu infekcie hepatitidy C).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ INTELENCE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

INTELENCE nie je liek na vyliecenie infekcie HIV. Je to sucast’ liecby, ktora znizuje mnozstvo virusu
Vv Krvi.

Stars$i l'udia

INTELENCE sa doteraz pouzival len u malého poétu pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich. Ak
patrite do tejto vekovej skupiny, porad’te sa o pouZivani tohto lieku so svojim lekarom.
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Telesna hmotnost’ a zvySena hladina lipidov a glukézy v Krvi

Pocas lie€by infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukdzy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym §tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stvisi so samotnymi lieckmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvOli tymto zmenam.

Tazkosti s kostami

U niektorych pacientov, ktori dostavaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa moze rozvinut
ochorenie kosti, ktoré sa vola osteonekr6za (odumieranie kostného tkaniva sp6sobené tym, Ze kosti
nedostavaju prisun krvi). Dizka trvania kombinovanej antiretrovirusovej lie¢by, pouzivanie
kortikosteroidov, konzumacia alkoholu, tazka imunosupresia, vyssi index telesnej hmotnosti si okrem
inych niektoré z mnohych rizikovych faktorov podporujicich vznik tejto choroby. Prejavmi
osteonekrozy su stuhnutost’ kibov, bolesti (najmi bedrového kibu, kolena a pleca) a tazkosti pri
pohybe. Ak zbadate niektory z tychto priznakov, informujte svojho lekara.

Oboznamte svojho lekéra so svojou situdciou
Presveddte sa, ¢i ste si precitali nasledujuce body a 0zndmte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich
tyka.

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa vdam objavili na tele vyrazky. Vyrazky sa zvy€ajne vyskytna

v kratkom c¢ase po zaciatku liecby HIV lickom INTELENCE a ¢asto pominu v priebehu 1 az

2 tyzdnov, aj pri pokrac¢ujucej lie¢be. Zriedkavo sa u vas pocas liecby s liekom INTELENCE

moze vyskytnat’ zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najmé okolo st

alebo o¢i, alebo reakcie z precitlivenosti (alergicka reakcia vratane vyrazky a horucky, ale tiez
opuchu tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), ktoré mozu byt
potencialne Zivot ohrozujuce. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekara.

Lekar vas pouci, ako si mate poradit’ s vasimi priznakmi a ¢i treba lieck INTELENCE vysadit’.

Ak ste ukoncili liecbu kvoli reakcii z precitlivenosti, liecbu liekom INTELENCE nesmiete

znovu zacat'.

- Povedzte svojmu lekéarovi, ak mate alebo ak ste mali tazkosti s pecenou, vratane hepatitidy B
a/alebo C. Lekar posudi, nakol’ko je vase ochorenie pecene zavazné skor, ako sa rozhodne, ¢i
mozete uzivat INTELENCE.

- TIhned’ povedzte lekarovi, ak zbadate akékol'vek priznaky infekcie. U niektorych pacientov
s pokroc¢ilou infekciou HIV a u ktorych sa vyskytla oportinna infekcia v minulosti (infekcia,
ktoré sa objavuje pri poSkodeni imunitného systému) sa mézu vyskytnut’ prejavy a priznaky
zapalu z predoSlych infekcif, a to kratko po zacati lieCby proti HIV. Predpoklada sa, Ze tieto
priznaky su dosledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, ¢o umoziiuje organizmu
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 infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,

ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mozu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati liecby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alsie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajica v rukach a chodidlach,
ktora sa postva smerom nahor Kk trupu, biSenie srdca, tras alebo hyperaktivitu, informujte o tom
bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu lie¢bu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mlad$im ako 2 roky a s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg, pretoZze mozné
prinosy a rizika neboli stanovené.

Iné lieky a INTELENCE
INTELENCE sa m6ze vzajomne ovplyviiovat’ s inymi liekmi. Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom
Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vicsine pripadov je mozné INTELENCE kombinovat’ s inymi liekmi proti HIV patriacimi do inej
triedy.
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Napriek tomu niektoré kombinacie sa neodportéaji. V inych pripadoch méze byt’ potrebné
dbkladnejSie monitorovanie pacienta a/alebo zmena davkovania lieku, preto vZdy oznamte svojmu
lekérovi, ktoré iné lieky proti HIV uzivate. Okrem toho je ddleZzité pozorne Citat’ pisomné informacie
pre pouzivatela, ktoré su priloZené k tymto liekom. Dosledne dodrZiavajte pokyny lekara o tom, ktoré
lieky je mozné kombinovat’.

Neodporuca sa kombinovat’ INTELENCE so Ziadnym z tychto liekov:

- tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapin, rilpivirin, indinavir, atazanavir/kobicistat,
darunavir/kobicistat (liek proti HIV)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na predchadzanie ki¢om)

- rifampicin, pretoZe je kontraindikovany s posilnenymi inhibitormi proteaz a rifapentin (lieky na
lie¢bu niektorych infekcii, akou je tuberkul6za)

- pripravky, ktoré obsahuju 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok
proti depresii)

- daklatasvir (liek na liecbu infekcie hepatitidy C).

Ak uZivate niektory z nich, porad’te sa so svojim lekarom.

Utinky licku INTELENCE alebo inych liekov sa méZu ovplyviiovat’, ak beriete INTELENCE

stbezne s niektorym z nasledujucich liekov. Mozno bude potrebné zmenit’ davky niektorych liekov,

pretoze ich terapeuticky ucinok a vedlajsie i¢inky moézu byt ovplyvnené, ked’ sa uzivaja spolu

s lickom INTELENCE. Povedzte lekéarovi, ak uZivate:

- dolutegravir, maravirok, amprenavir/ritonavir a fosamprenavir/ritonavir (liek proti HIV)

- amiodaron, bepridil, digoxin, disopyramid, flekainid, lidokain, mexiletin, propafenén a chinidin
(lieky na liecbu niektorych portch srdcovej ¢innosti, napr. abnormalny srdcovy rytmus)

- warfarin (liek na zniZenie zraZavosti krvi); lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny obraz

- flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (lieky na liecbu plesiiovych
infekcif)

- Klaritromycin, rifabutin (antibiotika)

- artemeter/lumefantrin (liek na lieCbu malarie)

- diazepam (liek na lie¢bu poruch spanku a/alebo proti izkosti)

- dexametazon (kortikosteroid pouzivany pri mnohych ochoreniach, ako je zapal a alergické
reakcie)

- atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, rosuvastatin, simvastatin (lieky na zniZenie cholesterolu)

- cyklosporin, sirolimus, takrolimus (imunosupresiva - lieky na stimenie imunitného systému)

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (licky na lie¢bu erektilnej dysfunkcie a/alebo plicnej arterialnej
hypertenzie)

- klopidogrel (liek na zabranenie tvorby krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotna. Tehotné zeny nesmu uzivat’ INTELENCE, pokial’ to vyslovne
nenariadil lekar.

Vzhladom na mozné vedrlajsie u¢inky u dojéenych deti sa odporti¢a, aby Zeny nedoj¢ili, ak uzivajl
INTELENCE.

Dojcéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mbZe materskym mliekom
preniest’ na dieta. Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, o najskor sa o tom porozpravajte so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, ak sa citite ospaly alebo mate zavraty po uziti svojho lieku.

INTELENCE obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ INTELENCE

VZdy uZivajte 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.

PouZitie u dospelych

Odporac¢ana davka lieku INTELENCE je jedna tableta dvakrat denne.
Rano po jedle uzite jednu 200 miligramov tabletu lieku INTELENCE.
Vecer po jedle uzite jednu 200 miligramovd tabletu lieku INTELENCE.

PouZitie u deti a dospievajucich vo veku 2 roky a starSich a s hmotnost'ou najmenej 10 kg
Lekar urci spravnu davku na zéklade hmotnosti dietata.
Lekar vam povie, presne kol’ko licku INTELENCE ma diet’a uzivat’.

Navod na uzivanie lieku INTELENCE pre vSetkych pacientov

Je dolezité, aby ste liek brali po jedle. Ak ho uzijete nala¢no, do organizmu sa vstrebe len polovica
davky lieku. DodrZiavajte odportac¢ania svojho lekara oh'adom druhu jedla, ktoré mate uzivat’ s liekom
INTELENCE.

Prehltnite INTELENCE tabletu(y) vcelku a zapite ju/ich poharom vody. Nehryzte ju/ich.

Ak nie ste schopny prehltnut’ INTELENCE tabletu(y) veelku, moZete urobit’ nasledovné:

- vloZte tabletu(y) do 5 ml (1 ¢ajova lyzicka) vody, resp. dostato¢ného mnozstva tekutiny,
ktora zakryje liek.

- dokladne mieSajte priblizne 1 minutu, kym voda nevyzeré ako mlieko,

- ak sa Ziada, pridajte naviac 30 ml (2 polievkové lyzice) vody pripadne pomarancového
dzusu alebo mlieka (nevkladajte tablety priamo do pomaran¢ového dzasu alebo mlieka),

- hned’ vypite,

- pohar vyplachnite niekol'’kokrat vodou, pomaranc¢ovym dzasom alebo mliekom
a zakazdym vSetku vodu z pohara vypite, aby ste mali istotu, Ze ste uZili celt davku lieku.

Ak zmieSavate tabletu(y) INTELENCE s tekutinou, uZite ju/ich skor, ako iné tekuté lieky proti HIV,
ktoré uZivate stbezne.

Ak nie ste schopny po zmieSani s tekutinou prehltnut’ cel davku, kontaktujte svojho lekara.

Ak vase dieta potrebuje uzit’ tabletu (tablety) INTELENCE zmie$anu s tekutinou, je vel'mi ddlezité,
aby uZilo celt davku, aby sa dostalo do tela spravne mnoZzstvo lieku. Ak nie je uZita celd davka,
existuje vyssie riziko, ze sa virus stane rezistentnym. Obrat'te sa na svojho lekdra, ak nie je vase dieta
schopné prehltnut’ cela davku, ked’ sa zmiesa s tekutinou, pretoze sa moéze rozhodnut’ pre predpisanie
iného lieku na lieCbu vasho diet’ata.

NepouZzivajte teplé (40 °C a viac) alebo sytené napoje, ked’ uzivate INTELENCE tabletu(y).

Otvorenie uzaveru fl’aSe s poistkou proti otvoreniu det'mi

@ Plastova fT'asa sa dodava s uzaverom, ktory je poisteny proti otvoreniu det'mi
' D2 a otvara sa takto:
C - Zatlacte plastovy skrutkovaci uzaver nadol a zaroven nim otacajte
@) proti smeru hodinovych ruciciek.

- ZloZte odskrutkovany uzaver.

Ak uZijete viac INTELENCE, ako méte
Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Najcastejsie vedlajsie ucinky liecku INTELENCE su
vyrazka, hnacka, zalidocna nevolnost’ a bolest” hlavy (pozri Cast’ ,,4. Mozné vedlajsie t¢inky*).
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Ak zabudnete uzit INTELENCE

Ak si uvedomite vynechanu davku do 6 hodin od ¢asu, kedy zvyéajne INTELENCE uzivate, musite
si zobrat’ tabletu(y) ¢im skor. Vzdy si berte tabletu(y) po jedle. Potom si vezmite najblizsiu davku ako
zvyc¢ajne. Ak si vynechant davku uvedomite po 6 hodinach, jednoducho ju preskocte a zoberte si
najbliz8iu davku ako zvycajne.

NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vraciate do 4 hodin po uziti INTELENCE, uzite d’al$iu davku po jedle. Ak vraciate po viac ako 4
hodinach po uziti INTELENCE, potom nemusite uzit’ d’alSiu davku az do vaSej pravidelne planovanej
davky.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak si nie ste isty, o robit’, ak vynechate davku alebo vraciate.

Neprestaiite uzivat’ INTELENCE bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim lekdrom
Lie¢ba HIV m6Ze u vas posilnit’ pocit lepSieho zdravia. Aj ked’ sa citite lepSie, neprestavajte uzivat’
INTELENCE alebo vase d’alsie lieky proti HIV. Ak by ste tak urobili, mézete zvysit’ riziko vzniku
odolnosti virusu na liek. Najprv sa porozpravajte s lekarom.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Miera frekvencie vedl'ajsich u¢inkov suvisiacich s INTELENCE sa uvadza niZSie.

Vel'mi ¢asté vedl'ajsie t¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- kozné vyrazky. Vyrazky byvaji zvy€ajne mierne az stredne zavazné. V zriedkavych pripadoch
bola hlasend vel'mi zdvazna vyrdzka, ktord méze byt potencialne zivot ohrozujtica. Preto je
dolezité okamzite vyhladat’ lekara, ak sa vam objavia vyrazky. Lekar vas pouéi, ako si mate
poradit’ s priznakmi a ¢i treba INTELENCE vysadit’;

- bolesti hlavy;

- hnacka, nauzea.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovatmenej ako 1 z 10 0sdb)

- alergické reakcie (precitlivenost’);

- cukrovka, znizena chut’ do jedla;

- uzkost’, ospalost’, nespavost’, poruchy spanku;

- Stipanie alebo bolestivost’ v rukach alebo nohach, znizena citlivost’, strata citlivosti koZe, strata
paméti, Unava,;

- rozmazané videnie;

- zlyhanie obliCiek, vysoky krvny tlak, srdcovy zachvat, dychavi¢nost’ pri cviceni;

- vracanie, palenie z&hy, bolesti brucha, roztiahnutie brucha, zapal Zaludka, plynatost’, z&pcha,
zapal Ust, sucho v Ustach;

- no¢né potenie, svrbenie, sucha koza;

- Zmena niektorych hodndt vasich krviniek alebo chemického zloZenia. Tieto m6zu byt
pozorovaneé vo vysledkoch testu krvi a/alebo mocu. Vas lekar vam ich vysvetli. Priklady su:
nizkla hladina ¢ervenych krviniek.

Menej Casté vedl'ajSie uc¢inky (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)

- zniZzeny pocet bielych krviniek;

- priznaky infekcie (napriklad zvacsenie lymfatickych uzlin a hortcka);
- neprirodzené sny, zmatenost’, dezorientacia, nervozita, no¢né mory;

- ospalost’, chvenie, mdloby, ki¢e, porucha pozornosti;

- zavraty, spomalenost’;
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- angina pectoris (bolest’ na hrudi), nepravidelny srdcovy rytmus;

- stazené dychanie;

- napinanie na vracanie, zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu), vracanie krvi;
- tazkosti s pecenou ako hepatitida, zvacSenie pecene;

- nadmerné potenie, opuch tvare a/alebo hrdla;

- opuchnutie prsnych Zliaz u muzov.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- nahla cievna mozgova prihoda;

- zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi alebo odlupovanie koze, najmé okolo ust alebo o¢f; to sa
moze vyskytnit' u deti a dospievajucich CastejSie ako u dospelych.

Vel'mi zriedkavé vedl'ajsie G¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa vyrazkou sprevadzanou horac¢kou a zdpalom
organov, ako napr. hepatitida.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skd3ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’

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

5. Ako uchovavat INTELENCE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivaje po 6 tyzdnoch od prvého otvorenia fTase.

Tablety licku INTELENCE treba uchovavat’ v povodne;j fl'asi a fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorent
na ochranu pred vlhkost'ou. Fl'asa obsahuje 3 vrecka (vysuSovadld), aby tablety ostali suché. Tieto
vrecka maju zostat’ po cely ¢as vo fTasi @ nesmu sa jest.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co INTELENCE obsahuje

- Liecivo je etravirin. Jedna tableta lieku INTELENCE obsahuje 200 mg etravirinu.

- Dalsie zlozky st hypromeloza, silicifikovana mikrokrystalicka celuloza, mikrokrystalicka
celuldza, koloidny bezvody oxid kremigity, sodna sol’ kroskarmeldzy a magnéziumstearat.

Ako vyzera INTELENCE a obsah balenia

Tento liek sa vyraba vo forme bielej az takmer bielej, bikonvexnej (dvojvypuklej), podlhovastej
tablety s oznacenim ,,T200* na jednej strane.

Plastova fT'asa obsahuje 60 tabliet a 3 vrecka na udrziavanie tabliet v suchu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko
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Vyrobca
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, 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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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