Pisomné informécia pre pouZivatel’a: Informacie pre pacienta

SIRTURO 20 mg tablety
bedachilin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnua informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lek&rnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SIRTURO a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SIRTURO

Obsah balenia a d’alsie informacie

o E

1. Co je SIRTURO a na &o sa pouZiva

SIRTURO obsahuje lie¢ivo bedachilin.

SIRTURQO je druh antibiotika. Antibiotika sU lieky ni¢iace baktérie, ktoré spésobuju ochorenie.
SIRTURO sa pouziva na lie¢bu tuberkulozy, ktoréd postihuje pl'aca, ked’ sa ochorenie stalo rezistentné
na iné antibiotika. Nazyva sa to multirezistentna pl'iicna tuberkuloza.

SIRTURO sa musi vZdy uzivat spolu s inymi lieckmi na lie¢bu tuberkulédzy.

PouZiva sa u dospelych a deti (5 rokov a viac s hmotnostou najmenej 15 Kg).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SIRTURO

NeuZivajte SIRTURO

o ak ste alergicky na bedachilin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). NeuZivajte SIRTURO, ak sa vas to tyka. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ SIRTURO.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ SIRTURO, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak:

o ste mali nezvy¢ajny zaznam aktivity srdca (EKG) alebo zlyhanie srdca;

o sa u vas alebo vo vasej rodine v minulosti vyskytlo ochorenie srdca nazyvané ,,vrodeny
syndrém dlhého QT*;

o maéte zniZend funkciu stitnej Zlazy. Objavi sa to v krvnych testoch;

o mate ochorenie peéene alebo ak pravidelne pijete alkohol;
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o ste infikovany virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV).

Ak sa vas tyka nie¢o z vySSie uvedenéeho (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uZijete SIRTURO.

Deti a dospievajuci

Predpoklada sa, Ze u dospievajucich s hmotnost'ou 30 az 40 kg budu hladiny SIRTURA v krvi vysSie
ako u dospelych. MéZe to suvisiet’ so zvySenym rizikom nezvycéajného zaznamu na
elektrokardiograme (predizenie intervalu QT) alebo zvy$enymi hladinami pe¢efiovych enzymov
(preukazané v krvnom teste). Predtym, ako za¢nete uzivat’ SIRTURO, obrat'te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotn( sestru.

Tento liek nepodavajte detom mlad$im ako 5 rokov alebo s hmotnost'ou menej ako 15 Kg, pretoze
u tychto pacientov nebol skimany.

Iné lieky a SIRTURO
Iné lieky mozu ovplyvnit’ SIRTURO. Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave
budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Priklady liekov, ktoré mozu uzivat’ pacienti s multirezistentnou tuberkul6zou a ktoré mdzu potenciélne
ovplyvnit’ SIRTURO, su nasledovné:

Liek (nézov lie¢iva)

Uéel lieku

rifampicin, rifapentin,
rifabutin

na lie¢bu niektorych infekcii ako tuberkul6za
(antimykobakterialne latky)

ketokonazol, flukonazol

na lie¢bu plestiovych infekcii (antimykotika)

efavirenz, etravirin,
lopinavir/ritonavir

na lie¢bu infekcie HIV (antiretrovirusové nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, antiretrovirusové proteazové
inhibitory)

Klofazimin

na lie¢bu niektorych infekcii ako lepra
(antimykobakterialne latky)

karbamazepin, fenytoin

na lie¢bu epileptickych ki¢ov (antikonvulziva)

T'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum)

rastlinny produkt na Gl'avu od tzkosti

ciprofloxacin, erytromycin,
Klaritromycin

na lie¢bu bakterialnych infekcii (antibiotika)

SIRTURO a alkohol

Kym uZivate SIRTURO, nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotné alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti SIR-TURA mdZete mat’ zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ SIRTURO

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

SIRTURO sa musi vzdy uzivat’ spolu s inymi liekmi na lie¢bu tuberkulézy. V&S lekar rozhodne, ktoré
dalie lieky mate uzivat’ so SIRTUROM.
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PouZitie u deti (5 rokov a viac a s hmotnest’ou od 15 kg do 20 kg)

KorPko lieku uzit’
SIRTURO budete uZivat’ 24 tyzdnov.
Prvé 2 tyZdne:
o UZivajte 160 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyzdia:
o UZivajte 80 mg jedenkrat denne iba 3 dni kazdého tyzdia.
. Zakazdym, ked’ uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ aspon 48 hodinova prestavka.
Napriklad od 3. tyzdna d’alej mbZete kazdy tyzden uzit’ SIRTURO v pondelok, v stredu
a v piatok.

PouZitie u deti (5 rokov a viac a s hmotnost’ou od 20 kg do 30 kg)

Korko lieku uzit’
SIRTURO budete uzivat’ 24 tyzdniov.
Prvé 2 tyzdne:
. Uzivajte 200 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyZdia:
. UZivajte 100 mg jedenkrat denne iba 3 dni kaZzdého tyzdia.
o Zakazdym, ked’ uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ aspon 48 hodinova prestavka.
Napriklad od 3. tyzdia d’alej mozete kazdy tyzden uzit SIRTURO v pondelok, v stredu
a v piatok.

MdZe byt potrebné pokracovat’ v uzivani inych liekov na tuberkuldzu dihSie ako 6 mesiacov. Overte si
to u svojho lekéra alebo lekérnika.

PouZitie u dospelych a deti (5 rokov a viac a s hmotnost’ou najmenej 30 kg)

Kor’ko lieku uzit
SIRTURO budete uZivat’ 24 tyzdfiov.
Prvé 2 tyzdne:
. UZite 400 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyzdia:
° UZite 200 mg jedenkrat denne iba 3 dni kazdého tyzdia.
. Zakazdym, ked uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ aspon 48 hodinova prestavka.
Napriklad od 3. tyzdna d’alej mozete kazdy tyzden uzit’ SIRTURO v pondelok, v stredu a
Vv piatok.

UZivanie tohto lieku
° SIRTURO uZivajte vZdy spolu s jedlom. Jedlo je dbleZité, aby sa dosiahli spravne hladiny lieku
v tele.

Ak dokazete tablety prehltnat’
. Tablety prehltnite a zapite vodou — tablety sa mézu uZivat’ celé alebo rozdelené na polovicu.

Ak nedokézete tablety prehltnat’
o Ak nedokaZete tablety SIRTURO prehltntat’, méZete:
o ZmieSat’ ich s vodou: zmieSajte najviac 5 tabliet na jednu ¢ajovu lyzic¢ku vody az do
UpIného rozmiesania.
o] Zmes okamZite prehltnite alebo
o] Na pomoc pri uzivani SIRTURA mozZete pridat’ aspon jednu d’alSiu ¢ajova lyzicku
vody (alebo iného népoja) alebo makkého jedla a zmiesat'.
o] Na mieSanie moZete pouzit’ nasledujice napoje: vodu, mlieény vyrobok, jablkovu
$tavu, pomarancovi §tavu, $tavu z brusnic alebo sytené napoje. Na zmieSanie
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mbzete pouzit’ nasledujuce méakké potraviny: jogurt, jablkové pyré, roztlacené
banény alebo ovsenu kadu.

o] Zmes okamZite prehltnite.

o] Opakujte s viacerymi tabletami, kym neuZzijete celt davku.

o] Uistite sa, Ze v nddobe nezostali Ziadne kasky tablety — vyplachnite va¢§im
mnoZstvom napoja alebo makkého jedla a zmes okamZite prehltnite.

o Rozdrvit tablety a zmieSat’ s makkym jedlom: Mézete pouzit’ mikké jedlo, napriklad
jogurt, jablkové pyré, roztlatené banany alebo ovsenud kaSu. Zmes okamzite prehltnite.
Uistite sa, Ze v nadobe nezostali Ziadne kusky tablety — pridajte d’alSie makkeé jedlo a
zmes okamzite prehltnite.

o Pouzit’ vyZivovu sondu: SIRTURO 20 mg tablety sa moZu podavat’ aj cez niektoré
vyZivové sondy. Porad’te sa so svojim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, ako
spravne uzivat’ tablety cez vyZivova sondu.

Ak uzijete viac SIRTURA, ako mate
Ak uZijete viac SIRTURA, ako mate, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekdrom. Balenie lieku si
vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ SIRTURO

Pocas prvych 2 tyzdiiov

. Preskoc¢te vynechanu davku a uzite nasledujucu davku ako zvycajne.
. NeuZivajte dvojnasobnud davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Od 3. tyzdiia d’alej

. UZzite vynechanu davku ¢im skor.

o Pokracujte v uzivani trikrat tyZdenne.

. Uistite sa, Ze medzi uzitim vynechanej davky a nasledujlcou planovanou davkou je najmenej
24 hodin.

. NeuZzivajte viac ako predpisanu tyZdenn( davku pocas 7-diiového obdobia.

Ak ste vynechali davku a nie ste si isty, ¢o robit’, spytajte sa svojho lekéra alebo lekérnika.

Ak prestanete uzivat’ SIRTURO
Neprestavajte uzivat’ SIRTURO, ak sa najskor o tom neporozprévate so svojim lekarom.

Vynechanie davok alebo neukoncenie celého lie¢ebného cyklu méze:

. spbsobit’, Ze vasa lie¢ba nebude u¢inna a Ze sa vasa tuberkul6za zhorsi a

° zvysit moznost’, Ze sa baktéria stane rezistentnou na liek. To znamen4, Ze vaSe ochorenie
nemusi byt’ v budicnosti vylie¢itelné SIRTUROM alebo inym liekom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

o bolest’ hlavy

o bolest’ kibov

o zavrat

o Zaludo¢na nevolnost’ alebo vracanie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
. hnacka
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o zvysenie hladiny peceniovych enzymov (preukéazané v krvnych testoch)

o bolestivé alebo citlivé svaly, nespdsobené cvicenim

o nezvy&ajny zaznam na elektrokardiograme nazyvany ,,predizenie QT*. Thned’ oznamte svojmu
lekarovi, ak odpadnete.

DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Velmi ¢asté (mbZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. zvysenie hladiny peéetiovych enzymov (preukazané v krvnych testoch)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie Gi¢inky moZete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav 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. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

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

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale a obal udrziavajte dokladne uzavrety na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou. Neodstratiujte vysuSovadlo (puzdro obsahujlce suSiace ¢inidlo).

Tento liek mo6Ze predstavovat’ riziko pre Zivotné prostredie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity lieck vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SIRTURO obsahuje

o Liecivo je bedachilin. Jedna tableta obsahuje bedachilin fumarat, ¢o zodpoveda 20 mg
bedachilinu.

o Dalsie zlozky st: mikrokrystalické celuldza, krospovidon, koloidny oxid kremigity bezvody,
hypromel6za, polysorbat 20, sodna sol’ stearylfumaratu.

Ako vyzera SIRTURO a obsah balenia

Neobalend, biela aZz takmer biela podlhovasta tableta s deliacou ryhou na oboch stranach s ozna¢enim
»2" a,,0“ na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Plastova fT'asa obsahujlca 60 tabliet.

DrZzitel rozhodnutia o registrécii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko
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Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus

»JKoHCBH & JxoHCHH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

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

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

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

Eesti

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

ee@its.jnj.com

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

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

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

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



Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia
Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1

janssenita@its.jnj.com
Kvmpog

Bapvafog Xoatinmavaynig Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa 0 tomto lieku o¢akavaju d’alSie
dopliujuce informécie. Eurdpska agentdra pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie
0 tomto lieku a tato pisomna informéacia sa bude podl'a potreby aktualizovat'.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

SIRTURO 100 mg tablety
bedachilin

vTento liek je predmetom d’alsicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpecénosti. MOZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie uc¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dolezité informécie.

- Tuto pisomnd 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SIRTURO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete SIRTURO
Ako uZivat SIRTURO

MozZné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ SIRTURO

Obsah balenia a d’alsie informécie

ok whE

1. Coje SIRTURO a na &o sa pouZiva

SIRTURO obsahuje liec¢ivo bedachilin.

SIRTURQO je druh antibiotika. Antibiotika st lieky ni¢iace baktérie, ktoré spésobuju ochorenie.
SIRTURO sa pouZiva na lie¢bu tuberkulézy, ktora postihuje pl'ica, ked’ sa ochorenie stalo rezistentné
na iné antibiotika. VVola sa to multirezistentna pl'icna tuberkul6za.

SIRTURO sa vzdy musi uzivat’ spolu s inymi liekmi na lie¢bu tuberkuldzy.

PouZiva sa u dospelych a deti (5 rokov a viac, ktoré vazia najmenej 15 kg).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SIRTURO

NeuZivajte SIRTURO

. ak ste alergicky na bedachilin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v ¢asti 6). NeuZivajte SIRTURO, ak sa vas to tyka. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim
lek&rom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ SIRTURO.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ SIRTURO, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak:

o ste mali nezvyc¢ajny zaznam aktivity srdca (EKG) alebo zlyhanie srdca;

o sa u vas alebo vo vadej rodine v minulosti vyskytlo ochorenie srdca nazyvané ,,vrodeny
syndrém dlhého QT*;

. mate zniZenu funkciu Stitnej zl'azy. Objavi sa to v krvnych testoch;

. mate ochorenie pecene alebo ak pravidelne pijete alkohol;

. ste infikovany virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV).
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Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako uZijete SIRTURO.

Deti a dospievajuci

Predpoklada sa, Ze u dospievajucich s hmotnost'ou 30 aZ 40 kg budu hladiny SIRTURA v krvi vyssie
ako u dospelych. Méze to suvisiet’ so zvySenym rizikom nezvyc¢ajného zdznamu na
elektrokardiograme (prediZzenie intervalu QT) alebo zvysenymi hladinami pe¢efiovych enzymov
(preukazané v krvnom teste). Predtym, ako za¢nete uzivat’ SIRTURO, obrat'te sa na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnU sestru.

Tento liek nepodavajte detom mladSim ako 5 rokov alebo s hmotnost'ou menej ako 15 kg, pretoze u

tychto pacientov nebol skimany.

Iné lieky a SIRTURO

Iné licky mozu ovplyvnit’ SIRTURO. Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Priklady liekov, ktoré mézu uzivat’ pacienti s multirezistentnou tuberkul6zou a ktoré mézu potencialne
ovplyvnit’ SIRTURO, st nasledovné:

Liek (nazov lie¢iva)

Utel lieku

rifampicin, rifapentin,
rifabutin

na lie¢bu niektorych infekcii ako tuberkul6za
(antimykobakterialne latky)

ketokonazol, flukonazol

na lie¢bu plestiovych infekcii (antimykotika)

efavirenz, etravirin,
lopinavir/ritonavir

na lie¢bu infekcie HIV (antiretrovirusové nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, antiretrovirusové proteazové
inhibitory)

klofazimin

na lie¢bu niektorych infekcii ako lepra
(antimykobakterialne latky)

karbamazepin, fenytoin

na lie¢bu epileptickych ki¢ov (antikonvulziva)

I'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum)

rastlinny produkt na Gl'avu od GzKkosti

ciprofloxacin, erytromycin,
Klaritromycin

na lie¢bu bakterialnych infekcii (antibiotika)

SIRTURO a alkohol

Kym uZivate SIRTURO, nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

AKk ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po uziti SIRTURA moézete mat’ zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

SIRTURO obsahuje laktozu

SIRTURO obsahuje ,,laktézu* (druh cukru). Ak neznaSate alebo neviete spracovat’ niektoré druhy
cukrov travenim, porad’te sa so svojim lekarom este pred zaciatkom lie¢by.

3. Ako uzivat’ SIRTURO

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekéarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.
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SIRTURO sa musi vzdy uzivat’ spolu s inymi liekmi na lieGbu tuberkuldzy. V&3 lekar rozhodne, ktoré
dal8ie lieky mate uzivat so SIRTUROM.

PouZitie u deti (5 rokov a viac a s hmotnost'ou od 15 kg do 20 kg)

KoPko lieku uzit’
SIRTURO budete uZivat’ 24 tyZdiov.
Prvé 2 tyZzdne:
o UZivajte 160 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyzdiia:
o UZivajte 80 mg jedenkrat denne iba 3 dni kazdého tyzdia.
. Zakazdym, ked’ uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ aspon 48 hodinova prestavka.
Napriklad od 3. tyzdia d’alej mozete kazdy tyZden uzit' SIRTURO v pondelok, v stredu a
Vv piatok.

Pouzitie u deti (5 rokov a viac a s hmotnost’ou od 20 kg do 30 kg)

Korl’ko lieku uzit’
SIRTURO budete uzivat’ 24 tyzdiov.
Prvé 2 tyzdne:
o UZivajte 200 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyzdia:
o UZivajte 100 mg jedenkrat denne iba 3 dni kaZdého tyzdna.
o Zakazdym, ked’ uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ aspon 48 hodinova prestavka.
Napriklad od 3. tyzdna d’alej mozete kazdy tyzden uzit’ SIRTURO v pondelok, v stredu a
Vv piatok.

PouZitie u dospelych a deti (5 rokov a viac a s hmotnost’ou najmenej 30 kg)

Korl’ko lieku uzit’
SIRTURO budete uzivat’ 24 tyzdnov.
Prvé 2 tyzdne:
o UZite 400 mg jedenkrat denne.
Od 3. do 24. tyzdna:
o Uzite 200 mg jedenkrat denne, iba 3 dni kazdého tyzdia.
o Zakazdym, ked’ uzijete SIRTURO, musi nasledovat’ asponi 48 hodinova prestavka.
Napriklad, od 3. tyZdna d’alej moZete kazdy tyzden uzit’ SIRTURO v pondelok, v stredu a
Vv piatok.

MdZe byt potrebné pokracovat’ v uzivani inych liekov na tuberkul6zu dlhSie ako 6 mesiacov. Overte si
to u svojho lekéra alebo lekarnika.

UZivanie tohto lieku

o SIRTURO uZivajte spolu s jedlom. Jedlo je dblezité, aby sa dosiahli spravne hladiny lieku
v tele.

o Tablety prehltnite celé a zapite ich vodou.

Ak uZijete viac SIRTURA, ako méte
Ak uZijete viac SIRTURA, ako mate, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom. Balenie lieku si
vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ SIRTURO

Pocas prvych 2 tyzdiov

o Preskoéte vynechan( davku a uZite nasledujicu davku ako zvycajne.
. NeuZivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan davku.
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Od 3. tyzdiia d’alej

o UZite vynechanu davku ¢im skor.

o Pokracujte v uzivani trikrat tyZdenne.

o Uistite sa, Ze medzi uzitim vynechanej davky a nasledujlcou pldnovanou davkou je najmenej
24 hodin.

o NeuZzivajte viac ako predpisanu tyzdenni davku pocas 7-diiového obdobia.

Ak ste vynechali davku a nie ste si isty, ¢o robit’, spytajte sa svojho lekéra alebo lekéarnika.

Ak prestanete uzivat’ SIRTURO
Neprestavajte uzivat’ SIRTURO, ak sa najskor o tom neporozpravate so svojim lekarom.

Vynechanie davok alebo nedokoncenie celého liecebného cyklu moze:

o spOsobit’, Ze vasa lie¢ba nebude u¢innd a Ze sa vasa tuberkul6za zhorsi a

o zvysit moznost, Ze sa baktéria stane rezistentnou na liek. To znamen4, Ze vaSe ochorenie
nemusi byt’ v budicnosti vylie¢itel'né SIRTUROM alebo inym liekom.

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

4. Mozné vedPajsie acinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbZe spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
o bolest’ hlavy

bolest’ kibov

zavrat

zalido¢na nevolnost’ alebo vracanie.

asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
hnacka
zvysenie hladiny peceniovych enzymov (preukazané v krvnych testoch)
bolestivé alebo citlivé svaly, nespdsobené cvicenim
abnormalny zaznam na elektrokardiograme nazyvany ,,predizenie QT*. Thned’ oznamte svojmu
lekarovi, ak odpadnete.

e o o o

DalSie vedPajsie uginky u deti

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
. zvySenie hladiny pe¢enovych enzymov (preukazané v krvnych testoch)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedIajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu liegiv, 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 t¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpec¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ SIRTURO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte SIRTURO v pdvodnom obale alebo baleni na ochranu pred svetlom.

Tento liek moze predstavovat’ riziko pre Zivotné prostredie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co SIRTURO obsahuje

o Liecivo je bedachilin. Jedna tableta obsahuje bedachilin fumarat, ¢o zodpoveda 100 mg
bedachilinu.

o Dalsie zlozky su: koloidny oxid kremigity, sodna sol’ kroskarmel6zy, hypromel6za, monohydrat
laktdzy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, polysorbat 20.

Ako vyzera SIRTURO a obsah balenia

Neobalend, biela az takmer biela okrdhla bikonvexna tableta, s priemerom 11 mm, s ozna¢enim ,, T
cez ,,207“ na jednej strane a ,,100“ na druhej strane*.

Plastova fl'asa obsahujlca 188 tabliet.

Skatul’a obsahujiica 4 pretla¢acie blistrové stripy (kazdy strip obsahuje 6 tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené v3etky vel’kosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 1464 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
,»JbkoHCHH & J[oHChH Bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

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

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

Eesti

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

ee@its.jnj.com

E\\ado
Janssen-Cilag ®appaxevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com
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Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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



Kbapog Sverige

Bopvapag Xattnmovaynig Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

Iv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto licku o¢akavaju d’alsie
doplnujuce informécie. Eurdpska agentdra pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie
o0 tomto lieku a tato pisomn0 informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

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