Pisomna informacia pre pouZivatela

REKAMBYS 600 mg injekéna suspenzia s predizenym uvoliiovanim
rilpivirin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je REKAMBYS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete REKAMBYS
Ako sa REKAMBYS podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat REKAMBYS

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A

1. Co je REKAMBYS a na ¢o sa pouZiva

REKAMBYS obsahuje liecivo rilpivirin. Je to liek zo skupiny liekov nazyvanych nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy (NNRTI), ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcie virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti typu 1 (HIV-1).

REKAMBYS tucinkuje spolu s inymi lieckmi proti HIV tak, Ze blokuje schopnost’ virusu vytvarat
d’alsie kdpie seba samého. Injekcie REKAMBY SU nevyliecia infekciu HIV, ale pomahaj znizovat’
mnozstvo HIV vo vasom tele a udrzuji ho na nizkej trovni. To brani poskodeniu imunitného systému
a rozvoju infekcii a chordb spojenych s AIDS.

REKAMBYS sa vzdy podava s d’al$im liekom proti HIV nazyvanym injekcia kabotegraviru.
Pouzivaju sa spolu u dospelych vo veku 18 rokov a starSich, ktorych infekcia HIV-1 je uz pod
kontrolou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete REKAMBYS

NepouZivajte REKAMBYS, ak ste alergicky na rilpivirin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

NepouZivajte REKAMBYS, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze moézu

ovplyviiovat’ sposob, akym REKAMBYS alebo iné lieky tc¢inkuju:

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

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

- dexametazon (kortikosteroid pouzivany na rézne stavy, ako napriklad zapal a alergické reakcie),
ked’ sa pouziva ako liecba cez usta alebo injekéne
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- pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum, rastlinny pripravok
pouzivany pri depresii).

Ak uzivate ¢okol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom o alternativach.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat REKAMBYS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

REKAMBYS nie je liek na vyliecenie infekcie HIV. Je to stiast’ lieCby, ktora znizuje mnozstvo
virusu v krvi.

Oboznamte lekara so svojou situaciou

Prejdite si nasledujuce body a oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich tyka.

- Musite prist’ na vSetky planované navstevy, na ktorych mate dostat’ injekciu; nepremeskajte
ziadnu navstevu, je to vel'mi dolezité pre uspech vasej lieCby. Ak nemdzete prist’ na planovant
navstevu, ¢o najskor informujte svojho lekara.

- Povedzte svojmu lekérovi, ak ste niekedy mali azkosti s pecefiou, vratane hepatitidy B alebo
C alebo tazkosti s oblickami. Lekar moze skontrolovat, ako dobre pracuje vasa pecen alebo
obli¢ky, aby rozhodol, ¢i mézete pouzivat REKAMBYS. Pozri ,,Menej Casté vedlajsie uéinky*
v Casti 4 tejto pisomnej informécie, kde su uvedené prejavy poskodenia pecene.

- Ihned’ povedzte lekarovi, ak spozorujete akékol'vek priznaky infekcie (napriklad horucka,
zimnica, potenie). U niektorych pacientov s HIV sa moze kratko po zacati lieCby HIV
vyskytnut’ zapal z predoslych infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto priznaky st désledkom zlepSenia
imunitnej odpovede organizmu, ¢o umoziuje telu bojovat’ proti infekcidm, ktoré boli v tele
pritomné uz predtym, ale bez zjavnych priznakov.

- Ak spozorujete akékol'vek priznaky, ako je svalova slabost, slabost’ za¢inajica v rukach a
nohach a prechadzajuca smerom k trupu, btSenie srdca, tras alebo hyperaktivita, takisto to
ihned’ povedzte svojmu lekarovi. Je to preto, lebo autoimunitné poruchy (stavy, pri ktorych
imunitny systém omylom napada zdravé telesné tkanivo) sa mozu vyskytnut aj po zacati
pouzivania liekov na liecbu infekcie HIV. Autoimunitné poruchy sa mézu vyskytnat’ mnoho
mesiacov po zacati liecby.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nejaké lieky, o ktorych vas informovali, ze m6zu spdsobit’
nepravidelny srdcovy tep ohrozujici zivot (torsade de pointes).

Reakcie na injekcie

Po podani injekcie rilpivirinu sa v priebehu niekol’kych minut u niektorych l'udi vyskytli priznaky
reakcie po podani injekcie. VAcSina priznakov ustupila do niekol’kych mintt po podani injekcie.
Priznaky reakcii po podani injekcie mézu zahffiat: tazkosti s dychanim, kic¢e v zaludku, vyrazku,
potenie, znecitlivenie ust, uzkost’, pocit tepla, tocenie hlavy alebo pocit, akoby ste mali omdliet,
zmeny krvného tlaku a bolest’ (napr. chrbta a hrudnika). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky po podani
injekcie, povedzte to svojmu lekarovi.

Pravidelné navstevy u lekara si dolezité

Je dolezité, aby ste prisli na planované navstevy u lekara, aby ste dostali REKAMBYS, ktory sluzi
na udrziavanie infekcie HIV pod kontrolou a brani zhorSovaniu vasho ochorenia. Nevynechajte ani
jednu navstevu, je to vel'mi dolezité pre uspech vasej liecby. Ak nemézete prist’ na planovanu
navstevu, ¢o najskor informujte svojho lekara. Ak uvazujete o ukonceni lieCby, obrat’te sa na svojho
lekara. Ak dostanete injekciu REKAMBY SU oneskorene, alebo ak prestanete dostavatt REKAMBYS,
bude nutné, aby ste uzivali iné lieky na lie¢bu infekcie HIV a na zniZenie rizika, Ze sa virus stane
odolnym, pretoze hladiny lieku vo vasom tele budu prili§ nizke na liec¢bu infekcie HIV.

Deti
REKAMBYS nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze sa

u tychto pacientov neskimal.

Iné lieky a REKAMBYS

45



Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti. Niektoré lieky m6zu ovplyvnit’ hladinu
REKAMBYSU v krvi, ak ich uzivate pocas lieccby REKAMBYSOM, alebo REKAMBY'S moze
ovplyvnit’ G¢inok inych liekov.

REKAMBYS sa nesmie uZivat’ spolu s niektorymi d’al§imi liekmi (viac informacii najdete v Casti
2 ,,NepouZivajte REKAMBYS*).

U¢inky REKAMBYSU alebo inych liekov sa méZu zmenit’, ak pouZivate REKAMBYS stbezne
s niektorym z nasledujucich liekov:

- klaritromycin, erytromycin (antibiotika)

- metadon (pouzivany na liecbu abstinencnych priznakov a zavislosti)

Ak uzivate cokol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom o alternativach.

Tehotenstvo a dojcenie

Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’. Vas lekar zvazi prinos a riziko
uzivania REKAMBYSU pocas tehotenstva pre vas a vase dieta. Ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom vopred, pretoze rilpivirin mdze zostat’ vo vaSom tele az 4 roky od poslednej
injekcie REKAMBYSU.

Dojcenie sa neodportca u Zien Zijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa moZe materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, Co najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori pacienti mo6zu pocas liecby REKAMBY SOM pocitovat’ tinavu, zavrat alebo ospanlivost’.
Neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedl'ajsich ucinkov.

Dolezita informéacia o niektorych zlozkich REKAMBYSU
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 2 ml injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa REKAMBYS podava

Zdravotna sestra alebo lekar vam podaju REKAMBYS ako injekciu do sedacieho svalu
(intramuskuldrna alebo i.m. injekcia).

Injekciu budete dostavat’ jedenkrat mesacne alebo jedenkrat kazdé dva mesiace spolu s d’alsim
injekénym liekom nazyvanym kabotegravir. Va§ lekar vam vysvetli, ako Casto sa liek bude podavat.

Ked’ budete za¢inat’ liecc(bu REKAMBYSOM, vy a vas lekar sa mozete rozhodniit’ zacat’ dennou
liecbou jednou 25 mg tabletou rilpivirinu s jedlom a jednou 30 mg tabletou kabotegraviru pocas
jedného mesiaca pred prvou injekciou REKAMBYSU. Nazyva sa to pripravné obdobie — uzivanie
tabliet skor, ako za¢nete dostavat’ injekcie REKAMBYSU a kabotegraviru, umozni lekarovi otestovat,
nakol’ko su tieto lieky pre vas vhodné.

Druhou moZnostou je, Ze vy a vas lekar sa mozete rozhodnut’ zacat’ priamo injekciami
REKAMBYSU.

Ak budete dostavatt REKAMBYS kazdy mesiac, vasa liecba bude prebiehat’ nasledovne:

Kedy
Liek Prva injekcia Poc¢niic druhou injekciou, kazdy mesiac
Rilpivirin jednorazova injekcia 900 mg 600 mg injek¢éne kazdy mesiac

46



| Kabotegravir | jednorazové injekcia 600 mg | 400 mg, injekciou kazdy mesiac

Ak budete dostavatt REKAMBYS jedenkrat kazdé 2 mesiace, vasa lieCba bude prebichat’ nasledovne:

Kedy
Liek Prva a druha injekcia, s odstupom Pocniic tret'ou injekciou kazdé dva
jedného mesiaca mesiace
Rilpivirin jednorazové injekcia 900 mg 900 mg injekcne, kazdé 2 mesiace
Kabotegravir | jednorazova injekcia 600 mg 600 mg injekcne, kazdé 2 mesiace

AKk vynechate injekciu REKAMBYSU
Je dolezité, aby ste chodili na pravidelné planované navstevy, kde dostavate injekciu. Ak niektora
navstevu vynechate, ihned” kontaktujte svojho lekéara a poziadajte ho o novy termin.

Ak si myslite, Ze nebudete moct’ dostat’ injekciu REKAMBYSU v obvyklom ¢ase, obrat’te sa na
svojho lekara. Lekar vam moze odporucit’, aby ste namiesto toho uZzivali tablety, az kym nebudete
moct’ znova dostat’ injekciu REKAMBYSU.

Ak dostanete prili§ ve’'a REKAMBYSU
Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, preto je nepravdepodobné, Ze dostanete
prilis velka davku. Ak mate obavy, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Neprestavajte pouzZivatt REKAMBYS bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.
REKAMBYS pouzivajte tak dlho, ako vam lekar odporuci. Neprestante, pokial’ vam to neodporuci
lekar.

Nizke hladiny rilpivirinu (liecivo REKAMBY SU) mdzu zostat’ vo vaSom tele az 4 roky po ukonceni
liecby. Po podani poslednej injekcie REKAMBY SU vsak nizke hladiny rilpivirinu, ktoré zostanu vo
vaSom tele, nebudt dostato¢ne ucinkovat’ proti virusu, ktory sa potom méze stat’ odolnym. Aby ste
udrzali infekciu HIV-1 pod kontrolou a aby ste zabrénili tomu, Ze sa virus stane odolnym, musite
zacat’ s inou liecbou HIV v Case, ked bola naplanovana d’alSia injekcia REKAMBYSU.

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

Nasleduje zoznam vedrlajsich G¢inkov, ktoré boli hlasené pri pouzivani REKAMBYSU s injekciou
kabotegraviru.

Vel'mi ¢asté vedlajsie Gi¢inky (postihuji najmenej 1 z 10 0sob)
o bolest’ hlavy

o reakcie v mieste podania injekcie —tieto reakcie su zvyc€ajne mierne az stredne zavazné a ¢asom
sa stali menej Castymi. Priznaky mézu zahfiat’:
o vel'mi Casté: bolest’ a neprijemny pocit, stvrdnuté tkanivo alebo hrc¢ka
o) Casté: sCervenenie, svrbenie, opuch, teplo alebo podliatiny (ktoré mézu zahiiat’ zmenu
farby alebo nahromadenie krvi pod kozou).
o) menej Casté: znizena citlivost’, mierne krvacanie, absces (nahromadenie hnisu) alebo

celulitida (teplo, opuch alebo sCervenenie).
. pocit horacavy/horacky (pyrexia), ktory sa moze vyskytnut’ do jedného tyzdiia po podani
injekcie.

Casté vedlajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 0s6b)
o depresia

o uzkost’

. neprirodzené sny
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tazkosti so spankom (insomnia)
zé4vrat

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

bolest’ brucha (abdomindalna bolest)
vetry (plynatost)

hnacka

vyrazka

bolest svalov (myalgia)

unava (vycerpanost)

pocit slabosti (asténia)

celkovy pocit nevol'nosti (malatnost)
zvysenie telesnej hmotnosti

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (postihuji menej ako 1 zo 100 0s6b)

. pocit ospalosti (somnolencia)

. tocenie hlavy pocas podania injekcie alebo po nom. Méze to viest’ k mdlobe.

. poskodenie pecene (prejavy mozu zahiiat’ zltnutie koze a oénych bielok, stratu chuti do jedla,
svrbenie, citlivost’ brucha, bledu stolicu alebo nezvycajne tmavy moc).

. zmeny v krvnych testoch pecene (zvysenie hladiny transamindz)

. zvysenie bilirubinu (latka, ktora sa tvori v peCeni) v krvi.

Ostatné vedl'ajsie ucinky
. silna bolest’ v oblasti brucha sposobena zapalom pankreasu (pankreatitida).

Nasledujuce vedlajsie t€inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri tabletach rilpivirinu, sa mézu vyskytnit aj
pri podavani injekcie REKAMBYSU:

Vel'mi casté vedlajSie t€inky (postihuju najmenej 1 z 10 0sob)
. zvysenie hladiny cholesterolu a/alebo pankreatickej amylazy vo vasej krvi

Casté vedlajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 0sob)

o zniZena chut’ do jedla

o poruchy spanku

J depresivna nalada

. zaludocné tazkosti

o sucho v tstach

o nizky pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosticiek, znizenie hladiny hemoglobinu vo vasej
krvi, zvySenie hladiny triacylglycerolov a/alebo lipazy vo vasej krvi

Mene;j casté vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1 zo 100 osdb)
J prejavy alebo priznaky zapalu alebo infekcie, napriklad horticka, zimnica, potenie (syndrom
reaktivacie imunitného systému, viac informacii ndjdete v casti 2)

Hlasenie vedlajSich 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 Gi¢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 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat REKAMBYS
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co REKAMBYS obsahuje
o Liecivo je rilpivirin. Jedna 2 ml injek¢na liekovka obsahuje 600 mg rilpivirinu.
o Dalsie zlozky st poloxamér 338, monohydrat kyseliny citronovej, monohydrat glukézy,

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny na upravu pH a zabezpecenie
izotonicity a voda na injekcie.

Ako vyzera REKAMBYS a obsah balenia
Injekéna suspenzia s predlzenym uvolfiovanim. REKAMBYS sa dodava v sklenenej injek¢ne;j
liekovke. Balenie obsahuje aj 1 injekén striekacku, 1 adaptér na injek¢ént1 liekovku a 1 injeként ihlu.

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:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujuce informacie st urcené len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov a lekar
alebo zdravotnicky pracovnik si ich ma precitat’ spolu s uplnymi informaciami o predpisovani
(suhrn charakteristickych vlastnosti lieku).

Navod na pouZitie injekcie REKAMBYSU 2 ml

Prehl’ad

Uplna davka vyzaduje dve injekcie:

2 ml kabotegraviru a 2 ml rilpivirinu.

Kabotegravir a rilpivirin st suspenzie, ktoré nevyzaduji d’alSie riedenie alebo rekonstitiaciu. Kroky
pripravy oboch liekov st rovnaké.

Kabotegravir a rilpivirin st ur€ené iba na intramuskularne pouzitie. Obe injekcie sa musia podat’ do
glutealnej oblasti. Poradie podania nie je doleZité.

| Poznamka: Odporuca sa ventroglutealna oblast’.

e Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
s Neuchovavajte v mraznicke.

Liekovka s rilpivirinom Adaptér na injekénu liekovku
Uzaver
injekcnej
liekovky
(Gumova zatka

pod uzdverom) @

Injekéna striekacka Injekéna ihla

Chranic ihly

Kryt ihly

Obsah balenia

1 injek¢na liekovka s rilpivirinom

1 adaptér na injekénu liekovku

1 injek¢na striekacka

1 injek¢na ihla (velkost 23 G, 1% palca (38,1 mm))

Vezmite do uvahy konstitiiciu pacienta a pri vybere vhodnej dizky injekénej ihly pouzite lekarsky
usudok.
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Okrem toho budete potrebovat’

Nesterilné rukavice

2 alkoholové tampony

2 gazové vankusiky

Vhodnt néddobu na ostré predmety
1 balenie kabotegraviru 2 ml

Uistite sa, ze eSte pred zaciatkom mate poruke balenie kabotegraviru.

Priprava

1. Skontrolujte injek¢nu liekovku

Skontrolujte
datum exspiracie

e Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie.
o Injek¢né lieckovky okamzite skontrolujte. Ak
vidite cudzorodé¢ Castice, liek nepouzivajte.

NepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie.

2. Pockajte 15 minut

Pockajte 15 minut

a»
¢

e Pockajte najmenej 15 mintt, kym budete
pripraveny podat’ injekciu, aby sa liek zahrial
na izbovu teplotu.

3. Silne pretrepte

sek. - ]))

o Injek¢nu liekovku drZte pevne a dokladne
pretrepavajte celych 10 sekund, ako je to
znazornenge.

e Obrat'te injekéntl liekovku hore dnom
a skontrolujte resuspenziu. Obsah ma mat’
jednotny vzhlad. Ak suspenzia nema jednotny
vzhlad, injek¢én liekovku znova pretrepte.

e Je tiez normalne vidiet malé vzduchové
bubliny.
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4.

Odstrainte uzaver injek¢nej liekovky

f

o Qdstrante uzaver z injekcnej liekovky.
e Gumovu zatku utrite alkoholovym tamponom.

I Nedovol’te, aby sa nieco dotklo gumove;j
zatky po tom, ako ju utriete.

5. Otvorte adaptér na injekénu liekovku
e QOdlepte papierovu podlozku z balenia
« adaptéra na injek¢nu liekovku.
» Poznamka: Adaptér ponechajte na mieste
I v obale pre d’alsi krok.
6. Pripojte adaptér na injek¢nu liekovku

o Adaptér na injeként liekovku zatlacte priamo
nadol na injekénu liekovku s pouzitim obalu,
ako je to znazornené.

e Adaptér na injek¢ntl liekovku ma bezpeéne
zapadnut na svoje miesto.

o Ked ste pripraveny, vyberte obal adaptéra na
injeként liekovku, ako je to znazornené.
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3

Pripravte si injekénu striekacku

|

Vyberte injekénu striekacku z obalu.

Do injekéne;j striekacky natiahnite 1 ml
vzduchu. To ul'ah¢i neskorSie natiahnutie
kvapaliny.

Pripojte injek¢nu striekacku

Adaptér na injekénu liekovku a injeként
liekovku drzte pevne, ako je to znazornené.
Naskrutkujte injeként striekacku pevne na
adaptér na injek¢nu liekovku.

Zatlacte piest Uplne nadol a vytlacte vzduch
do injekénej liekovky.

Obrat'te injek¢nu striekacku a injekénu
liekovku a pomaly natiahnite do injek¢nej
striekaCky €o najviac tekutiny. Tekutiny moze
byt viac, ako je objem davky.
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10. Odskrutkujte injek¢nu striekacku

Odskrutkujte injekénu striekacku z adaptéra
na injek¢n1 liekovku a drzte adaptér injekcénej
liekovky, ako je to znazornené.

Poznamka: Injekénu striekacku drzte vo
zvislej polohe, aby ste zabranili vytekaniu
tekutiny. Skontrolujte, ¢i ma suspenzia
homogénny a mliecnobiely vzhl'ad.

11. Nasad’te ihlu

Otvorte Cast’ obalu ihly tak, aby ste odkryli
spodnu ¢ast’ ihly.

Drzte injeként striekacku vo zvislej polohe a
pevne ju to¢ivym pohybom nasad’te na ihlu.
Odstrante obal ihly z ihly.

Podanie injekcie

12. Pripravte miesto podania injekcie

' . ‘

Ventroglutedlne Dorzoglutealne

Injekcie sa musia podat’ do gluteadlnej oblasti. Na
podanie injekcie vyberte z nasledujicich oblasti:

Ventroglutealne (odporucané)
Dorzoglutealne (horny vonkajsi kvadrant)

Poznamka: Iba na intramuskularne podanie
do glutealneho svalu.
Neinjikujte intravenozne.

13. Odstrante kryt

Y

Zlozte chranic¢ ihly smerom od ihly.
Vytiahnite kryt ihly na injekciu.
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14. Odstrante prebyto¢nu tekutinu

e Drzte injeként strickac¢ku ihlou smerom
nahor. Vytlacte piest na davku 2 ml, aby ste
odstranili prebytoénu tekutinu a pripadné
vzduchové bubliny.

Poznamka: Miesto podania injekcie ocistite
alkoholovym tamponom. Pred pokra¢ovanim
nechajte pokozku na vzduchu uschntit’.

15. Napnite koZu

Na minimalizaciu tniku lie¢iva z miesta podania

injekcie podajte injekciu metodou Z-traktu.

1 palec (2,5 cm)

e Pevne potiahnite kozu pokryvajicu miesto
podania injekcie a posunte ju asi 0 2,5 cm

(1 palec).
11 e DrZte ju v tejto polohe na podanie injekcie.

"

16. Thlu vpichnite

e Thlu vpichnite v plnej dizke alebo dost’ hlboko
na to, aby ste dosiahli sval.

ES N
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17. Injikujte davku
e Zatial’ ¢o drzite kozu napnutu, pomaly
stlacajte piest az uplne nadol.
e Skontrolujte, ¢i je injekéna striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu a napnuta kozu ihned’
uvolnite.

18. Zhodnot’te miesto podania injekcie

¢ Na miesto podania injekcie zatlacte pomocou
gazy.
e V pripade krvacania sa moze pouzit’ obviz.

Miesto podania injekcie nemasirujte.

BN

19. Zabezpecte ihlu

e Zaklapnite chranic ihly cez ihlu.

e Jemnym tlakom na tvrdy povrch zaistite
chrani¢ ihly.

o Ked’ sa chrani¢ ihly zaisti, klikne.
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Po podani injekcie

20. Bezpecne zlikvidujte

4

e Pouzité ihly, injekéné striekacky, injekéné
liekovky a adaptéry na injekéné liekovky
zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi
0 ochrane zdravia a bezpe¢nosti.

Zopakujte pre druhy liek

Zopakujte vSetky
kroky pre druhy
liek.

Ak ste si eSte nepodali oba lieky, pouzite kroky
na pripravu a podanie kabotegraviru, ktory ma
vlastny $pecificky navod na pouzitie.
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Otazky a odpovede

1. Ako dlho je mozZné liek nechat’ vonku z chladni¢ky?

Najlepsie je podat’ injekciu licku hned’ po tom, ako dosiahne izbovu teplotu. Injekéna liekovka vSak
moze byt ponechana v $katuli pri izbovej teplote (maximalna teplota 25 °C) az 6 hodin; nedavajte ju
spat’ do chladnicky. Ak sa nepouzije pocas 6 hodin, lickovka sa musi zlikvidovat'.

2. Ako dlho je mozné liek nechat’ v injekénej striekacke?

Najlepsie je liek (s izbovou teplotou) podat’ ¢o najskor po natiahnuti do injekcne;j striekacky. Liek vSak
moze zostat’ v injekénej strickacke az 2 hodiny pred podanim.

Ak sa prekro¢i Casovy limit 2 hodin, liek, injek¢na strickacka a ihla sa musia zlikvidovat’.

3. Preco je potrebné do injekcnej liekovky injikovat’ vzduch?

Injikovanie 1 ml vzduchu do injekénej lieckovky ulah¢uje natiahnutie davky do injekénej striekacky. Bez
vzduchu sa méze urcité mnozstvo tekutiny neumyselne vratit’ spat’ do injek¢nej lickovky a v strickacke
zostane menej, ako je potrebné.

4. ZaleZi na poradi, v akom tieto lieky podam?
Nie, poradie nie je dolezité.

5. Je bezpecné injekénu liekovku zohriat’ na izbovu teplotu rychlejsie?

Najlepsie je nechat’ injek¢nt lieckovku prirodzene sa zohriat’ na izbov teplotu. Na urychlenie ¢asu
zahrievania vSak mozete pouzit’ aj teplo ruk, ale uistite sa, Ze injek¢na liekovka neprekroci teplotu
25 °C.

Nepouzivajte ziadne iné metody zahrievania.

6. Preco sa odporuca podavanie ventroglutealne?

Ventroglutealny pristup, podanie do svalu gluteus medius, sa odporuca preto, lebo sa nachadza mimo
vel’kych nervov a krvnych ciev. Dorzoglutealny pristup, podanie do svalu gluteus maximus, je
prijatelny, ak to uprednostiiuje zdravotnicky pracovnik. Injekcia sa nema podévat’ na nijaké iné miesto.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

REKAMBYS 900 mg injekéna suspenzia s predizenym uvoPliiovanim
rilpivirin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je REKAMBYS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete REKAMBYS
Ako sa REKAMBYS podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat REKAMBYS

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A

1. Co je REKAMBYS a na ¢o sa pouZiva

REKAMBYS obsahuje liecivo rilpivirin. Je to liek zo skupiny liekov nazyvanych nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy (NNRTI), ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcie virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti typu 1 (HIV-1).

REKAMBYS tucinkuje spolu s inymi lieckmi proti HIV tak, Ze blokuje schopnost’ virusu vytvarat
d’al$ie kdpie seba samého. Injekcie REKAMBY SU nevyliecia infekciu HIV, ale pomahaj znizovat’
mnozstvo HIV vo vasom tele a udrzuji ho na nizkej arovni. To brani poskodeniu imunitného systému
a rozvoju infekcii a chordb spojenych s AIDS.

REKAMBYS sa vzdy podava s d’al§im liekom proti HIV nazyvanym injekcia kabotegraviru.
Pouzivaju sa spolu u dospelych vo veku 18 rokov a starSich, ktorych infekcia HIV-1 je uz pod
kontrolou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete REKAMBYS

Nepouzivajte REKAMBYS, ak ste alergicky na rilpivirin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

NepouzZivajte REKAMBYS, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze mézu

ovplyviiovat’ spdsob, akym REKAMBYS alebo iné lieky tc¢inkuju:

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

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

- dexametazon (kortikosteroid pouzivany na rézne stavy, ako napriklad zapal a alergické reakcie),
ked’ sa pouziva ako liecba cez usta alebo injekéne

59



- pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum, rastlinny pripravok
pouzivany pri depresii).

Ak uzivate ¢okol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom o alternativach.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat REKAMBYS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

REKAMBYS nie je liek na vyliecenie infekcie HIV. Je to sticast’ lieCby, ktora znizuje mnozstvo
virusu v krvi.

Oboznamte lekara so svojou situaciou

Prejdite si nasledujuce body a oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory z nich tyka.

- Musite prist’ na vSetky planované navstevy, na ktorych mate dostat’ injekciu; nepremeskajte
ziadnu navstevu, je to vel'mi dolezité pre uspech vasej lieCby. Ak nemdzete prist’ na planovant
navstevu, ¢o najskor informujte svojho lekara.

- Povedzte svojmu lekérovi, ak ste niekedy mali azkosti s pecefiou, vratane hepatitidy B alebo
C alebo tazkosti s oblickami. Lekar moze skontrolovat, ako dobre pracuje vasa pecen alebo
obli¢ky, aby rozhodol, ¢i mézete pouzivat REKAMBYS. Pozri ,,Menej Casté vedlajsie uéinky*
v Casti 4 tejto pisomnej informécie, kde su uvedené prejavy poskodenia pecene.

- Ihned’ povedzte lekarovi, ak spozorujete akékol'vek priznaky infekcie (napriklad horucka,
zimnica, potenie). U niektorych pacientov s HIV sa moze kratko po zacati lieCby HIV
vyskytnut’ zapal z predoslych infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto priznaky st désledkom zlepSenia
imunitnej odpovede organizmu, ¢o umoziuje telu bojovat’ proti infekcidm, ktoré boli v tele
pritomné uz predtym, ale bez zjavnych priznakov.

- Ak spozorujete akékol'vek priznaky, ako je svalova slabost, slabost’ za¢inajica v rukach a
nohach a prechadzajuca smerom k trupu, btiSenie srdca, tras alebo hyperaktivita, takisto to
ihned’ povedzte svojmu lekarovi. Je to preto, lebo autoimunitné poruchy (stavy, pri ktorych
imunitny systém omylom napada zdravé telesné tkanivo) sa mozu vyskytnut aj po zacati
pouzivania liekov na liecbu infekcie HIV. Autoimunitné poruchy sa mézu vyskytnat’ mnoho
mesiacov po zacati liecby.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nejaké lieky, o ktorych vas informovali, ze m6zu spdsobit’
nepravidelny srdcovy tep ohrozujici zivot (torsade de pointes).

Reakcie na injekcie

Po podani injekcie rilpivirinu sa v priebehu niekol’kych minut u niektorych l'udi vyskytli priznaky
reakcie po podani injekcie. VAcSina priznakov ustupila do niekol’kych mintt po podani injekcie.
Priznaky reakcii po podani injekcie mézu zahiiat”: tazkosti s dychanim, kic¢e v zaludku, vyrazku,
potenie, znecitlivenie ust, uzkost’, pocit tepla, tocenie hlavy alebo pocit, akoby ste mali omdliet,
zmeny krvného tlaku a bolest’ (napr. chrbta a hrudnika). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky po podani
injekcie, povedzte to svojmu lekarovi.

Pravidelné navstevy u lekara si dolezité

Je dolezité, aby ste prisli na planované navstevy u lekara, aby ste dostali REKAMBYS, ktory slazi
na udrziavanie infekcie HIV pod kontrolou a brani zhorsovaniu vasho ochorenia. Nevynechajte ani
jednu navstevu, je to vel'mi dolezité pre uspech vasej liecby. Ak nemézete prist’ na planovanu
navstevu, o najskor informujte svojho lekara. Ak uvazujete o ukonceni lieCby, obrat’te sa na svojho
lekara. Ak dostanete injekciu REKAMBY SU oneskorene, alebo ak prestanete dostavatt REKAMBYS,
bude nutné, aby ste uzivali iné lieky na lie¢bu infekcie HIV a na zniZenie rizika, Ze sa virus stane
odolnym, pretoze hladiny lieku vo vasom tele budu prili§ nizke na liecbu infekcie HIV.

Deti
REKAMBYS nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze sa

u tychto pacientov neskimal.

Iné lieky a REKAMBYS
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti. Niektoré lieky m6zu ovplyvnit’ hladinu
REKAMBYSU v krvi, ak ich uzivate pocas lieccby REKAMBYSOM, alebo REKAMBY'S moze
ovplyvnit’ G¢inok inych liekov.

REKAMBYS sa nesmie uZivat’ spolu s niektorymi d’al§imi liekmi (viac informacii najdete v Casti
2 ,,NepouZivajte REKAMBYS*).

U¢inky REKAMBYSU alebo inych liekov sa méZu zmenit’, ak pouZivate REKAMBYS stbezne
s niektorym z nasledujucich liekov:

- klaritromycin, erytromycin (antibiotika)

- metadon (pouzivany na liecbu abstinencnych priznakov a zavislosti)

Ak uzivate cokol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom o alternativach.

Tehotenstvo a dojcenie

Ihned’ oznamte lekarovi, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’. Vas lekar zvazi prinos a riziko
uzivania REKAMBYSU pocas tehotenstva pre vas a vase dieta. Ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom vopred, pretoze rilpivirin mdze zostat’ vo vasom tele az 4 roky od poslednej
injekcie REKAMBYSU.

Dojcenie sa neodportca u Zien zZijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa moZe materskym mliekom
preniest’ na dieta.

Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, Co najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori pacienti mo6zu pocas liecby REKAMBY SOM pocitovat’ tinavu, zavrat alebo ospanlivost’.
Neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedl'ajsich ucinkov.

Dolezita informacia o niektorych zlozkich REKAMBYSU
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 3 ml injekcii, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa REKAMBYS podava

Zdravotna sestra alebo lekar vam podaju REKAMBYS ako injekciu do sedacieho svalu
(intramuskuldrna alebo i.m. injekcia).

Injekciu budete dostavat’ jedenkrat mesacne alebo jedenkrat kazdé dva mesiace spolu s d’alsim
injekénym liekom nazyvanym kabotegravir. V4s lekar vam vysvetli, ako ¢asto sa liek bude podavat'.

Ked’ budete zac¢inat’ liecc(bu REKAMBYSOM, vy a vas lekar sa mozete rozhodniit’ zacat’ dennou
lie¢bou jednou 25 mg tabletou rilpivirinu s jedlom a jednou 30 mg tabletou kabotegraviru pocas
jedného mesiaca pred prvou injekciou REKAMBYSU. Nazyva sa to pripravné obdobie — uzivanie
tabliet skor, ako za¢nete dostavat’ injekcie REKAMBYSU a kabotegraviru, umozni lekarovi otestovat,
nakol’ko su tieto lieky pre vas vhodné.

Druhou moznost'ou je, Ze vy a vas lekar sa moZzete rozhodnut’ zacat’ priamo injekciami
REKAMBYSU.

Ak budete dostavat REKAMBYSS kazdy mesiac, vasa liecba bude prebiehat’ nasledovne:

Kedy
Liek Prva injekcia Poc¢niic druhou injekciou kazdy mesiac
Rilpivirin jednorazova injekcia 900 mg 600 mg injek¢éne kazdy mesiac
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| Kabotegravir | jednorazové injekcia 600 mg | 400 mg injekcne kazdy mesiac

Ak budete dostavatt REKAMBYS jedenkrat kazdé 2 mesiace, vasa lieCba bude prebichat’ nasledovne:

Kedy
Liek Prva a druha injekcia, s odstupom Pocniic tret'ou injekciou kazdé dva
jedného mesiaca mesiace
Rilpivirin jednorazové injekcia 900 mg 900 mg injekcne, kazdé 2 mesiace
Kabotegravir | jednorazova injekcia 600 mg 600 mg injekcne, kazdé 2 mesiace

AKk vynechate injekciu REKAMBYSU
Je dolezité, aby ste chodili na pravidelné planované navstevy, kde dostavate injekciu. Ak niektora
navstevu vynechate, ihned” kontaktujte svojho lekéara a poziadajte ho o novy termin.

Ak si myslite, Ze nebudete moct’ dostat’ injekciu REKAMBYSU v obvyklom ¢ase, obrat’te sa na
svojho lekara. Lekar vam moze odporucit’, aby ste namiesto toho uZzivali tablety, az kym nebudete
moct’ znova dostat’ injekciu REKAMBYSU.

Ak dostanete prili§ ve’'a REKAMBYSU
Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, preto je nepravdepodobné, Ze dostanete
prilis velka davku. Ak mate obavy, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Neprestavajte pouzZivatt REKAMBYS bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.
REKAMBYS pouzivajte tak dlho, ako vam lekar odporuci. Neprestante, pokial’ vam to neodporuci
lekar.

Nizke hladiny rilpivirinu (liecivo REKAMBY SU) mdzu zostat’ vo vaSom tele az 4 roky po ukonceni
liecby. Po podani poslednej injekcie REKAMBY SU vsak nizke hladiny rilpivirinu, ktoré zostanu vo
vaSom tele, nebudt dostato¢ne ucinkovat’ proti virusu, ktory sa potom méze stat’ odolnym. Aby ste
udrzali infekciu HIV-1 pod kontrolou a aby ste zabrénili tomu, Ze sa virus stane odolnym, musite
zacat’ s inou liecbou HIV v Case, ked bola naplanovana d’alSia injekcia REKAMBYSU.

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

Nasleduje zoznam vedrlajsich G¢inkov, ktoré boli hlasené pri pouzivani REKAMBYSU s injekciou
kabotegraviru.

Vel'mi ¢asté vedlajsie ti¢inky (postihuji najmenej 1 z 10 0sob)
o bolest’ hlavy

o reakcie v mieste podania injekcie —tieto reakcie su zvyc€ajne mierne az stredne zavazné a ¢asom
sa stali menej Castymi. Priznaky mozu zahfiat’:
o vel'mi Casté: bolest’ a neprijemny pocit, stvrdnuté tkanivo alebo hrc¢ka
o Casté: sCervenenie, svrbenie, opuch, teplo alebo podliatiny (ktoré mézu zahiiat’ zmenu
farby alebo nahromadenie krvi pod kozou).
o menej Casté: znizen citlivost’, mierne krvacanie, absces (nahromadenie hnisu) alebo

celulitida (teplo, opuch alebo sCervenenie).
. pocit horacavy/horacky (pyrexia), ktory sa moze vyskytnut’ do jedného tyzdia po podani
injekcie.

Casté vedlajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 0sob)
o depresia

o uzkost’

. neprirodzené sny
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tazkosti so spankom (insomnia)
zé4vrat

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

bolest’ brucha (abdomindalna bolest)
vetry (plynatost)

hnacka

vyrazka

bolest svalov (myalgia)

unava (vycerpanost)

pocit slabosti (asténia)

celkovy pocit nevol'nosti (malatnost)
zvysenie telesnej hmotnosti

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (postihuji menej ako 1 zo 100 0s6b)

. pocit ospalosti (somnolencia)

. tocenie hlavy pocas podania injekcie alebo po nom. Méze to viest’ k mdlobe.

. poskodenie pecene (prejavy mozu zahiiat’ zltnutie koze a oénych bielok, stratu chuti do jedla,
svrbenie, citlivost’ brucha, bledu stolicu alebo nezvycajne tmavy moc).

. zmeny v krvnych testoch pecene (zvysenie hladiny transamindz)

. zvysenie bilirubinu (latka, ktora sa tvori v peCeni) v krvi.

Ostatné vedl'ajsie ucinky
. silna bolest’ v oblasti brucha sposobena zapalom pankreasu (pankreatitida).

Nasledujuce vedlajsie ti€inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri tabletach rilpivirinu, sa mézu vyskytnit aj
pri podavani injekcie REKAMBYSU:

Vel'mi casté vedlajSie t€inky (postihuju najmenej 1 z 10 osob)
. zvysenie hladiny cholesterolu a/alebo pankreatickej amylazy vo vasej krvi

Casté vedlajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 0sob)

o zniZena chut’ do jedla

o poruchy spanku

. depresivna nalada

. zaludocné tazkosti

o sucho v tstach

o nizky pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosticiek, znizenie hladiny hemoglobinu vo vasej
krvi, zvySenie hladiny triacylglycerolov a/alebo lipazy vo vasej krvi

Mene;j casté vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1 zo 100 osdb)
. prejavy alebo priznaky zapalu alebo infekcie, napriklad horticka, zimnica, potenie (syndrom
reaktivacie imunitného systému, viac informacii ndjdete v casti 2)

Hlasenie vedlajSich 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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetnd 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

63


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co REKAMBYS obsahuje
o Liecivo je rilpivirin. Jedna 3 ml injek¢na liekovka obsahuje 900 mg rilpivirinu.
o Dalsie zlozky st poloxamér 338, monohydrat kyseliny citronovej, monohydrat glukézy,

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny na upravu pH a zabezpecenie
izotonicity a voda na injekcie.

Ako vyzera REKAMBYS a obsah balenia
Injekeéna suspenzia s predlzenym uvolfiovanim. REKAMBYS sa dodava v sklenenej injek¢ne;j
liekovke. Balenie obsahuje aj 1 injekéni striekacku, 1 adaptér na injeként1 lieckovku a 1 injeként ihlu.

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:

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

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

64


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

Nasledujuce informacie st urcené len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov a lekar
alebo zdravotnicky pracovnik si ich ma precitat’ spolu s uplnymi informaciami o predpisovani
(suhrn charakteristickych vlastnosti lieku).

Navod na pouZitie injekcie REKAMBYSU 3 ml

Prehl’ad

Uplna davka vyzaduje dve injekcie:

3 ml kabotegraviru a 3 ml rilpivirinu.

Kabotegravir a rilpivirin st suspenzie, ktoré nevyzaduju d’alSie riedenie alebo rekonstitiuciu. Kroky
pripravy oboch liekov st rovnaké.

Kabotegravir a rilpivirin st ur¢ené iba na intramuskuldrne pouzitie. Obe injekcie sa musia podat’ do
glutealnej oblasti. Poradie podania nie je dolezité.

| Poznamka: Odporuca sa ventroglutealna oblast’.

§  Informacie o uchovavani
e Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8§ °C.
| Neuchovavajte v mraznicke.

Liekovka s rilpivirinom Adaptér na injekénu liekovku

Uzaver injekénej
liekovky
(Gumova zatka
pod uzaverom)

5

Injekéna striekacka Injekéna ihla

Chranic ihly

Kryt ihly

Obsah balenia

1 injekéna liekovka s rilpivirinom

1 adaptér na injeként liekovku

1 injekéna striekacka

1 injek¢na ihla (velkost 23 G, 1% palca (38,1 mm))

Vezmite do tvahy konstitiiciu pacienta a pri vybere vhodnej dizky injekénej ihly pouzite lekarsky
usudok.
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Okrem toho budete potrebovat’

Nesterilné rukavice
2 alkoholové tampony
2 gazové vankusiky

1 balenie kabotegraviru 3 ml

Vhodnu nadobu na ostré predmety

Ulistite sa, ze eSte pred zac¢iatkom mate poruke balenie kabotegraviru.

Priprava

1. Skontrolujte injek¢énu liekovku

Skontrolujte
datum exspiracie

/“

[ ]
C/ROK

Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie.
Injek¢né liekovky okamzite skontrolujte. Ak
vidite cudzorodé Castice, lick nepouzivajte.

NepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie.

2. Pockajte 15 minut

Pockajte 15 minut

Pockajte najmenej 15 minat, kym budete
pripraveny podat’ injekciu, aby sa liek zahrial
na izbov1 teplotu.

s
3. Silne pretrepte
o Injek¢n liekovku drzte pevne a dokladne
10 @{%\ pretrepavajte celych 10 sekind, ako je to
sek. f:‘ft } zndzornene.
/) e Obrat'te injekenu liekovku hore dnom
\ {/ a skontrolujte resuspenziu. Obsah ma mat’
\’j;, jednotny vzhlad. Ak suspenzia nema jednotny
) H: vzhlad, injek¢n liekovku znova pretrepte.
e Je tiez normalne vidiet malé vzduchové
PN = .Y bubliny.
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4.

Odstrainte uzaver injekcénej liekovky

£

o (Qdstrante uzaver z injekcnej liekovky.
e Gumovu zatku utrite alkoholovym tamponom.

I Nedovol’te, aby sa nieco dotklo gumovej
zatky po tom, ako ju utriete.

5. Otvorte adaptér na injek¢nu liekovku
e Odlepte papierovu podlozku z balenia
« adaptéra na injek¢nu liekovku.
» Poznamka: Adaptér ponechajte na mieste
v obale pre d’alsi krok.
6. Pripojte adaptér na injek¢nu liekovku

e Adaptér na injek¢nu liekovku zatlacte priamo
nadol na injekénu liekovku s pouzitim obalu,
ako je to znazornené.

e Adaptér na injekénu liekovku ma bezpecne
zapadnut’ na svoje miesto.

e Ked ste pripraveni, vyberte obal adaptéra na
injeként liekovku, ako je to znadzornené.
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7. Pripravte si injek¢nu striekacku
Vyberte injekénu striekacku z obalu.
Do injekéne;j striekacky natiahnite 1 ml
vzduchu. To ul'ah¢i neskorsie natiahnutie
kvapaliny.

8. Pripojte injek¢énu striekacku

Adaptér na injekénu liekovku a injekénu
liekovku drzte pevne, ako je to znazornené.
Naskrutkujte injeként striekacku pevne na
adaptér na injek¢nu liekovku.

Zatlacte piest Uplne nadol a vytlacte vzduch
do injekénej liekovky.

Pomaly natiahnite davku

A

Obrat’te injeként striekacku a injek¢ént
liekovku a pomaly natiahnite do injek¢nej
strickacky o najviac tekutiny. Tekutiny moze
byt viac, ako je objem davky.
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10. Odskrutkujte injek¢énu striekacku

<

/ i

Odskrutkujte injeként strieckacku z adaptéra
na injek¢nt liekovku a drzte adaptér injekcnej
liekovky, ako je to znazornené.

Pozniamka: Injekénu striekacku drzte vo
zvislej polohe, aby ste zabranili vytekaniu
tekutiny. Skontrolujte, ¢i ma suspenzia
homogénny a mlie¢nobiely vzhl'ad.

11. Nasad’te ihlu

*.

Otvorte Cast’ obalu ihly tak, aby ste odkryli
spodnu ¢ast’ ihly.

Drzte injeként striekacku vo zvislej polohe a
pevne ju to¢ivym pohybom nasad’te na ihlu.
Odstrante obal ihly z ihly.

Podanie injekcie

12. Pripravte si miesto podania injekcie

Injekcie sa musia podat’ do glutealnej oblasti. Na

I podanie injekcie vyberte z nasledujacich oblasti:

‘ . ‘ e Ventroglutealne (odporucané)

Ventroglutealne Dorzoglutedlne

e Dorzoglutealne (horny vonkajsi kvadrant)

Poznamka: Iba na intramuskularne podanie
do glutealneho svalu.
Neinjikujte intravenozne.
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13. Odstrarnte kryt

e Zlozte chrani¢ ihly smerom od ihly.
e Vytiahnite kryt ihly na injekciu.

o

14. Odstrarte prebyto¢nu tekutinu

e Drzte injekenu striekacku ihlou smerom
nahor. Vytlaéte piest na davku 3 ml, aby ste
odstranili prebyto¢nu tekutinu a pripadné
vzduchové bubliny.

Poznamka: Miesto podania injekcie oéistite
alkoholovym tamponom. Pred pokracovanim
nechajte pokozku na vzduchu uschnut’.

15. Napnite koZu

Na minimalizaciu uniku lie¢iva z miesta podania

injekcie podajte injekciu metédou Z-traktu.

1 palec (2,5 cm)

e Pevne potiahnite koZzu pokryvajicu miesto
podania injekcie a posufite ju asi 0 2,5 cm

(1 palec).
il e Drzte ju v tejto polohe na podanie injekcie.

> Sia

16. TIhlu vpichnite

e Thlu vpichnite v plnej diZke alebo dost’ hiboko
na to, aby ste dosiahli sval.

EX N
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17. Injikujte davku
e Zatial’ Co drzite kozu napnutti, pomaly
stlacajte piest az uplne nadol.
e Skontrolujte, ¢i je injekeéna striekacka prazdna.
e Vytiahnite ihlu a napnuta kozu ihned’
uvolnite.

18. Zhodnotte miesto podania injekcie

e Na miesto podania injekcie zatlacte pomocou
gazy.
e V pripade krvacania sa mozZe pouZit’ obviz.

Miesto podania injekcie nemasirujte.

RN

19. Zabezpecte ihlu

e Zaklapnite chrani¢ ihly cez ihlu.

e Jemnym tlakom na tvrdy povrch zaistite
chranic ihly.

o Ked’ sa chrani¢ ihly zaisti, klikne.

2 e
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Po podani injekcie

20. Bezpecne zlikvidujte

e Pouzité ihly, injekéné striekacky, injekéné
liekovky a adaptéry na injekéné lieckovky
zlikvidujte v sulade s miestnymi zadkonmi
0 ochrane zdravia a bezpec¢nosti.

Zopakujte pre druhy liek

Ak ste si eSte nepodali oba lieky, pouZite kroky
na pripravu a podanie kabotegraviru, ktory ma
vlastny Specificky navod na pouzitie.

Zopakujte vSetky
kroky pre druhy
liek.

Otazky a odpovede

1. Ako dlho je mozZné liek nechat’ vonku z chladni¢ky?

Najlepsie je podat’ injekciu lieku hned’ po tom, ako dosiahne izbovu teplotu. Injekéna liekovka vSak
moze byt ponechana v skatuli pri izbovej teplote (maximalna teplota 25 °C) az 6 hodin; nedavajte ju
spat’ do chladnicky. Ak sa nepouzije poc¢as 6 hodin, lickovka sa musi zlikvidovat.

e Ako dlho je mozZné liek nechat’ v injekénej striekacke?

Najlepsie je liek (s izbovou teplotou) podat’ co najskdr po natiahnuti do injekcnej striekacky. Liek vSak
moze zostat’ v injekénej striekacke az 2 hodiny pred podanim.

Ak sa prekroci ¢asovy limit 2 hodin, liek, injek¢na striekacka a ihla sa musia zlikvidovat'.

3. Preco je potrebné do injek¢nej liekovky injikovat’ vzduch?

Injikovanie 1 ml vzduchu do injekénej lieckovky ulah¢uje natiahnutie davky do injekénej striekacky. Bez
vzduchu sa mdze urcité mnozstvo tekutiny neumyselne vratit’ spat’ do injekénej liekovky a v striekacke
zostane menej, ako je potrebné.

4. Zilezi na poradi, v akom tieto lieky podam?
Nie, poradie nie je dolezité.

5. Je bezpecné injekénu liekovku zohriat’ na izbovu teplotu rychlejsie?

Najlepsie je nechat’ injekénu liekovku prirodzene sa zohriat’ na izbovu teplotu. Na urychlenie ¢asu
zahrievania v§ak mozete pouzit’ aj teplo ruk, ale uistite sa, Ze injek¢na liekovka neprekroci teplotu
25 °C.

Nepouzivajte Ziadne iné¢ metddy zahrievania.
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6. Preco sa odporuca podavanie ventroglutealne?

Ventroglutealny pristup, podanie do svalu gluteus medius, sa odporaca preto, lebo sa nachadza mimo
vel’kych nervov a krvnych ciev. Dorzoglutealny pristup, podanie do svalu gluteus maximus, je
prijatelny, ak to uprednostiiuje zdravotnicky pracovnik. Injekcia sa nema podéavat’ na nijaké iné miesto.
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