Prospecto: informacién para el usuario

INTELENCE 200 mg comprimidos
etravirina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es INTELENCE y para qué se utiliza

INTELENCE contiene el principio activo etravirina. INTELENCE pertenece a un grupo de
medicamentos contra el VIH llamados inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos de
nucleésidos (ITINANS).

INTELENCE es un medicamento que se emplea en el tratamiento de la infeccidn por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH). INTELENCE actua reduciendo la cantidad de VIH en el
organismo. De este modo, su sistema inmunoldgico mejorard y disminuira el riesgo de sufrir
enfermedades relacionadas con la infeccion por el VIH.

INTELENCE se utiliza combinado con otros medicamentos contra el VIH para tratar a adultos y nifios
de 2 afios de edad y mayores infectados por el VIH y que ya han utilizado otros medicamentos contra
el VIH.

Su médico le explicara la combinacién de medicamentos mas conveniente para usted.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar INTELENCE

No tome INTELENCE

- si es alérgico a etravirina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6)

- si toma elbasvir/grazoprevir (un medicamento para tratar la infeccion de la hepatitis C).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar INTELENCE.

INTELENCE no cura la infeccion por el VIH. Forma parte de un tratamiento que reduce la cantidad
de virus en la sangre.

Pacientes de edad avanzada
INTELENCE s6lo se ha empleado en un nimero reducido de pacientes de 65 afios de edad o mayores.
Si pertenece a este grupo de edad, hable del uso de INTELENCE con su médico.




Peso y aumento del nivel de lipidos y glucosa en sangre

Durante el tratamiento del VIH puede haber un aumento en el peso y en los niveles de glucosa y
lipidos en la sangre. Esto puede estar en parte relacionado con la recuperacién de la salud y con el
estilo de vida y, en el caso de los lipidos en la sangre, algunas veces con los medicamentos para el
VIH en si. Su médico le controlara estos cambios.

Problemas de los huesos

Algunos pacientes tomando terapia antirretroviral combinada pueden desarrollar una enfermedad de
los huesos llamada osteonecrosis (muerte del tejido 6seo causado por la pérdida del suministro de la
sangre al hueso). La duracion de la terapia antirretroviral combinada, el uso de corticosteroides, el
consumo de alcohol, la inmunosupresion grave, el aumento del indice de masa corporal, entre otros,
puede ser alguno de tantos factores de riesgo para el desarrollo de esta enfermedad. Los signos de la
osteonecrosis son rigidez de las articulaciones, dolores y molestias (especialmente de cadera, rodillay
hombro) y dificultad en el movimiento. Si usted nota alguno de estos sintomas, por favor consulte a su
médico.

Informe a su médico sobre su situacion

Compruebe los puntos siguientes e informe a su médico si se encuentra en alguna de estas situaciones.

- Informe a su médico si presenta una erupcién. Cuando se produce una erupcion, suele aparecer
poco después de empezar el tratamiento contra el VIH con INTELENCE y suele desaparecer en
una o dos semanas, aunque continte tomando el medicamento. Raramente, durante el
tratamiento con INTELENCE, puede sufrir una erupcion grave de la piel con ampollas o
descamacion, en especial alrededor de la boca o los 0jos, 0 una reaccion de hipersensibilidad
(reaccion alérgica que incluye erupcion y fiebre pero también hinchazén de la cara, lengua o
garganta, dificultad para respirar o tragar) que puede poner en peligro la vida. Por favor,
contacte con su médico inmediatamente si experimenta estos sintomas. Su médico le aconsejara
sobre como tratar los sintomas y le indicara si debe interrumpir el tratamiento con
INTELENCE. Si ha interrumpido el tratamiento debido a una reaccion de hipersensibilidad, no
debe volver a comenzar el tratamiento con INTELENCE.

- Informe a su médico si tiene o ha tenido problemas de higado, incluidas las hepatitis B y/o C.
Su médico puede evaluar la gravedad de su trastorno hepatico antes de decidir si puede utilizar
INTELENCE.

- Informe a su médico inmediatamente si observa algln sintoma de infecciones. En algunos
pacientes con infeccion por el VIH avanzada y antecedentes de infecciones oportunistas, pueden
aparecer signos y sintomas de inflamacion debidos a infecciones previas poco después de iniciar
el tratamiento contra el VIH. Se cree que estos sintomas se deben a la mejoria de la respuesta
inmunitaria del organismo, que le permite combatir las infecciones que puedan haber aunque no
hayan dado sintomas evidentes.

- Ademas de las infecciones oportunistas, también pueden aparecer trastornos autoinmunitarios
(una afeccion que ocurre cuando el sistema inmunitario ataca tejido corporal sano) después de
gue usted haya empezado a tomar medicamentos para el tratamiento de su infeccién por VIH.
Los trastornos autoinmunitarios pueden aparecer muchos meses después del inicio del
tratamiento. Si observa cualquier sintoma de infeccion u otros sintomas como por ejemplo
debilidad muscular, debilidad que empieza en las manos y pies y que asciende hacia el tronco
del cuerpo, palpitaciones, temblor o hiperactividad, informe a su médico inmediatamente para
recibir el tratamiento necesario.

Nifos y adolescentes
No de este medicamento a nifios menores de 2 afios de edad y con un peso menor de 10 kg porque no
se ha establecido el posible beneficio o riesgo.

Toma de INTELENCE con otros medicamentos
INTELENCE puede interaccionar con otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico si
estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.



En la mayoria de los casos, INTELENCE se puede combinar con medicamentos contra el VIH que
pertenecen a otro grupo. Sin embargo, hay algunas combinaciones que no se recomiendan. En otros
casos puede ser necesario aumentar el seguimiento y/o modificar la dosis del medicamento. Por eso,
siempre debe informar a su médico si esta tomando otros medicamentos contra el VIH. También es
importante que lea atentamente los prospectos que acomparfian a estos medicamentos. Siga
atentamente las instrucciones de su medico sobre los medicamentos que se pueden combinar.

No se recomienda combinar INTELENCE con ninguno de los siguientes medicamentos:

- tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapina, rilpivirina, indinavir, atazanavir/cobicistat,
darunavir/cobicistat (medicamento contra el VIH)

- carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para evitar las convulsiones)

- rifampicina porque esta contraindicado con inhibidores de la proteasa potenciados y rifapentina
(medicamentos para tratar ciertas infecciones, como la tuberculosis)

- productos que contienen hipérico o hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (un producto de
herbolario que se emplea para la depresién)

- daclatasvir (un medicamento para tratar la infeccién de la hepatitis C).

Si estd tomando alguno de los productos citados, consulte a su médico.

Los efectos de INTELENCE o de otros medicamentos pueden resultar afectados si toma
INTELENCE junto con cualquiera de los siguientes medicamentos. Puede ser necesario cambiar las
dosis de algunos medicamentos, ya que su efecto terapéutico o efectos adversos pueden verse
afectados cuando se combinan con INTELENCE. Informe a su médico si toma:

- dolutegravir, maraviroc, amprenavir/ritonavir y fosamprenavir/ritonavir (medicamentos contra
el VIH)

- amiodarona, bepridilo, digoxina, disopiramida, flecainida, lidocaina, mexiletina, propafenona y
guinidina (medicamentos para tratar determinados trastornos cardiacos, p. €j., alteraciones de
los latidos cardiacos)

- warfarina (un medicamento para reducir la coagulacién de la sangre). Su médico le hara anélisis
de sangre

- fluconazol, itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol (medicamentos para tratar las
infecciones por hongos)

- claritromicina, rifabutina (antibiéticos)

- artemeter/lumefantrina (un medicamento para tratar la malaria)

- diazepam (medicamento para tratar los problemas para dormir y/o la ansiedad)

- dexametasona (un corticosteroide que se emplea para tratar diversos trastornos, como la
inflamacion y las reacciones alérgicas)

- atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, rosuvastatina, simvastatina (medicamentos que reducen
el colesterol)

- ciclosporina, sirolimus, tacrolimus (inmunosupresores - medicamentos que reducen la actividad
de su sistema inmunitario)

- sildenafilo, vardenafilo, tadalafilo (medicamentos para tratar la disfuncidn eréctil y/o la
hipertension arterial pulmonar)

- clopidogrel (un medicamento para evitar la formacion de coagulos sanguineos).

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada, comuniqueselo inmediatamente a su médico. Las mujeres embarazadas no deben
tomar INTELENCE, salvo que se lo indique especificamente el médico.

Debido al riesgo de efectos adversos en lactantes, se recomienda que las mujeres no den el pecho si
estan recibiendo INTELENCE.

No se recomienda que las mujeres que conviven con el VIH den el pecho porque la infeccion por VIH
puede transmitirse al bebé a través de la leche materna. Si esta dando el pecho o esta pensando en
hacerlo, debe consultar con su médico lo antes posible.



Conduccioén y uso de maquinas
No maneje maquinas ni conduzca, si sufre somnolencia o mareos después de tomar sus medicinas.

INTELENCE contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar INTELENCE

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en adultos

La dosis recomendada de INTELENCE es un comprimido dos veces al dia.

Tome un comprimido de 200 mg de INTELENCE por la mafiana después de una comida.
Tome un comprimido de 200 mg de INTELENCE por la noche después de una comida.

Uso en nifios y adolescentes a partir de 2 afios de edad y con peso al menos de 10 kg
El médico le indicara cual es la dosis correcta en funcién del peso del nifio.
El médico le informara exactamente qué cantidad de INTELENCE debe tomar el nifio.

Instrucciones para tomar INTELENCE para todos los pacientes

Es importante que tome INTELENCE después de las comidas. Si toma INTELENCE con el estbmago
vacio, sélo se absorbe la mitad de la cantidad de INTELENCE. Siga las instrucciones de su médico
sobre el tipo de comida que debe tomar con INTELENCE.

Trague el/los comprimido/s de INTELENCE enteros con un vaso de agua. No mastique el/los
comprimido/s.
Si no puede tragar el/los comprimido/s de INTELENCE entero/s, podra hacer lo siguiente:
- coloque el/los comprimido/s en 5 ml (1 cucharilla) de agua, o al menos una cantidad de
liquido suficiente para cubrir el medicamento,
- agite bien, durante aproximadamente 1 minuto, hasta que el agua tenga aspecto lechoso,
- si lo desea, puede afiadir hasta 30 ml (2 cucharadas) méas de agua o bien, zumo de naranja
o leche (no ponga los comprimidos directamente en zumo de naranja o leche),
- bébaselo inmediatamente,
- enjuague el vaso varias veces con agua, zumo de naranja, o leche y bébase todo el
contenido cada vez para asegurarse de que se toma toda la dosis.

Si mezcla el/los comprimido/s de INTELENCE con un liguido, tome dicho liquido antes de tomar
ningln otro medicamento contra el VIH liquido que deba tomar al mismo tiempo.

Pdngase en contacto con su médico si ho puede tomar toda la dosis tras disolverla en un liquido.

Si su hijo necesita tomar el/los comprimido/s de INTELENCE mezclados con un liquido, es muy
importante que el/ella tome toda la dosis para que la cantidad correcta de medicamento entre en el
cuerpo. Si no se toma toda la dosis, el riesgo de que el virus desarrolle resistencia es mayor. Péngase
en contacto con su médico si su hijo no puede tomar toda la dosis tras disolverla en un liquido, ya que
puede considerar un tratamiento con otro medicamento para su hijo.

No utilice agua caliente (40°C o0 mas) o bebidas gaseosas cuando tome el/los comprimido/s de
INTELENCE.



Retirada del tapon a prueba de nifios

@ El frasco de pléastico lleva un tapdn a prueba de nifios que se abre de la forma
'r siguiente:
t - Empuje el tapdn de plastico hacia abajo, girandolo al mismo tiempo en
@J sentido contrario a las agujas del reloj.

- Saque el tapon.

Si toma més INTELENCE del que debe

Informe inmediatamente a su médico o a su farmacéutico. Los efectos adversos mas frecuentes de
INTELENCE son erupcion cutdnea, diarrea, nauseas, y dolor de cabeza (ver seccion 4. “Posibles
efectos adversos™).

Si olvidé tomar INTELENCE

Si se da cuenta en las 6 horas siguientes a la hora habitual de la toma de INTELENCE, tome el
comprimido tan pronto como sea posible. Tome el comprimido siempre después de una comida.
Luego tome la siguiente dosis como lo hace habitualmente. Si se da cuenta después de 6 horas, omita
esa toma y tome la siguiente a la hora habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si vomita en menos de 4 horas después de tomar INTELENCE, tome otra dosis después de una
comida. Si vomita después de mas de 4 horas después de tomar INTELENCE, no es necesario que
tome otra dosis hasta la siguiente dosis prevista.

Pdngase en contacto con su médico si tiene dudas sobre lo que debe hacer si olvida una dosis o
vomita.

No deje de tomar INTELENCE sin hablar antes con su médico

El tratamiento contra el VIH puede aumentar su sensacién de bienestar. Aunque se sienta mejor, no
deje de tomar INTELENCE ni los demas medicamentos contra el VIH. Si lo hace puede aumentar el
riesgo de que el virus se haga resistente. Consulte primero a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

La tasa de frecuencia de efectos adversos asociados con INTELENCE se muestra a continuacion.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- erupcion cutanea. La erupcion suele ser de leve a moderada. En casos raros se ha comunicado
un tipo de erupcion muy grave que puede llegar a poner en peligro la vida. Por eso, es
importante que se ponga inmediatamente en contacto con su médico si presenta una erupcion.
Su médico le indicard como actuar ante sus sintomas y si debe dejar de tomar INTELENCE;

- dolor de cabeza;

- diarrea, nauseas.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- reacciones alérgicas (hipersensibilidad);

- diabetes, reduccién del apetito;

- ansiedad, somnolencia, insomnio, trastornos del suefio;

- hormigueo o dolor en manos o pies, entumecimiento, pérdida de la sensibilidad de la piel;
pérdida de la memoria, cansancio;

- visién borrosa;



- insuficiencia renal, presion arterial elevada, ataque cardiaco, dificultad para respirar durante el
gjercicio;

- vomitos, ardor de estomago, dolor abdominal, distension del abdomen, inflamacion del
estdbmago, flatulencia, estrefiimiento, inflamacién de la boca, sequedad de la boca;

- sudores nocturnos, picor, sequedad de la piel;

- cambios en algunos valores de sus células sanguineas o bioquimica de sangre que se pueden
observar en los resultados de los andlisis de sangre y/u orina. Su médico se los explicara. Por
ejemplo, glébulos rojos bajos.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- descenso de la cifra de células blancas de la sangre;

- sintomas de infeccidn (por ejemplo, aumento del tamafio de los ganglios linfaticos y fiebre);
- suefios anémalos, confusion, desorientacion, nerviosismo, pesadillas;

- sopor, temblor, desmayo, convulsiones, trastornos de la atencion;

- mareo, lentitud;

- angina, irregularidad del ritmo cardiaco;

- dificultad para respirar;

- arcadas, inflamacidn del pancreas, vdmitos de sangre;

- problemas en el higado como hepatitis, aumento del tamafio del higado;

- sudoracién excesiva, hinchazon de la cara y/o de la garganta;

- hinchazén de las mamas en los varones.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- ictus;

- erupcion grave de la piel con ampollas o descamacion, en especial alrededor de la boca o los
0jos; esto puede aparecer con mas frecuencia en nifios y adolescentes que en adultos.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- reacciones de hipersensibilidad graves caracterizadas por erupcién acompafiada de fiebre e
inflamacion organica como por ejemplo hepatitis.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de INTELENCE
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de carton y en el
frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar después de 6 semanas desde la primera apertura del frasco.

Los comprimidos de INTELENCE deben conservarse en el frasco original y mantener el frasco
perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad. El frasco contiene 3 bolsitas (desecantes) para
mantener secos los comprimidos. Estas bolsas deben mantenerse siempre en el frasco y no se deben
ingerir.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.


http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de INTELENCE

- El principio activo es etravirina. Cada comprimido de INTELENCE contiene 200 mg de

etravirina.

- Los demés componentes son hipromelosa, celulosa microcristalina silicificada, celulosa
microcristalina, silice coloidal anhidra, croscarmelosa sddica y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de comprimido de color blanco a blanquecino, biconvexo,
oblongo con la indicacion “T200” grabada en un lado.
Frasco de plastico con 60 comprimidos y 3 bolsas para mantener secos los comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica

Responsable de la fabricacion

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

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizaciéon de comercializacién:

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

Bbuarapus

»JKoHCHH & JIxxoHCchH bbirapus” 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 45 94 82 82
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)rGda
Janssen-Cilag ®appoxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +3705 278 68 88
lt@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: +3176 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



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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 2550 75/ +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

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

Kvnpog
Bapvdapoc Xotinmoavaynig Ato,
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB “JOHNSON & JOHNSON? filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

Iv@its.jnj.com

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

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2022.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea

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



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