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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EDURANT, 25 mg, tabletki powlekane
rylpiwiryna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest EDURANT i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EDURANT
Jak stosowa¢ EDURANT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ EDURANT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest EDURANT i w jakim celu sie go stosuje

EDURANT zawiera rylpiwiryng, ktora jest stosowana w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV). Nalezy do grupy lekow przeciwko HIV zwanych nienukleozydowymi inhibitorami
odwrotnej transkryptazy (NNRTI). Dziatanie leku EDURANT polega na zmniejszeniu liczby wiruséw
HIV w organizmie pacjenta.

EDURANT stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwko wirusowi HIV w leczeniu oséb
dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat, zakazonych wirusem HIV, wcze$niej nieleczonych
lekami przeciwko HIV.

Lekarz omowi z pacjentem, jaki jest najkorzystniejszy zestaw lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EDURANT

Kiedy nie stosowa¢ leku EDURANT
- jesli pacjent ma uczulenie na rylpiwiryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Nie przyjmowaé leku EDURANT jednocze$nie z ktorymkolwiek z ponizej wymienionych lekow,
gdyz moga one wptywac na dziatanie leku EDURANT lub innego leku:
karbamazepina, okskarbazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe stosowane
w leczeniu padaczki);
- ryfampicyna i ryfapentyna (leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych,
np. gruzlicy);
- omeprazol, ezomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory pompy protonowej -
leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu owrzodzen zotadka, zgagi lub choroby refluksowej);
- deksametazon (kortykosteroid stosowany w leczeniu réznych stanéw chorobowych, takich jak:
stany zapalne oraz uczulenia) - jesli przyjmowany jest doustnie lub we wstrzyknieciach, a nie w
jednorazowej dawce;
- produkty zawierajace w swoim sktadzie ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy
stosowany w leczeniu depresji).
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Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekoéw, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego
W sprawie mozliwosci zastosowania zamiennika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku EDURANT nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

EDURANT nie leczy zakazenia wirusem HIV. Jest czescia schematu leczniczego, stosowanego w celu
zmniejszenia liczby wiruséw we krwi.

EDURANT stosowany byt jedynie u ograniczonej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub starszych.
Jesli pacjent nalezy do tej grupy wiekowej, powinien omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania leku
EDURANT.

Kiedy poinformowa¢é lekarza o stanie zdrowia

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z ponizszymi punktami. Jesli ktorykolwiek z nich odnosi sie do pacjenta,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby, w tym wirusowe
zapalenie watroby typu B i (lub) C i (lub) choroby nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz oceni stan watroby i nerek pacjenta, a nastepnie zdecyduje, czy pacjent moze
przyjmowa¢ EDURANT.

- Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy zakazenia (na przyktad goraczke, dreszcze, poty),
powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. U niektorych pacjentow z
zaawansowanym zakazeniem HIV i wystepujacym w przesztosci zakazeniem
oportunistycznym, objawy przedmiotowe i podmiotowe zapalenia zwigzane z przesztymi
zakazeniami mogg pojawia¢ sie wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciwko HIV. Uwaza sie, ze
wystapienie takich objawow zwigzane jest ze wzmocnieniem odpowiedzi immunologicznej
organizmu, co umozliwia organizmowi podjecie walki z istniejacymi wczesniej zakazeniami
bezobjawowymi.

- Oproécz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekdw w ramach leczenia
zakazenia wirusem HIV moga takze wystgpi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby
pojawiajace sie, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu).

Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia lub innych objawow, takich jak ostabienie
miesni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stép i postepujace w kierunku tutowia,
kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore mogg powodowaé
zagrazajacy zyciu, nieregularny rytm serca (czestoskurcz komorowy typu Torsade de Pointes).

Dzieci
EDURANT nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz dane dotyczace
stosowania u tych pacjentow sg niewystarczajace.

EDURANT a inne leki

EDURANT nalezy przyjmowac razem z innymi lekami przeciwko wirusowi HIV. Lekarz prowadzacy
oméwi z pacjentem, ktore leki przeciwko wirusowi HIV mozna stosowaé w skojarzeniu z lekiem
EDURANT i razem zostanie podjeta decyzja, ktore potgczenie najlepiej pasuje do potrzeb pacjenta.
Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza.

Niektore leki moga zmieniac stezenie leku EDURANT we krwi, gdy sg przyjmowane razem z lekiem
EDURANT.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Nie zaleca si¢ stosowania leku EDURANT z innymi nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej
transkryptazy (NNRT]I), takimi jak delawirdyna, efawirenz, etrawiryna i newirapina.

Jesli EDURANT stosuje si¢ razem z ktorymkolwiek z nizej wymienionych lekow, moze to wplywaé

na dzialanie zaréwno tych lekow, jak i leku EDURANT. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, czy pacjent

przyjmuje:

- ryfabutyne (lek stosowany w niektorych zakazeniach bakteryjnych). Jesli pacjent stosuje ten lek
podczas przyjmowania leku EDURANT, nalezy uwaznie przeczyta¢ jak stosowa¢ EDURANT
w punkcie 3: ,,Instrukcja wtasciwego stosowania u dorostych i dzieci (12 lat do mniej niz
18 lat)”;

- Klarytromycyng, erytromycyng (antybiotyki);

- cymetydyng, famotydyne, nizatydyne, ranitydyng (antagonisci receptora H, stosowane
w leczeniu choroby wrzodowej zotadka lub jelit lub w celu zmniejszenia zgagi spowodowanej
refluksem zotadkowym). Jezeli pacjent stosuje te leki, nalezy uwaznie przeczytac instrukcje, jak
je przyjmowac, zamieszczong w punkcie 3 ,,Instrukcja wlasciwego stosowania u dorostych i
dzieci (12 lat do mniej niz 18 lat)”;

- leki zobojetniajace (stosowane w leczeniu dolegliwos$ci zwigzanych z kwasem w zotadku;
np. tlenek glinu lub tlenek magnezu, weglan wapnia). Jezeli pacjent stosuje te leki, nalezy
uwaznie przeczytac instrukcje, jak je przyjmowaé, zamieszczong w punkcie 3 ,,Instrukcja
wlasciwego stosowania u dorostych i dzieci (12 lat do mniej niz 18 lat)”;

- metadon (stosowany po odstawieniu lub w leczeniu uzaleznienia od narkotykow);

- eteksylan dabigatranu (lek przeciwzakrzepowy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajs¢ w cigz¢ powinna niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Kobieta w cigzy powinna omowic z lekarzem stosowanie leku EDURANT.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
przekaza¢ dziecku z mlekiem matki.

Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersig, powinna jak najszybciej skonsultowaé
sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow stosujacych EDURANT moze wystapi¢ zmegczenie, zawroty glowy lub
senno$¢. Jesli podczas stosowania leku EDURANT pacjent odczuwa zmeczenie, zawroty glowy lub
sennos$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

EDURANT zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

EDURANT zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ EDURANT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja wlasciwego stosowania u dorostych i dzieci (12 lat do mniej niz 18 lat)
Zalecana dawka leku EDURANT to jedna tabletka raz na dobe.

36



EMA/H/C/2264/1B/041 z dnia 28.10.2022

EDURANT nalezy koniecznie przyjmowaé razem z positkiem. Positek jest istotny do uzyskania
wlasciwego stezenia substancji czynnej w organizmie. Sam nap6j odzywczy (np. bogato biatkowy) nie
zastepuje positku.

Wystepuja cztery sytuacje wymagajace szczegolnej uwagi:

1. Jesli pacjent stosuje ryfabutyne (lek stosowany w niektorych zakazeniach bakteryjnych),
nalezy przyjmowac dwie tabletki EDURANT raz na dobe. W razie przerwania stosowania
ryfabutyny, nalezy przyjmowac jedna tabletke leku EDURANT raz na dobg. W razie
watpliwosci nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuts.

2. Jesli pacjent stosuje leki zobojetniajgce (w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z kwasem
w zotadku; np. tlenek glinu lub tlenek magnezu, weglan wapnia). Nalezy przyjmowac lek
zobojetniajacy co najmniej 2 godziny przed zazyciem lub co najmniej 4 godziny po zazyciu
leku EDURANT (patrz punkt 2 ,,Inne leki i EDURANT”);

3. Jesli pacjent stosuje leki bedace antagonistami receptora H (w leczeniu choroby wrzodowej
zotadka lub jelit lub w celu zmniejszenia zgagi spowodowane;j refluksem zotadkowym, takie
jak: cymetydyna, famotydyna, nizatydyna lub ranitydyna). Nalezy przyjmowac antagonistg
receptora H co najmniej 12 godzin przed zazyciem lub co najmniej 4 godziny po zazyciu leku
EDURANT (patrz punkt 2 ,,EDURANT a inne leki’). Antagonistow receptora H nie nalezy
przyjmowac¢ dwa razy na dobe. Nalezy omowic¢ z lekarzem prowadzacym alternatywny schemat
stosowania.

4, Jesli pacjent stosuje dydanozyne (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV), nie ma
koniecznosci dostosowania dawki. Dydanozyne nalezy przyjmowac na pusty zotadek, co
najmniej 2 godziny przed lub co najmniej 4 godziny po zazyciu leku EDURANT (ktéry musi
by¢ przyjmowany razem z positkiem).

Odkrecanie zakretki zabezpieczajacej przed dostepem dzieci

'I’ Butelka zostata wyposazona w zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci.
@J Mozna ja otworzy¢ przyciskajac plastikowa zakretke 1 obracajac rownoczes$nie w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku EDURANT
Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutg. W razie przedawkowania mogg
wystapic: bol glowy, nudnosci, zawroty gtowy i (lub) nietypowe sny.

Pominiecie zastosowania leku EDURANT

Jesli pominigcie dawki leku EDURANT zauwazy si¢ w ciggu 12 godzin, nalezy jak najszybciej
przyjac tabletke. Tabletke EDURANT nalezy przyjmowacé razem z positkiem. Kolejna dawke nalezy
przyjac jak zwykle. Jesli pominigcie dawki zauwazy si¢ po 12 godzinach, nalezy ja pominaé,

a kolejng dawke przyja¢ jak zwykle. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Jesli pacjent zwymiotuje w ciagu mniej niz 4 godzin od przyjecia leku EDURANT, nalezy przyjaé
wraz z positkiem jeszcze jedna tabletke. Jesli pacjent zwymiotuje pdzniej niz po 4 godzinach od
przyjecia leku EDURANT, nie trzeba przyjmowac¢ dodatkowej tabletki, a nastgpna tabletke przyjac
zgodnie z dotychczasowym schematem.

Jesli pacjent nie jest pewien co zrobi¢ w razie pominigcia dawki lub wymiotoéw, powinien zwrécic si¢
do lekarza prowadzacego.

Nie przerywac stosowania leku EDURANT

Terapia przeciw HIV nie wyleczy catkowicie zakazenia HIV! Nie przerywac stosowania leku
EDURANT bez konsultacji z lekarzem. Nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, nie powinien przerywaé
przyjmowania leku EDURANT ani innego leku przeciwko HIV. Wirus mogtby si¢ wowczas
uodporni¢ na leczenie. Najpierw nalezy porozmawiac z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane:

- bol glowy,

- nudnosci,

- trudnosci z zasypianiem (bezsennosc¢),

- zawroty glowy,

- zmiany wynikow badan watrobowych (aminotransferazy),

- zwiekszenie stezenia cholesterolu i (lub) aktywnosci amylazy trzustkowej we Krwi.

Czeste dziatania niepozadane:

- nietypowe sny,

- wysypka,

- bol brzucha,

- depresja,

- zmeczenie,

- wymioty,

- sennosc¢,

- Zmniejszony apetyt,

- zaburzenia snu,

- dyskomfort w jamie brzusznej,

- nastroj depresyjny,

- sucho$¢ w ustach,

- mata liczba biatych krwinek i (lub) ptytek krwi, zmniejszenie stezenia hemoglobiny we Krwi,
zwickszenie Stezenia trojglicerydow, aktywnosci lipazy i (lub) stezenia bilirubiny we krwi.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane:
- objawy przedmiotowe lub podmiotowe stanu zapalnego lub zakazenia, na przyktad goraczka,
dreszcze, poty (zespot reaktywacji immunologicznej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ EDURANT

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na butelce po:
,EXP”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera EDURANT

- Substancjg czynna leku jest rylpiwiryna w postaci chlorowodorku rylpiwiryny. Kazda tabletka
leku EDURANT zawiera 25 mg rylpiwiryny w postaci chlorowodorku rylpiwiryny.

- Pozostate sktadniki rdzenia tabletki powlekanej to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
powidon K30, polisorbat 20, silikonowana celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.
Otoczka tabletki zawiera: laktoze jednowodna, hypromeloze 2910 6 mPa.s, dwutlenek tytanu
E171, makrogol 3000 i triacetyne.

Jak wyglada EDURANT i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana, z oznakowaniem ,,TMC” po
jednej stronie i ,,25” po drugie;.

Butelka z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci zawierajaca 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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