PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ISENTRESS® 400 mg potahované tablety
raltegravirum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

. Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek ISENTRESS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ISENTRESS uZivat
3. Jak se pripravek ISENTRESS uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek ISENTRESS uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE PRIiPRAVEK ISENTRESS A K CEMU SE POUZIVA

Co je pripravek ISENTRESS
Ptipravek ISENTRESS ptisobi proti viru lidské imunodeficience (HIV). To je virus, ktery zptisobuje
syndrom ziskané imunitni nedostate¢nosti (Acquired Immune Deficiency Syndrome, AIDS).

Jak piipravek ISENTRESS pitisobi

Virus produkuje enzym zvany HIV integraza. Tento enzym pomaha viru mnozit se v buiikach téla.
Piipravek ISENTRESS zabranuje ¢innosti tohoto enzymu. Jestlize se uziva s jinymi lé¢ivymi
ptipravky, muze ptipravek ISENTRESS snizovat mnozstvi HIV v krvi (nazyva se "virova zatéz")
a zvySovat po¢et CD4-bunék (typ bilych krvinek, ktery hraje dilezitou roli v udrzeni zdravého
imunitniho systému a pomaha tak bojovat proti infekci). Snizeni mnozstvi HIV v krvi mtize zlepsit
fungovani imunitniho systému. To znamena, Ze t€lo mize lépe bojovat s infekci.

Ptipravek ISENTRESS nemusi mit tento u¢inek u vSech pacienti.

Pripravek ISENTRESS infekci HIV nevyléci.

Kdy se pripravek ISENTRESS pouziva
Pripravek ISENTRESS se pouziva k 1é¢eni dospélych, ktefi jsou infikovani HIV. Lékat Vam
predepsal pripravek ISENTRESS, aby pomohl zvladat infekci HIV.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK ISENTRESS
UZIVAT

Neuzivejte piripravek ISENTRESS
. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na raltegravir nebo na kteroukoli dalsi slozku v tabletach
(viz bod 6. Dalsi informace).

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku ISENTRESS je zapotiebi

Pamatujte, Ze ptipravek ISENTRESS infekci HIV neléc¢i. To znamenad, ze se u Vas mohou vyskytnout
infekce nebo jina onemocnéni souvisejici s HIV. Béhem uzivani ptipravku ISENTRESS musite
pravidelné navstévovat svého 1ékare.



ISENTRESS neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

U nékterych pacientli uzivajicich kombinovanou antiretrovirovou terapii se miize rozvinout
onemocnéni kosti nazyvané osteonekroza (odumieni kostni tkdn€ zplisobené ztratou zasobeni kosti
krvi). Mezi mnoho rizikovych faktorl rozvoje této nemoci patii délka kombinované antiretrovirové
terapie, uzivani kortikosteroidd, konzumace alkoholu, zd&vazné snizeni imunity a vys$si index télesné
hmotnosti. Pfiznakem osteonekrdzy je ztuhlost kloubi, bolest a bolestivost (zejména kycle, kolene
a ramene) a pohybové potize. Jestlize zpozorujete kterykoli z té€chto ptiznakd, informujte, prosim,
svého 1ékare.

Pfedem informujte svého 1ékaie pokud mate problémy s jatry, véetné hepatitidy B nebo C. OSetiujici
1ékat muze predtim, nez rozhodne, zda muzete ptipravek ISENTRESS uZivat, vyhodnotit zavaznost
vasi choroby jater.

Infekce HIV se prenasi kontaktem s krvi nebo pohlavnim kontaktem s osobou nakazenou HIV.
Uzivani ptipravku ISENTRESS neprokazalo sniZeni rizika pfenosu HIV na jiné osoby prostiednictvim
pohlavniho kontaktu nebo kontaktu s krvi.

Okamzité informujte svého 1ékate, jestlize zpozorujete jakékoli priznaky infekce. U nékterych
pacientl s pokrocilou infekci HIV a oportunni infekci v anamnéze, se mohou objevit brzy po zacatku
terapie HIV znamky a pfiznaky zanétu z ptedchozich infekci. Pfredpoklada se, ze tyto ptiznaky jsou
disledkem zlepSeni imunitni odpovédi organismu, coz umoziuje télu bojovat s infekci, ktera uz mize
byt ptitomna bez viditelnych ptiznakd.

Okamzité vyhledejte svého Iékate, pokud pocitite béhem uzivani ptipravku ISENTRESS
nevysvétlitelnou svalovou bolest, svalovou citlivost nebo slabost.

Pokud se u Vés objevi vyrazka, ihned se obrat'te na svého Iékare. U nékterych pacientl uzivajicich
pripravek ISENTRESS byly hlaseny tézké a zivot ohrozujici kozni a alergické reakce.

Vzajemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Piipravek ISENTRESS mtize interagovat s jinymi lé¢ivymi ptipravky. Neni znamo, Ze by m¢l
raltegravir vyznamny ucinek na hladiny jinych latek v krvi, uzivanych k 1écbé infekce HIV. Také neni
znamo, Ze by jiné latky uzivané k 1éc¢bé infekce HIV, vyznamné zvySovaly hladiny raltegraviru v krvi.
Ocekavaji se vSak dalsi informace na zaklad¢ vétSich zkuSenosti s uzivanim raltegraviru.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize v soucasné dob¢ uzivate:

. rifampicin (I€k pouzivany k 1é¢bé nékterych infekci, jako je tuberkul6za)

. léky uzivané k 1é¢bé zaludeCnich viedii nebo paleni Zahy (napf. omeprazol, cimetidin, ranitidin)
. jiné l1éky na lékaisky predpis nebo dostupné bez 1ékatského predpisu.

Uzivani pripravku ISENTRESS s jidlem a pitim
ISENTRESS miiZete uzivat s jidlem nebo bez jidla a s pitim nebo bez piti.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lé¢kafem pted uzitim pripravku ISENTRESS, jestlize jste t¢hotna, mtzete ot€hotnét
nebo kojite. Jestlize ot€¢hotnite, okamzit¢ informujte svého 1ékare.

o Pripravek ISENTRESS se nedoporuc¢uje uzivat béhem téhotenstvi, protoze nebyl u téhotnych
zen studovan.

o Zeny infikované HIV déti kojit nesméji, protoze déti se mohou prostfednictvim matetského
mléka nakazit HIV. Porad’te se se svym lékaiem o nejlepSim zptisobu, jak krmit své dit¢.

Jestlize jste t€hotna nebo pokud kojite, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete uzivat jakykoliv 1ék.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neobsluhujte stroje a nefid’te dopravni prosttedky, jestlize po uziti ptipravku ISENTRESS citite
zavrat',

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku ISENTRESS
Piipravek ISENTRESS obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1écivy ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK ISENTRESS UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek ISENTRESS piesné podle pokynl svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem. Pripravek ISENTRESS se musi uzivat v kombinaci s dal$imi 1éky proti
HIV.

Kolik pfipravku uZivat

. Obvykla davka pripravku ISENTRESS je 1 tableta (400 mg) uzivana usty dvakrat denné.

o Doporucuje se tablety nezvykat, nedrtit ani nedélit.

o Pripravek ISENTRESS muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla, s pitim nebo bez piti.

. Neménte davku a neptestavejte uzivat pripravek ISENTRESS, pokud se pfedem neporadite se
svym lékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ISENTRESS, nez jste mél(a)
Neuzivejte vice tablet nez vam lékai doporucil. Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte
svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ISENTRESS

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si na to vzpomenete.

o Jestlize je vSak Cas na dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a pokracujte podle
pravidelného schématu.

. Nezdvojujte nasledujici davku ptipravku ISENTRESS, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek ISENTRESS

Je dulezité, abyste uzival(a) ISENTRESS piesné podle pokynti svého l¢kate. Nepfestavejte v uzivani

protoZe:

. Je velmi diilezité, abyste vSechny své 1éky proti HIV uzival(a) tak, jak mate predepsané a ve
stanovenou dobu. To napomaha Iékiim, aby 1épe ucinkovaly. Také se tim snizuje riziko, ze 1€ky
prestanou byt schopny bojovat proti HIV (fika se tomu "lékova rezistence").

. Pokud se Vase zasoba ptipravku ISENTRESS zacne sniZovat, obstarejte si u svého Iékate nebo
v 1ékarné dalsi baleni. To proto, ze je velmi dulezité, abyste neziistali bez 1éku ani po kratkou
dobu. Béhem kratké prestavky v uzivani 1éku mize mnozstvi virti ve vasi krvi vzrist. To muze
znamenat, ze si HIV vytvofi odolnost vici piipravku ISENTRESS a 1écba se ztizi.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani pripravku ISENTRESS, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek ISENTRESS nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Casté nezadouci G¢inky (postihuji 1 az 10 ze 100 uZivajicich):
. potize se spankem, abnormalni sny
. pocit zavrati; bolest hlavy
. pocit toceni
. nadymani; bolest bficha; priijem; nadmérna tvorba plynil v zaludku nebo stfevech; pocit
nevolnosti; zvraceni
ur¢ité druhy vyrazky (Castéji pfi pouzivani v kombinaci s darunavirem)
o unavenost, nezvykla unavenost nebo slabost; horecka
. zvySeni hodnot jaternich krevnich testdl; abnormalni bilé krvinky; zvySeni hodnot tuku v krvi;
zvySené hladiny enzymu ze slinnych zlaz nebo slinivky bfi$ni

Méné casté nezadouci G¢inky (postihuji 1 az 10 z 1 000 uZzivajicich):

. herpetické (oparové) infekce veetné pasového oparu; infekce vlasovych kotinkt; chiipka; kozni
infekce zplsobované viry; zvraceni nebo prijjem zplsobené infekénimi agens; infekce hornich
dychacich cest

. bradavice
anémie, vcetn¢ anémie v disledku nizkych hladin zeleza; bolesti lymfatickych uzlin; nizké
pocty bilych krvinek, které bojuji proti infekcei; zdufelé uzliny na krku, v podpazi a tfislech

. alergicka reakce; projevy a priznaky zanétu z predchozich infekci
sniZzena nebo zvysena chut’ k jidlu; cukrovka (diabetes); zvyseni cholesterolu a tukd v krvi;
vysoké hladiny cukru v krvi; nadméma zizei; silny ubytek na vaze; vysoké hladiny tuku (jako
je cholesterol a triglyceridy) v krvi

. dusevni poruchy; pocit tizkosti; pocit zmatenosti; depresivni nalada; hluboky smutek a pocit
ubohosti; zmény nalady; no¢ni miry; pokus o sebevrazdu; zachvat paniky
. ztrata paméti; bolest rukou v diisledku stlaceni nervli; poruchy pozornosti; zavrat’ pii prudké

zméné polohy; abnormalni vnimani chuti; zvySena spavost; ztrata energie; zapomnétlivost;

migrendzni bolesti; ztrata citlivosti; necitlivost nebo slabost v rukou a/nebo nohou; mravencent;

ospalost; tenzni bolesti hlavy; ties

poruchy vidéni

bzuceni, syCeni, piskani, zvonéni nebo jiny trvajici zvuk v usich

buseni srdce; pomaly tep; rychly nebo nepravidelny tep

zarudnuti; vysoky krevni tlak

drsny, chraplavy nebo podrazdény strhany hlas; krvaceni z nosu; ucpani nosu

zanét Zaludku; bolest horni poloviny bficha; pocit nepohody v oblasti kone¢niku; zacpa; sucho

v ustech; poruchy traveni; fihani; paleni zahy; bolest pii polykani; zanét slinivky biisni; viedy

nebo bolaky v zaludku nebo dvanactniku; krvaceni z kone¢niku, pocit nepohody v bfise; zanét

dasni; otekly, zarudly, bolavy jazyk

. zanét jater; hromadéni tuku v jatrech

. akné; neobvyklé vypadavani vlasti nebo jejich zeslabeni; zarudnuti kiize; neobvyklé rozlozeni
tuku na téle, to muize vést ke ztraté tuku z nohou, pazi a obliceje a zvySeni mnozstvi tuku
vebrise; nadmeérné poceni; nocni poceni; zesileni a svédéni kiize v disledku opakovaného
Skrabani; kozni 1éze; sucha kiize

. bolesti kloubi; bolestiva choroba kloubi; bolesti zad; bolest kosti/svalii; napéti ve svalech nebo
svalova slabost; bolesti $ije; bolest rukou nebo nohou; zanét slach; pokles mnozstvi minerali
v kostech

. urcité druhy problému s ledvinami; ledvinové kameny; nocni moceni; ledvinova cysta

. poruchy erekce; zvétSeni prsou u muzl; projevy piechodu

. pocit nepohody na hrudi; tfesavka; otok obli¢eje; pocit neklidu; obecny pocit nevolnosti; otok
rukou, kotnikid nebo nohou; bolest

. pokles poctu bilych krvinek; pokles poctu krevnich desti¢ek (coz je druh bunék, které
napomahaji srazeni krve); krevni test ukazujici na snizenou funkci ledvin; vysoké hladiny cukru
v krvi; zvySeni svalovych enzymu v krvi; pfitomnost cukru v moci; pfitomnost ¢ervenych
krvinek v moci; ptirGstek na vaze; zvétseni obvodu pasu; pokles bilkoviny (albuminu) v krvi

. pozivani 1éku ve vétsich nez doporucenych mnozstvich



Po uvedeni 1éku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky (Cetnost = méné Casté):
o zavazné kozni reakce

. vyrazka se zvySenim poctu nékterych bilych krvinek nebo bez néj

. sebevrazedné myslenky a chovani

. ohranicené ztraty kostni hmoty

Béhem lécby pripravkem ISENTRESS byla hlasena svalova bolest, svalova citlivost nebo slabost.

V klinickych hodnocenich byly u pacientti 1écenych ptipravkem ISENTRESS pozorovany nadory
v podobné mite, jako u pacientd lé¢enych jinymi 1éky proti HIV.

Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ISENTRESS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. Pripravek ISENTRESS nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
. Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ISENTRESS obsahuje
Lécivou latkou je raltegravirum. Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg raltegravirum (ve forme
draselné soli).

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, bezvody
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, hypromelosa 2208, poloxamer 407, natrium-stearyl-fumarat

a magnesium-stearat. Potah tablety navic obsahuje nasledujici pomocné latky: polyvinylalkohol, oxid
titaniCity (E 171), polyethylenglykol 3350, mastek, cerveny oxid Zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity
(E 172).

Jak pripravek ISENTRESS vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta je ovalného tvaru, rizova, oznacena "227" na jedné strané€. K dispozici jsou dvé
velikosti baleni: 1 lahvicka se 60 tabletami a velké baleni (multipack) obsahujici 3 lahvicky po

60 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitelem rozhodnuti o registraci je: Vyrobcem je:

Merck Sharp & Dohme Ltd. Merck Sharp & Dohme B. V.
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39, Postbus 581
Hertfordshire EN11 9BU NL-2003 PC Haarlem

Velka Britanie Nizozemsko



Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BE/LU

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

BG

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

CzZ

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

DK

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

DE

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

EE

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EL

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragem@merck.com

ES

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

FR
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

IE

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

LT

UAB Merck Sharp & Dohme
Tél: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

HU

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

MT

Merck Sharp & Dohme CyprusLimited
Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

NL

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: +31 (0)800 99 99 000 (+31 (0) 23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

NO

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

AT

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

PL

MSD Polska Sp.z o.0.

Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

PT

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 58 08
click@merck.com

RO

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

SI

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com


mailto:hungary_msd@merck.com
mailto:msd_info@merck.com

IS

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

IT

MSD lItalia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

CYy

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

LV

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com.

SK

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

FI

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804 650
info@msd.fi

SE

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

UK

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalnformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 11/2011
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