ZKkracena informace o 1é¢ivém pripravku ISENTRESS® 400 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje raltegravirum 400 mg (ve formé raltegravirum kalicum). Indikace: Pfipravek ISENTRESS je indikovan v kombinaci s dalSimi antiretrovirovymi LP k [é¢bé infekce virem
lidské imunodeficience (HIV-1). Davkovani a zplsob podani: Lécbu musi zahajit 1ékaf, ktery ma zkusenosti s |é¢bou infekce HIV. ISENTRESS je nutno pouzivat v kombinaci s jinymi G¢innymi antiretrovirovymi
terapiemi (ART, anti—retroviral therapies). Zpisob podani: peroralni, tablety lze podavat s jidlem nebo bez jidla. Tablety nemaji byt Zvykany, rozdrceny nebo rozpuleny kvili ocekdvanym zménam ve
farmakokinetickém profilu. Davkovani: Dospéli: 400 mg (1 tbl.) dvakrat denné. Pediatrickd populace: Doporuc¢end davka u pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti nejméné 25 kg je 400 mg* (1 tbl.)
dvakrat denné. Pokud nejsou schopny tabletu polknout, zvazte Zvykaci tabletu. BezpecCnost a ucinnost raltegraviru nebyly u pfedcasné narozenych (< 37 tydnU gestace) a u novorozencl s nizkou porodni
hmotnosti (< 2 000 g) stanoveny. Pro tuto skupinu nejsou dostupna zadna data a nelze stanovit doporucené davkovani. DalSi dostupné Iékové formy a sily: ISENTRESS je k dispozici rovnéz ve formé Zvykacich
tablet a ve formé granuli pro peroralni suspenzi. ISENTRESS je rovnéz dostupny pro dospélé a pediatrické pacienty (s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg) jako 600mg tablety k podavani davky 1 200 mg jednou
denné (dvé 600mg tablety) u dosud nelééenych pacientl nebo u pacientd, ktefi jsou virologicky suprimovéni Gvodnim rezimem 400 mg dvakrat denné. 400mg tableta nema byt pouZita k podavani davky
1200 mg jednou denné. Dalsi informace tykajici se pouZiti 600mg tablet jsou uvedeny v odpovidajicim souhrnu Udajd o pfipravku. StarSi osoby: O pouzivani raltegraviru u starsich osob jsou k dispozici omezené
informace. Porucha funkce ledvin: U pacient( s poruchou funkce ledvin neni nutna Gprava davky. Porucha funkce jater: U pacient( s lehkou aZ stfedné téZkou poruchou funkce jater neni Gprava davky nutna.
Bezpecnost a ucinnost raltegraviru nebyla u pacientll se zavaznymi zakladnimi poruchami jater stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo jakoukoli pomocnou latku.Zvlastni upozornéni:
soucasna antiretrovirova terapie neléci infekci HIV a nezabrariuje pfenosu HIV na jiné osoby krvi*. U pacientd s chronickou hepatitidou B nebo C |é¢enych kombinovanou antiretrovirovou terapii je zvysené
riziko zavaznych a potencidlné fatélnich jaternich NU. Raltegravir se musi u pacient s t&Zkou poruchou funkce jater pouZivat opatrné . U pacient( infikovanych HIV se zavaZnou imunodeficienci v dobé zahajeni
kombinované antiretrovirové terapie (CART) mUZe vzniknout zanétliva reakce na asymptomatické nebo rezidudlni oportunni patogeny a zpUsobit zavazné klinické stavy nebo zhorSeni pfiznakl. Typicky byly
takové reakce pozorovdny béhem prvnich tydnl nebo mésicl po zahajeni CART. Priklady jsou cytomegalovirova retinitida, mykobakteridlni infekce a pneumonie zpUsobena Pneumocystis jiroveci. Jakékoli
ptiznaky zanétu musi byt zhodnoceny a v pfipadé nutnosti musi byt zahadjena Iécba. Pfi imunitni reaktivaci byl také hlasen vyskyt autoimunitnich onemocnéni (napf. Gravesova choroba a autoimunitni
hepatitida). Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze soucasnd antiretrovirova terapie infekci HIV neléci a nezabrariuje pfenosu HIV na jiné osoby krvi. Raltegravir ma relativné nizkou genetickou bariéru vici
rezistenci. Proto, pokud je to moZné, musi se raltegravir podavat spolu se dvéma dalSimi aktivnimi antiretrovirotiky, aby se minimalizoval potencial virologického selhdni a vzniku rezistence. Vyskytla se
myopatie a rabdomyolyza. Byly hlaseny deprese, véetné sebevrazednych myslenek a jednani, zejména u pacientli s depresemi nebo psychiatrickym onemocnénim v anamnéze. Pripravek ISENTRESS potahované
tablety obsahuji laktozu. Interakce: Vliv LP, které jsou silnymi induktory UGT1A1, jako je rifampicin, na Ucinnost raltegraviru neni zndm. Rifampicin snizZuje plazmatické hladiny raltegraviru a pokud vsak bude
soucasné podavani s rifampicinem nutné, mlze se u dospélych zvazit zdvojnasobeni davky raltegraviru. Ohledné souéasného podavani raltegraviru s rifampicinem pacientim mladsim 18 let nejsou k dispozici
zadné adaje. Vliv dalsich silnych induktort enzymi metabolizujicich 1éky, jako jsou fenytoin a fenobarbital, na UGT1A1 neni zndm. Méné ucinné induktory (napf. efavirenz, nevirapin, etravirin, rifabutin,
glukokortikoidy, tfezalka teckovana, pioglitazon) se s doporucenou davkou raltegraviru pouzivat mohou. Soucasné podavani raltegraviru s [é¢ivymi pfipravky zndmymi jako potentni inhibitory UGT1A1 (napf.
atazanavir) mGze zvySovat plazmatické hladiny raltegraviru. Méné potentni inhibitory UGT1A1 (napf. indinavir, sachinavir) mohou plazmatické hladiny raltegraviru zvySovat také, v porovnani s atazanavirem
mensi mérou. Kromé toho muzZe plazmatické hladiny raltegraviru zvySovat tenofovir-disoproxil fumarat, mechanismus tohoto Ucinku neni znam. Soudasné podavani raltegraviru s antacidy, ktera obsahuji
divalentni kationty kov(, mlZe sniZovat absorpci raltegraviru chelataci, coz vede ke snizeni plazmatickych hladin raltegraviru. UzZivani aluminiovych a magnesiovych antacid béhem 6 hodin od podani
raltegraviru vyznamné snizovalo plazmatické hladiny raltegraviru. Proto se soucasné podavani raltegraviru s aluminiovymi a/nebo magnesiovymi antacidy nedoporucuje. Naproti tomu pti podavani raltegraviru
s antacidy na bazi uhli¢itanu vapenatého neni nutna Zadna Uprava davky. SoucCasné podavani raltegraviru s dalSimi latkami, které zvysuji pH v Zaludku (napf. omeprazol a famotidin), mGze zvySovat miru
vstfebavani raltegraviru a vést ke zvySenym plazmatickym hladindm raltegraviru. Bezpeénostni profil pozorovany u pacient(, ktefi uzivali atazanavir a/nebo tenofovir-disoproxil fumarat byl celkové podobny
bezpeénostnimu profilu pacientd, ktefi tato lé¢iva neuzivali. Zddna Uprava dévky proto neni nutna. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:*Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych
téhotenstvi) nenaznacuji zddnou malformaéni toxicitu u expozice raltegraviru v ddvce 400 mg uzivaného dvakrat denné v prvnim trimestru. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Udaje ziskané ze
stiedné velkého souboru téhotnych zen (mezi 300-1 000 ukonéenych téhotenstvi) nenaznacuji zadné zvysené riziko feto/neonatélni toxicity u expozice raltegraviru v davce 400 mg uzivaného dvakrat denné ve
druhém a/nebo tfetim trimestru. Raltegravir v davce 400 mg dvakrat denné mize byt uzivdan béhem téhotenstvi, pokud je to klinicky potfebné. Aby se zamezilo pfenosu viru HIV na kojené dité, doporucuje se
7enam infikovanym virem HIV, aby své déti nekojily.*Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: U nékterych pacient( byla béhem lé¢by rezimy zahrnujicimi podavani raltegraviru hlaSena zévrat. Nezadouci
ucinky: Nejéastéji hlaené NU byly bolesti hlavy, nauzea a bolesti bficha. Nej¢ast&ji hldenymi zavainymi NU byly syndrom imunitni rekonstituce a vyrazka. Kazdy z nasledujicich klinickych NU se vyskytl
nejméné jednou v zavazné formé: genitdlni herpes, anémie, imunitni rekonstitu¢ni syndrom, deprese, dusevni porucha, sebevrazedny pokus gastritida, hepatitida, selhani ledvin, ndhodné predavkovani. Mezi
dal$i ¢asté NU patfi snizend chut k jidlu, insomnie, noéni mary, zavrat, prijem, zvraceni, astenie, nava, zvyseni ALT, AST, lipazy a sérové pankreatické amylazy. Novorozenci vystaveni infekci HIV-1: Ve studii
IMPAACT P1110 byli k zafazeni do studie vhodni novorozenci a kojenci narozeni nejméné ve 37. tydnu gestaéniho véku a s télesnou hmotnosti nejméné 2 kg. Sestnact novorozenci dostalo v prvnich 2 tydnech
Fivota 2 davky pripravku ISENTRESS a 26 novorozenctl bylo Ié¢eno 6 tydnd kazdodennim podavéanim; viichni byli nasledné pozorovani 24 tydn(l. Nedoglo k zadnym s lé&ivem souvisejicim klinickym NU a doslo ke
tfem s lé¢ivem souvisejicim laboratornim NU (jedna prechodna neutropenie stupné 4 u subjektu lé&eného preventivni terapii obsahujici zidovudin brénici pfenosu z matky na dité (PMTCT) a dvé zvySeni
bilirubinu (jedno stupné 1 a jedno stupné 2), jez byly povazovany za nezavazné a nevyzadujici specifickou |é¢bu). Uchovavani a baleni: Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Baleni obsahuje 1 lahvi¢ku s 60 tabletami a nebo vicecetné baleni (multipack) obsahujici 180 tablet (3 lahvicky po 60 tabletach). Na trhu nemusi byt k dispozici vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o
registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registraéni islo: EU/1/07/436/001, EU/1/07/436/002. Datum posledni revize textu: 17.10.2022* RCN: 000024405-CZ*

*Vsimnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o l1éCivém pripravku.

Vydej pfipravku je vazan na lékaFsky predpis a je hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive neZ pfipravek pfedepiSete, seznamte se prosim s uplnym souhrnem udaji o pfFipravku.
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