Zkréacena informace o lé¢ivém pfipravku ISENTRESS® 600 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje raltegravirum 600 mg (jako raltegravirum kalicum). Indikace: ISENTRESS 600mg v kombinaci s dalSimi antiretrovirovymi léCivymi pfipravky k 1écbé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV-1) u dospélych a déti o télesné hmotnosti nejméné 40 kg. Davkovani a zpUsob podani: Lécbu musi zahajit |ékaf, ktery ma zkusenosti s IéCbou HIV infekce. Dospéli a pediatricka populace*: U
dospélych a pediatrickych pacientl (o télesné hmotnosti nejméné 40 kg) je doporucené davkovani 1 200 mg (dvé 600mg tablety) jednou denné u pacientd dosud nelééenych nebo u pacientd, ktefi jsou virologicky
suprimovani Uvodnim rezimem pfipravku ISENTRESS 400 mg dvakrat denné. DalSi dostupné Iékové formy a sily: ISENTRESS je dostupny také jako 400mg tableta pro pouziti dvakrat denné u dospélych infikovanych HIV
nebo déti a dospivajicich o télesné hmotnosti nejméné 25 kg. 400mg tableta nema byt pouzita k podavani davky 1 200 mg jednou denné. Pfipravek ISENTRESS je také k dispozici ve formé Zvykacich tablet a ve formé
granuli pro peroralni suspenzi (viz souhrn Gdajl o ptipravku pro silu 400 mg, pro Zvykaci tablety a granule pro perorélni suspenzi). Bezpe¢nost a Ucinnost raltegraviru nebyly u predc¢asné narozenych (< 37 tydnd gestace)
a u novorozencl s nizkou porodni hmnotnosti (< 2 000 g) stanoveny. Pro tuto skupinu nejsou dostupna zadna data a nelze stanovit doporucené davkovani. Pfipravek ISENTRESS 600 mg potahované tablety nesmi byt
pouzivan u déti s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg. StarSi osoby: O pouzivani raltegraviru u starsich osob jsou k dispozici omezené informace. Porucha funkce ledvin: U pacientli s poruchou funkce ledvin neni nutna
Uprava davky. Porucha funkce jater: U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni Gprava davky nutna. Bezpecnost a ucinnost raltegraviru nebyla u pacientl se zavaznymi zakladnimi poruchami
jater stanovena. ZpUsob podani: Perorélni. ISENTRESS 600 mg tablety Ize podavat s jidlem nebo bez jidla v ddvce 1 200 mg jednou denné. Tablety nemaji byt zZvykény, rozdrceny nebo rozpuleny kvili o¢ekavanym
zméndm ve farmakokinetickém profilu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo jakoukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: soucasna antiretrovirova terapie neléci infekci HIV a nezabraiuje pienosu
HIV na jiné osoby krvi*. U pacientd s chronickou hepatitidou B nebo C |écenych kombinovanou antiretrovirovou terapii je zvySené riziko zavaznych a potencidlné fatalnich jaternich nezadoucich Gcink{. Raltegravir se
musi u pacientll s tézkou poruchou funkce jater pouzivat opatrné . U pacientl infikovanych HIV se zavaznou imunodeficienci v dobé zahajeni kombinované antiretrovirové terapie (CART) m(ize vzniknout zanétliva
reakce na asymptomatické nebo rezidudIni oportunni patogeny a zpUsobit zavazné klinické stavy nebo zhorseni pfiznak(. Typicky byly takové reakce pozorovany béhem prvnich tydni nebo mésicl po zahajeni CART.
Priklady jsou cytomegalovirova retinitida, mykobakterialni infekce a pneumonie zplsobend Pneumocystis jiroveci. Jakékoli pfiznaky zanétu musi byt zhodnoceny a v pfipadé nutnosti musi byt zahajena lécba. Pfi imunitni
reaktivaci byl také hlasen vyskyt autoimunitnich onemocnéni (Gravesova choroba a autoimunitni hepatitida). Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze soucasna antiretrovirova terapie infekci HIV neléci a nezabrariuje
prenosu 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 selhani a vzniku rezistence. Vyskytla se myopatie a rabdomyolyza. Byly hlaseny deprese, vCetné sebevrazednych myslenek a jednani, zejména u pacientli s depresemi nebo
psychiatrickym onemocnénim v anamnéze. Pripravek obsahuje laktdzu. Interakce: Vliv [éCivych pFipravkd, které jsou silnymi induktory UGT1A1, jako je rifampicin, na raltegravir 1 200 mg jednou denné neni znam, a jeho
soucasné podavani se nedoporucuje. Dopad dalsich silnych induktord enzymd metabolizujicich Iéky, jako jsou fenytoin a fenobarbital, na UGT1A1 neni zndm; proto se soubézné podavani s raltegravirem v davce 1 200
mg jednou denné nedoporucuje. Soucasné podavani atazanaviru s raltegravirem v davce 1200 mg jednou denné vyznamné zvysilo plazmatické hladiny raltegraviru; proto se soucasné podavani nedoporucuje. Soucasné
podavani raltegraviru v davce 1 200 mg jednou denné s antacidy obsahujicimi hlinik/hof¢ik a uhli¢itan vapenaty bude pravdépodobné mit za nasledek klinicky vyznamné snizeni nejnizsich plazmatickych hladin
raltegraviru. Soubézné podévéni antacid obsahujicich hlinik/hof¢ik a uhli¢itan vapenaty s raltegravirem v dédvce 1 200 mg jednou denné se proto nedoporucuje. Populaéni farmakokinetickd analyza ONCEMRK ukazala,
Ze inhibitory protonové pumpy a H2 blokatory mohou byt podavény spole¢né s raltegravirem v davce 1200 mg jednou denné. Soucasné podavani raltegraviru 1 200 mg jednou denné a tipranaviru/ritonaviru se
nedoporucuje. Spole¢né podavani emtricitabin/tenofovir-disoproxil-fumaratu a raltegraviru v ddvce 1200 mg jednou denné je povoleno. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: *Nejsou k dispozici Udaje o pouZzivani raltegraviru
1200 mg jednou denné u téhotnych 7en. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice ne? 1000 ukonéenych téhotenstvi) nenaznaduji zddnou malformacni toxicitu u expozice raltegraviru v davce 400 mg
uzivaného dvakrat denné v prvnim trimestru. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych Zen (mezi 300-1000 ukonéenych téhotenstvi) nenaznacuji zadné
zvy$ené riziko feto/neonatalni toxicity u expozice raltegraviru v davce 400 mg uZivaného dvakrat denné ve druhém a/nebo tfetim trimestru. Raltegravir v ddvce 1 200 mg se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Aby se
zamezilo pfenosu viru HIV na kojené dit&, doporucuje se zenam infikovanym virem HIV, aby své déti nekojily.* U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: U nékterych pacientl byla béhem Ié¢by rezimy zahrnujicimi
poddavani raltegraviru hlagena zévrat, co? midZe mit vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. NeZzadouci Géinky: Nej¢astéji hlasené NU byly bolesti hlavy, nauzea a bolesti bficha. Nej¢astéji
hladenymi zavaznymi NU byly syndrom imunitni rekonstituce a vyrazka. Kazdy z nasledujicich klinickych NU se vyskytl nejméné jednou v zavazné formé: genitdlni herpes, anémie, imunitni rekonstituéni syndrom,
deprese, dusevni porucha, sebevrazedny pokus, gastritida, hepatitida, selhani ledvin, ndhodné predavkovani. Mezi dalsi ¢asté NU patii snizena chut k jidlu, insomnie, noéni mry, zavrat, prijem, zvraceni, astenie, Ginava,
zvySeni ALT, AST, lipdzy a sérové pankreatické amylazy. Novorozenci vystaveni infekci HIV-1: Ve studii IMPAACT P1110 byli k zarazeni do studie vhodni novorozenci a kojenci narozeni nejméné ve 37. tydnu gestacniho
véku a s télesnou hmotnosti nejméné 2 kg. Sestnact novorozencd dostalo v prvnich 2 tydnech Zivota 2 davky piipravku ISENTRESS a 26 novorozenct bylo lé¢eno 6 tydn( kazdodennim podévanim; vichni byli nasledné
pozorovani 24 tydntl. Nedo$lo k 7adnym s Ié¢ivem souvisejicim klinickym NU a doglo ke tfem s lé¢ivem souvisejicim laboratornim NU (jedna pfechodnd neutropenie stupné 4 u subjektu lé¢eného preventivni terapii
obsahujici zidovudin branici prenosu z matky na dité (PMTCT) a dvé zvySeni bilirubinu (jedno stupné 1 a jedno stupné 2), jeZz byly povaZovany za nezavazné a nevyZadujici specifickou 1écbu). Uchovavani: Uchovavejte v
dobre uzaviené lahvicce s vysousedlem, aby byl ptipravek chranén pred vihkosti. Baleni: 1 lahvi¢ka s 60 tabletami a viceCetné baleni (multipack) obsahujici 180 tablet (3 lahvicky po 60 tabletdch). Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/07/436/006, EU/1/07/436/007. Datum posledni revize
textu: 17.10.2022* RCN: 000024405-CZ*

*Vsimnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o 1é¢ivém pfipravku.
Vydej piipravku je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostiredkii vefejného zdravotniho pojiSténi. Dfive nez pripravek piedepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem tudaju o pfipravku.

Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Ceska republika, Tel.: +420 277 050 000, dpoc_czechslovak@msd.com, www.msd.cz ISI-4900



mailto:dpoc_czechslovak@merck.com
http://www.msd.cz/

