Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku

ISENTRESS® 600 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje raltegravirum 600 mg (jako raltegravirum kalicum). Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: v kombinaci s dal$imi antiretrovirovymi 1é¢ivymi pfipravky k 1é¢bé
infekce virem lidské imunodeficience (HIV-1 )u dospélych a déti o télesné hmotnosti nejméné 40 kg. Davkovani a zpisob podani: LéCbu musi zahdjit 1ékar, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou HIV infekce. Dospéli a
pediatricka populace : U dospélych a pediatrickych pacienti (o t€lesné hmotnosti nejméné 40 kg) je doporucené davkovani 1 200 mg (dvé 600mg tablety) jednou denné u pacienti dosud neléenych nebo u pacientt,
kteti jsou virologicky suprimovani tivodnim rezimem piipravku ISENTRESS 400 mg dvakrat denné. DalSi dostupné 1ékové formy a sily: Piipravek ISENTRESS je dostupny také jako 400mg tableta pro pouziti
dvakrat denn& u dospélych infikovanych HIV nebo déti a dospivajicich o t&lesné hmotnosti nejméné 25 kg. Ctyfistamiligramova tableta nemé byt pouzita k podavani davky 1 200 mg jednou denng. Pripravek
ISENTRESS je také k dispozici ve formé zvykacich tablet a ve formé granuli pro peroralni suspenzi (viz souhrn udajii o pfipravku pro silu 400 mg, pro zvykaci tablety a granule pro peroralni suspenzi). Bezpe¢nost a
ucdinnost raltegraviru nebyly u pfedCasné narozenych (< 37 tydnti gestace) a u novorozenct s nizkou porodni hmnotnosti (< 2 000 g) stanoveny. Pro tuto skupinu nejsou dostupna zadna data a nelze stanovit
doporucené davkovani. Pripravek ISENTRESS 600 mg potahované tablety nesmi byt pouzivan u déti s t€lesnou hmotnosti mensi nez 40 kg. Star$i osoby: O pouzivani raltegraviru u starSich osob jsou k dispozici
omezené informace. Porucha funkce ledvin: U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davky. Porucha funkce jater: U pacienti s lehkou az stfedné t&Zkou poruchou funkce jater neni tiprava davky
nutna. Bezpecnost a Gi¢innost raltegraviru nebyla u pacientli se zdvaznymi zakladnimi poruchami jater stanovena. Zpisob podéni: Peroralni podani. Pripravek ISENTRESS 600 mg tablety Ize podavat s jidlem nebo
bez jidla v davce 1 200 mg jednou denné. Tablety nemaji byt zvykany, rozdrceny nebo rozpileny kvili o¢ekdvanym zménam ve farmakokinetickém profilu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo
jakoukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientii s chronickou hepatitidou B nebo C lééenych kombinovanou antiretrovirovou terapii je zvySené riziko zavaznych a potencidlné fatilnich jaternich
nezadoucich G¢inkd. Raltegravir se musi u pacientil s tézkou poruchou funkce jater pouzivat opatrné . U pacientil infikovanych HIV se zavaznou imunodeficienci v dobé zahajeni kombinované antiretrovirové terapie
(CART) mize vzniknout zanétliva reakce na asymptomatické nebo rezidualni oportunni patogeny a zpusobit zavazné klinické stavy nebo zhorSeni ptiznaki. Typicky byly takové reakce pozorovany béhem prvnich
tydnd nebo mésict po zahdjeni CART. Priklady jsou cytomegalovirova retinitida, mykobakterialni infekce a pneumonie zptisobena Pneumocystis jiroveci. Jakékoli ptiznaky zanétu musi byt zhodnoceny a v piipadé
nutnosti musi byt zahajena 1é¢ba. Pii 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 nelé¢i a nezabrafiuje ptenosu HIV na jiné osoby krvi. Raltegravir ma relativné nizkou genetickou bariéru viiéi rezistenci. Proto, pokud je to mozné, musi se raltegravir podavat spolu
se dvéma dal§imi aktivnimi antiretrovirotiky, aby se minimalizoval potencial virologického selhani a vzniku rezistence. Vyskytla se myopatie a rabdomyolyza. Byly hlaseny deprese, véetné sebevrazednych myslenek
a jednani, zejména u pacientil s depresemi nebo psychiatrickym onemocnénim v anamnéze. Ptipravek obsahuje laktozu, pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galakt6zy, Uplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uZivat. Interakce: Vliv 1é€ivych piipravki, které jsou silnymi induktory UGT1A1, jako je rifampicin, na raltegravir 1 200 mg jednou denné neni zndm, a
jeho soucasné podavani se nedoporuéuje. Dopad dalSich silnych induktorti enzymi metabolizujicich 1éky, jako jsou fenytoin a fenobarbital, na UGT1A1 neni znam; proto se soub&zné 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/hoi¢ik a uhli¢itan vapenaty bude pravdépodobné mit za nasledek klinicky vyznamné sniZeni nejnizsich
plazmatickych hladin raltegraviru. Soub&zné podavani antacid obsahujicich hlinik/hof¢ik a uhli¢itan vapenaty s raltegravirem v davce 1 200 mg jednou denné se proto nedoporuduje. Populaéni farmakokineticka
analyza ONCEMRK ukézala, ze inhibitory protonové pumpy a H2 blokatory mohou byt podavany spole¢né s raltegravirem v davee 1200 mg jednou denné. Soucasné podavani raltegraviru 1 200 mg jednou denné a
tipranaviru/ritonaviru se nedoporuduje. Spole¢né podavani emtricitabin/tenofovir-disoproxil-fumaratu a raltegraviru v davce 1200 mg jednou denné je povoleno. Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici
udaje o pouzivani raltegraviru 1 200 mg jednou denné u t&€hotnych Zen. Stiedné velké mnozstvi udajii od téhotnych Zen nenaznacuje malformacni nebo feto/-neonatalni toxicitu u raltegraviru v davce 400 mg
uzivaného dvakrat denné (expozice v prvnim trimestru u 300 az 1 000 téhotenstvi). Studie na zviratech prokdzaly reprodukcni toxicitu. Raltegravir v davee 1 200 mg se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Neni zndmo,
zda se raltegravir/metabolity vylucuji do matetského mléka. Kojeni se béhem uzivani raltegraviru nedoporucuje. K monitorovani uc¢inkid na matku/plod u pacientek, u kterych doslo k neumyslnému podani raltegraviru
béhem t&hotenstvi, byl vytvofen antiretrovirovy registr téhotnych. Lékati jsou vyzyvani, aby pacientky do tohoto registru hlasili. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje: U n&kterych pacientd byla béhem
1é¢by rezimy zahrnujicimi podavani raltegraviru hlaSena zavrat’, coZ miize mit vliv na na schopnost ¥idit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Nezddouci u¢inky: Nejcast&ji hlasené nezadouci Ginky byly bolesti
hlavy, nauzea a bolesti bficha. Nejéasté&ji hlagenymi zdvaznymi nezadoucimi G¢inky byly syndrom imunitni rekonstituce a vyrazka. Kazdy z nasledujicich klinickych nezadoucich G¢inkd se vyskytl nejméné jednou
v zavazné formé: genitalni herpes, anémie, imunitni rekonstituéni syndrom, deprese, dusevni porucha, sebevrazedny pokus gastritida, hepatitida, selhani ledvin, nahodné pfedavkovani. Mezi dal$i Casté nezadouci
uéinky patii snizena chut k jidlu, insomnie, no¢ni miry, zavrat, prijem, zvraceni, astenie, inava, zvy$eni ALT, AST, lipdzy 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 v&ku a s télesnou hmotnostinejméné 2 kg.
Sestnact novorozenct dostalo v prvnich 2 tydnech Zivota 2 davky piipravku Isentress a 26 novorozencti bylo 1é&eno 6 tydnt kazdodennim podavanim; viichni byli nasledn& pozorovani 24 tydntl. Nedoslo k zadnym
s 1éCivem souvisejicim klinickym nezddoucim uéinkim a doslo ke tfem s 1é&ivem souvisejicim laboratornim nezadoucim uéinkiim (jedna prechodna neutropenie stupné 4 u subjektu 1é¢eného preventivni terapii
obsahujici zidovudin branici pfenosu z matky na dit¢ (PMTCT) a dvé zvySeni bilirubinu (jedno stupné 1 a jedno stupné 2), jez byly povazovany za nezavazné a nevyzadujici specifickou 1é¢bu).

Uchovavéani: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviéce s vysousedlem, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Baleni: 1 lahvicka s 60 tabletami a viceGetné baleni (multipack) obsahujici 180 tablet (3 lahvicky po 60
tabletdch). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.

Registraéni &islo: EU/1/07/436/006, EU/1/07/436/007 Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace: 14. 5. 2014 Datum posledni revize textu: *27.10.2020. RCN: *000016409-CZ.

*Vs§imnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o 1é¢ivém piipravku.
Vydej pripravku je vazan na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedki veiejného zdravotniho pojisténi. Diive nez pripravek piedepiSete, seznamte se prosim s Uplnym souhrnem tdaji o piipravku.
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