Zkracena informace o pripravku Pifeltro® 100 mg potahované tablety

SloZeni: doravirinum 100 mg a 222 mg laktdzy (ve form¢ monohydratu laktozy). Terapeutické indikace: Piipravek Pifeltro je indikovan v kombinaci s dal$imi antiretrovirovymi lé¢ivymi ptipravky k 1écbé
dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti alespon 35 kg infikovanych HIV-1 bez prokazané piedchozi ¢i soucasné rezistence na skupinu NNRTI*. Davkevani: Doporucena
davka je jedna 100mg tableta uzivana 1x denné. Uprava davky:Pokud je Pifeltro podavan soucasné s rifabutinem, uziva se jedna 100mg tableta Pifeltro dvakrat denn& (s odstupem piiblizné 12 hodin).
Soucasné podavani doravirinu s dal$imi stfedné silnymi induktory CYP3A nebylo hodnoceno, ale pfedpoklada se pokles koncentraci doravirinu. Pokud se sou¢asnému podavani s jinymi stfedn¢ silnymi
induktory CYP3A nelze vyhnout, mtize byt uzita 100mg tableta Pifeltro dvakrat denné (s odstupem piiblizn€¢ 12 hodin). Vynechana dévka:Jestlize pacient vynecha davku Pifeltro do 12 hodin od doby, kdy
ji obvykle uziva, ma ji uzit, jakmile to bude mozné a vratit se k normalnimu davkovacimu rezimu. Jestlize pacient davku vynechd a uplynulo vice nez 12 hodin, zapomenutou davku nema uzivat a misto
toho ma uzit dalsi davku v obvyklou dobu. Pacient nema uzit 2 davky najednou. Star$i osoby:U star§ich pacientil neni nutné uprava davkovani doravirinu. Porucha funkce ledvin:U pacientli s poruchou
funkce ledvin neni tiprava davky doravirinu nutna. U pacientl v termindlnim stadiu selhani ledvin a u pacientil na dialyze nebyl doravirin studovan. Porucha funkce jater:U pacientt s lehkou (tf. A Child-
Pugh) nebo stredné tézkou (tf. B Child-Pugh) poruchou funkce jater neni Gprava davky doravirinu nutnd. U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C dle Child-Pugh) nebyl doravirin studovan. Neni
znamo, zda se expozice doravirinu u pacientt se t€zkou poruchou funkce jater nezvysi. Proto se doporucuje opatrnost. Pediatrickd populace: Bezpecnost a ti€innost pfipravku Pifeltro u déti mladsich 12 let
nebo s télesnou hmotnosti méné nez 35 kg nebyly stanoveny*. Zpisob podani: Piipravek Pifeltro se musi uzivat peroralné¢ jednou denné s jidlem nebo bez jidla a polyka se cely. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo na kteroukoli pomocnou latku. Sou¢asné podavani s 1é¢ivymi piipravky, které jsou silnymi induktory enzymového systému cytochromu P450 CYP3A, je kontraindikovano.
Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Substituce NNRTI a pouzivani doravirinu:Doravirin nebyl hodnocen u pacientii s ptedchozim virologickym selhdnim jiné antiretrovirové terapie. Mutace
asociované s NNRTI zji§téné pii screeningu byly soucéasti vylu¢ovacich kritérii ve studiich faze 2b/3. Hrani¢ni hodnota pro snizenou citlivost, k niz doslo riznymi substitucemi v NNRTI a jenZ je spojena
se snizenim klinické G¢innosti, nebyla stanovena. Neni k dispozici dostateény klinicky diikaz, ktery by podpofil pouzivani u pacientti infikovanych HIV-1 se znamkami rezistence k NNRTI. Zavazné kozni
nezadouci G¢inky (SCAR Po uvedeni na trh byly v souvislosti s 1é¢bou 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi doravirin hlaSeny zavazné kozni nezadouci u€inky (SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu
(SJS)/toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Kromé toho, byla v klinické studii s dvoulékovym rezimem obsahujicim doravirin hlaSena 1ékova reakce s eozinofilii a szstémovymi pfiznaky (DRESS). V
okamziku predepsani 1é€by maji byt pacienti pouceni o znamkach a ptiznacich a maji byt peclivé sledovani s ohledem na mozny vyskyt koznich reakei. Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto
reakce, je tfeba 1é¢bu Pifeltrem okamzité ukoncit a podle potieby zvazit alternativni 1é¢bu. Klinicky stav pacienta ma byt peclivé sledovan a ma byt zahajena odpovidajici 1écba. Pokud se u pacienta pfi
uzivani Pifeltra rozvinula zédvazna reakce jako je SJIS/TEN nebo DRESS nesmi byt u tohoto pacienta 1ééba Pifeltrem nikdy znovu zahajena.* Pouziti s induktory CYP3A: Pfi pfedepisovani doravirinu s
lé¢ivymi ptipravky, které mohou snizit jeho expozici je nutnd opatrnost. Syndrom imunitni reaktivace: U pacienttl Iécenych kombinovanou antiretrovirovou terapii byl hlaSen syndrom imunitni reaktivace.
Béhem pocatecni faze kombinované antiretrovirové 1é¢by se miize u pacientd, jejichz imunitni systém reaguje, vyvinout zanétliva odpovéd’ na neaktivni nebo rezidualni oportunni infekce (jako jsou infekce
bakterii Mycobacterium avium, cytomegalovirova infekce, pneumonie vyvoland patogenem Pneumocystis jirovecii [PCP] nebo tuberkuldza), coz si mtze vyzadat dalsi vySetfeni a 1é¢bu. Pfi imunitni
reaktivaci byl rovnéz hlasen vyskyt autoimunitnich poruch (jako jsou Gravesova choroba, autoimunitni hepatitida, polymyozitida a Guillainiv-Barrého syndrom); doba propuknuti je vSak variabilnéjsi a k
vyskytu miize dojit mnoho mésicti po zahéjeni 1€cby. Laktoza:Tablety obsahuji monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky: Doravirin se nema podavat soucasné s 1é¢ivymi piipravky, které jsou silnymi induktory enzymu
CYP3A, protoze se predpoklada, ze dojde k vyznamnym poklesiim plasmatickych koncentraci doravirinu, coz mize snizit u¢innost. Pokud je podévan soucasné s rifabutinem, ma byt davka doravirinu
zvySena na 100 mg dvakrat denné (davky maji byt uzity s odstupem pfiblizné¢ 12 hodin). Pokud se soucasnému podavani s jinymi stfedné€ silnymi induktory CYP3A (napf. dabrafenibem, lesinuradem,
bosentanem, thioridazinem, nafcilinem, modafinilem, ethyl-telotristatem) nelze vyhnout, davka doravirinu ma byt zvysena na 100 mg dvakrat denné (davky maji byt uzity s odstupem pfiblizné 12 hodin).
Neni pravdépodobné, Ze by doravirin v davce 100 mg jednou denné mél klinicky relevantni vliv na plasmatické koncentrace 1é¢ivych piipravkd, které jsou zavislé na transportnich proteinech pfi absorpci
a/nebo eliminaci nebo které se metabolizuji enzymy CYP. Nicmén¢ soucasné podavani doravirinu a citlivého substratu CYP3A midazolamu vedlo k 18% poklesu expozice midazolamu, coz naznacuje, Ze
doravirin mtze byt slabym induktorem CYP3A. Proto je tieba opatrnosti pii sou¢asném podavani doravirinu s 1é¢ivymi piipravky, které jsou citlivymi CYP3A substraty a které také maji uzké terapeutické
okno (napf. takrolimus a sirolimus), upIné informace k interakcim viz SPC*. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: T¢hotenstvi: O pouzivani u t€hotnych zen nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje. K
monitorovani vysledki u matek i plodt u pacientek exponovanych v t€hotenstvi antiretrovirovym lé¢ivym piipravktim byl zaveden antiretrovirovy t¢hotensky registr. Lékaitim se doporucuje pacientky do
tohoto registru zapsat. Kojeni: Neni zndmo, zda je doravirin vylucovan do lidského matei'ského mléka. Dostupné udaje ziskané na zvitatech vylu¢ovani do mléka neprokazaly. Aby se zamezilo pfenosu
viru HIV, doporuduje se Zendm infikovanym virem HIV, aby své déti nekojily.* Fertilita: nejsou k dispozici zadné tidaje. NeZadouci u¢inky: Nejcastéji hlasenymi NU souvisejicimi nebo pravdépodobné
souvisejicimi s doravirinem byly nauzea (4 %) a bolest hlavy (3 %). Pediatrickd populace: Bezpecnost doravirinu jako slozky kombinace doravirin/lamivudin/tenofovir-disoproxil byla hodnocena u 45
infikovanych HIV-1 virologicky suprimovanych nebo dosud nelé¢enych pediatrickych pacient ve véku 12 az méné nez 18 let do 48. tydne v oteviené studii IMPAACT 2014 (Protokol 027)). Bezpe¢nostni
profil u pediatrickych subjektti byl podobny tomu u dospé&lych. Kompletni seznam v SPC 4.8. a Tabulkovy souhrn NU souvisejicich s doravirinem pouZitym v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky
(hepatitida/frekvence neni znamo*). Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v ptivodni dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Vysousedlo neodstraiujte. Tento 1é¢ivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Baleni: Pifeltro 100 mg potahované tablety, 30 tablet (kod SUKL 0238317). Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme
B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/18/1332/001, EU/1/18/1332/002. Datum revize textu: 17.9.2026 RCN: 000028816-CZ

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informaci o lécivém pripravku
Vydej 1é¢ivého pFipravku je vazan na 1ékarsky pfedpis a je plné hrazen z prostfedki veiejného zdravotniho pojiSténi. DFive neZ piipravek predepiSete, seznamte se, prosim s iplnym souhrnem udaji o piipravku.
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