I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
INTELENCE 25 mg tabletés

INTELENCE 100 mg tabletés

INTELENCE 200 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

INTELENCE 25 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg etravirino (etravirinum).

Pagalbiné¢ medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

INTELENCE 100 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg etravirino (etravirinum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 160 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

INTELENCE 200 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg etravirino (etravirinum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

INTELENCE 25 mg tabletés

Tableté
Balta ar beveik balta ovalo formos tableté su vagele, kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,TMC*.
Tablete galima padalyti | dvi lygias dozes.

INTELENCE 100 mg tabletés

Tableté
Balta ar beveik balta ovalo formos tableté, kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,T125%, o kitoje —,,100%.

INTELENCE 200 mg tabletés

Tablete
Balta ar beveik balta, abipus iSgaubta, pailga tableté, kurios vienoje puséje yra uzrasas ,, T200.



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

I tipo zmogaus imunodeficito viruso (ZIV 1) sukeltos infekcijos gydymas, vartojant kartu su
sustiprintu proteazés inhibitoriumi ir kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais suaugusiems
pacientams, kuriems jau taikytas antiretrovirusinis gydymas, ir 2 mety bei vyresniems vaikams,
kuriems jau taikytas antiretrovirusinis gydymas (zr. 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma pradéti turi gydytojas, kuris turi ZIV infekcijos gydymo patirties.

Dozavimas

INTELENCE visada reikia vartoti kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais.
Suaugusiesiems

Rekomenduojama etravirino dozé suaugusiesiems yra 200 mg (viena 200 mg tableté arba dvi 100 mg
tabletés), kurig reikia vartoti per burng du kartus per parg po valgio (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija (nuo 2 mety iki maZiau kaip 18 mety amziaus)

Rekomenduojama etravirino dozé vaiky populiacijos pacientams (nuo 2 mety iki maziau kaip 18 mety
ir kiino masé ne mazesné kaip 10 kg) priklauso nuo kiino svorio (Zr. toliau esancioje lenteléje).

INTELENCE tabletg (-es) reikia iSgerti po valgio (zr. 5.2 skyriy).

1lentelé. Rekomenduojama etravirino dozé vaiky populiacijos pacientams nuo 2 mety iki
maZiau kaip 18 mety

Kiino svoris Dozé Tabletés
nuo > 10 iki <20 kg | 100 mg du kartus per | Po keturias 25 mg tabletes du kartus per parg arba
para po vieng 100 mg tablete du kartus per parg
nuo > 20 iki <25 kg | 125 mg du kartus per | Po penkias 25 mg tabletes du kartus per parg arba
para po vieng 100 mg tablete ir vieng 25 mg tablete du
kartus per para
nuo > 25 iki <30 kg | 150 mg du kartus per | Po SeSias 25 mg tabletes du kartus per para arba po
para vieng 100 mg tablete ir dvi 25 mg tabletes du kartus
per para
>30kg 200 mg du kartus per | Po aStuonias 25 mg tabletes du kartus per parg arba
para po dvi 100 mg tabletes du kartus per parg, arba po
vieng 200 mg tablet¢ du kartus per para

Praleista dozé

Jeigu pacientas pamirSo iSgerti INTELENCE dozg ir pra¢jo ne daugiau kaip 6 valandos po jprastinio
vartojimo laiko, pacientui reikia iSgerti doze kaip galima grei¢iau po valgio, o kitg doze iSgerti jprastu
laiku. Jeigu pacientas pamirSo iSgerti doz¢ ir praéjo daugiau kaip 6 valandos po jprastinio vartojimo
laiko, pacientui nereikia gerti pamirstos dozés, o tik toliau vartoti vaistinj preparatg pagal iprasta
dozavimo plang.

Jeigu pacientas pavartoj¢s vaistinio preparato per 4 valandas vemia, kita INTELENCE dozg reikia
suvartoti kuo greiciau po valgio. Jeigu pacientas pavartojes vaistinio preparato vemia praé¢jus daugiau
kaip 4 valandoms, pacientui kitos dozés iki kitos reguliariai vartojamos dozés vartoti nereikia.

Senyviems pacientams
Duomenys apie vyresniy kaip 65 mety pacienty gydyma INTELENCE riboti (zr. 5.2 skyriy), taigi Sios
grupés pacientams INTELENCE reikia vartoti atsargiai.



Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (A ar B klasés pagal
Child-Pugh), dozés keisti nebiitina, vis délto pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimu, INTELENCE vartoti reikia atsargiai. Etravirino farmakokinetika pacienty, kurie
serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasés pagal Child-Pugh), organizme netirta. Dél to
pacientams, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, INTELENCE vartoti nerekomenduojama
(Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, dozés keisti nereikia (Zr. 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija (jaunesniy nei 2 mety amziaus)

INTELENCE negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams. Turimi duomenys apie vartojima
vaikams nuo 1 iki 2 mety, pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, rodo, kad $iai amziaus grupei vartojimo
nauda nevirsija rizikos. Duomeny apie vartojima jaunesniems kaip 1 mety amziaus vaikams néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Pacientams reikia nurodyti, kad tabletg (-es) nuryty visg (nesmulkintg), uzsigeriant skysé¢iu, pvz.
vandeniu. Pacientai, kurie negali nuryti visos tabletés (-Ciy), tablete (-es) gali iStirpinti stiklinéje
vandens (zr. 4.4 skyriy).

Vaistinio preparato tirpinimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Vartojimas kartu su elbasviru / grazopreviru (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

INTELENCE reikia tinkamiausiu biidu vartoti kartu su kitais antiretrovirusiniais preparatais, kurie yra
veiksmingi prie§ paciento virusg (Zr. 5.1 skyriy).

Virusologinio atsako susilpnéjimas etravirinui buvo nustatytas pacientams, kurie buvo uzsikréte 3 ar
daugiau virusy padermémis, turin¢iomis iy mutacijy: V901, A98G, L1001, K101E/P, V106I,
V179D/F, Y181C/1/V ir G190A/S (zr. 5.1 skyriy).

ISvados apie tam tikry mutacijy ar mutacijy modeliy reik§me keiciasi priklausomai nuo gauty
papildomy duomeny, ir analizuojant atsparumo tyrimo rezultatus yra rekomenduojama visada

atsizvelgti | dabartines rezultaty interpretavimo sistemas.

Etraviring vartojant kartu su raltegraviru ar maraviroku, kitokiy duomeny, i$skyrus duomenis apie
vaistiniy preparaty sgveika, negauta (zr. 4.5 skyriy).

Sunkios odos ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant etraviring pasireiské sunkiy nepageidaujamy odos reakcijy. Klinikiniy tyrimy metu retais
atvejais diagnozuotas Stivenso ir DzZonsono sindromas bei daugiaformé eritema (< 0,1 %). Jeigu
pasireiskia sunki odos reakcija, INTELENCE vartojimg reikia nutraukti.

Klinikiniy tyrimy duomenys yra riboti ir odos reakcijy atsiradimo rizikos padidéjimo pacientams,
kuriems anksc¢iau pasireiS$ké odos reakcijy, susijusiy su NNATI vartojimu, atmesti negalima. Tokius
pacientus reikia gydyti atsargiai, ypac, jeigu anksciau vaistiniai preparatai sukélé sunkiy odos reakcijy.



Vartojant etravirino buvo pranesimy apie sunkaus, kartais mirtino padidéjusio jautrumo sindromo
atvejus, jskaitant iSbérima nuo vaistinio preparato su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (IVESS)
bei toksing epidermio nekroliz¢ (TEN) (Zr. 4.8 skyriy). IVESS sindromui btidingas i§bérimas,
kar§¢iavimas, eozinofilija ir sisteminis poveikis (jskaitant, bet ne vien tik, sunky iSbérimg ar iSbérimag
kartu su kar§¢iavimu, bendruoju negalavimu, nuovargiu, raumeny ar sgnariy skausmais, piislémis,
burnos pazaidomis, konjunktyvitu, hepatitu ir eozinofilija). Toks sindromas dazniausiai prasideda
mazdaug per 3-6 savaites ir daugeliu atvejy baigiasi palankiai, nutraukus vaistinio preparato vartojima
arba pradéjus gydyma kortikosteroidais.

Pacientus reikia informuoti, kad, pasireiSkus sunkiam i§bérimui ar padidéjusio jautrumo reakcijai,
kreiptysi medicininés pagalbos. Pacientai, kuriems gydymo metu prasideda padidéjusio jautrumo
reakcija, turi nedelsdami nutraukti INTELENCE vartojima.

Delsiant nutraukti gydymg INTELENCE prasidéjus sunkiam iSbérimui, gali i§sivystyti pavojy gyvybei
kelianti reakcija.

Pacientams, kurie nutrauké gydyma dél padidéjusio jautrumo reakcijy, gydymo INTELENCE
atnaujinti negalima.

ISbérimas

Buvo pranesta apie iSbérimg vartojant etraviring. ISbérimas dazniausiai buvo lengvo ar vidutinio
sunkumo ir pasireiské antraja gydymo savaite, nedaznais atvejais — po 4 savaités. [Sbérimas
dazniausiai nesiplété ir paprastai iSnykdavo per 1-2 savaites tesiant gydyma. Skiriant INTELENCE
moterims, vaistinj preparatg skiriantys gydytojai turi zinoti, kad moterims iSbérimas pasireiskia
dazniau (zr. 4.8 skyriy).

Vaikuy populiacija

Vaikams, negalintiems nuryti visos (-y) tabletés (-¢iy), tablete (-es) galima istirpinti skystyje. Si
galimybé turi biiti svarstoma tik tuomet, jei tikétina, jog vaikas suvartos visg skystyje istirpintos (-y)
tabletes (-Ciy) doze (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius). Vaikui ir jo globéjui reikia akcentuoti visos dozés
suvartojimo svarbg, siekiant iSvengti per mazo poveikio ir virusologinio atsako nebuvimo. Esant
abejonéms, ar vaikas iSgers visg skystyje istirpintos (-y) tabletés (-Ciy) doze, reikia apsvarstyti gydyma
kitu antiretrovirusiniu vaistiniu preparatu.

Senyvi pacientai

Senyvy pacienty gydymo patirtis ribota. III fazés tyrimy metu etravirino vartojo Sesi 65 mety ar
vyresni bei 53 nuo 56 iki 64 mety pacientai. Nepageidaujamy reakcijy pobiidis ir daznis vyresniy kaip
55 mety pacienty grupéje buvo panasus j jaunesniy (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Néstumas
Atsizvelgiant | padidéjusia etravirino ekspozicijg néStumo metu, jo reikéty atsargiai skirti toms
néscioms pacientéms, kurioms kartu reikia vartoti kity vaistiniy preparaty arba kurios serga

gretutinémis ligomis, dél kuriy gali padidéti ekspozicija etravirinu.

Pacientai, kurie kartu serga kitomis ligomis

Kepeny funkcijos sutrikimas

Etravirinas pirmiausia metabolizuojamas ir eliminuojamas per kepenis, daug vaistinio preparato
prisijungia prie plazmos baltymy. Galima tikétis neprisijungusio vaistinio preparato ekspozicijos
(tyrimai neatlikti), taigi pacientus, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, gydyti
reikia atsargiai. Etravirino tyrimy su pacientais, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C
klases pagal Child-Pugh), neatlikta, dé¢l to Sios grupés pacientams vartoti §j vaistinj preparatg
nerekomenduojama (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).



Pacientai, kurie kartu yra uzsikréte HBV (hepatito B virusu) ar HCV (hepatito C virusu)

Pacientus, kurie kartu yra uzsikréte hepatito B ar C virusais, reikia gydyti atsargiai, nes duomenys apie
Sios grupés pacientus iki Siol yra riboti. Kepeny fermenty suaktyvéjimo rizikos padidéjimo atmesti
negalima.

Kiino masé ir metabolizmo rodmenys

Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino maseé ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje. Tokie poky¢iai i§ dalies gali biiti susij¢ su ligos kontroliavimu ir gyvenimo
btidu. Buvo gauta jrodymy, kad kai kuriais atvejais lipidy poky¢iai yra su gydymu susijes poveikis, bet
kad kiino masés poky¢iai biity susije su tam tikru gydymu, tvirty jrodymy néra. | nustatytas ZIV
gydymo gaires yra jtraukta nuoroda matuoti lipidy ir gliukozés koncentracijas kraujyje. Lipidy
sutrikimus reikia gydyti, atsizvelgiant j kliniking situacija.

Imuniteto atsinaujinimo sindromas

ZIV uzsikrétusiems pacientams, kuriems pradéjus KARG yra sunkus imunodeficitas, gali pasireiksti
uzdegiminé reakcija j simptomy nesukeliancius ar likusius oportunistinius patogenus ir sukelti sunkias
klinikines biuikles arba pasunkinti simptomus. Pradé¢jus KARG, paprastai tokios reakcijos pasireiské
per pirmasias savaites ar ménesius. Svarbiis tokiy reakcijy pavyzdziai yra citomegalo virusy sukeltas
retinitas, generalizuotos ir (arba) Zidininés mikobakterijy sukeltos infekcijos bei Prneumocystis jiroveci
sukelta pneumonija. Bet kurie uzdegimo simptomai turi biti jvertinti ir, jeigu reikia, skiriamas
gydymas.

Buvo pranesta, kad autoimuniniai sutrikimai (pvz., Greivso liga ir autoimuninis hepatitas) pasireiskia
ir imuninés reaktyvacijos metu, taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai
galimi per daug ménesiy nuo gydymo pradzios (zr. 4.8 skyriy).

Osteonekrozé

Manoma, kad §j sutrikimg lemia daug veiksniy (jskaitant kortikosteroidy vartojima, alkoholio
vartojima, sunky imuninés sistemos slopinima, didesnj kiino masés indeksa), vis délto daugeliu
osteonekrozés atvejy pacientai sirgo progresavusia ZIV liga ir (arba) jiems buvo taikytas ilgalaikis
KARG. Pacientus reikia perspéti, kad kreiptysi j gydytoja, jeigu pasireiksty sgnariy diegliai ar
skausmas, sgnariy sastingis arba judéjimo pasunkéjimas.

Saveika su vaistiniais preparatais

Dél zymios farmakokinetinés saveikos (etravirino AUC sumazéja 76 %), dél kurios gali Zenkliai
sutrikti virusologinis atsakas j etraviring, etravirino nerekomenduojama vartoti kartu su tipranaviru ir
ritonaviru.

Nerekomenduojama etravirino vartoti derinyje su daklatasviru, atazanaviru / kobicistatu ar darunaviru
/ kobicistatu (zr. 4.5 skyriy).

Papildomg informacija apie saveika su vaistiniais preparatais zr. 4.5 skyriuje.

Laktozés netoleravimas ir laktazés stoka

INTELENCE 25 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozes malabsorbcija.



INTELENCE 100 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 160 mg laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, kurie daro jtaka etravirino ekspozicijai

Etraviring metabolizuoja CYP3A4, CYP2C9 ir CYP2C19, véliau metabolitai gliukuronizuojami
veikiant uridino difosfato gliukuronoziltransferazei (UDFGT). Vaistiniai preparatai, kurie suzadina
CYP3A4, CYP2C9 ar CYP2C19, gali didinti etravirino klirensg ir d¢l to gali mazéti etravirino
koncentracija plazmoje.

Etraviring vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie slopina CYP3A4, CYP2C9 ar CYP2C19,
gali sumazéti etravirino klirensas ir dél to padidéti vaistinio preparato koncentracija plazmoje.

Vaistiniai preparatai, kuriuos veikia etravirino vartojimas

Etravirinas yra silpnas CYP3A4 induktorius. Etraviring vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie
pirmiausiai metabolizuojami veikiant CYP3A4, gali sumazéti tokiy vaistiniy preparaty koncentracija
plazmoje ir dél to susilpnéti arba trumpiau reikstis gydomasis poveikis.

Etravirinas yra silpnas CYP2C9 ir CYP2C19 inhibitorius. Be to, etravirinas yra silpnas

P glikoproteino inhibitorius. Vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie pirmiausiai
metabolizuojami veikiant CYP2C9 ar CYP2C19, arba pernesami P glikoproteino, gali padidéti tokiy
vaistiniy preparaty koncentracija plazmoje ir dél to sustipréti ir ilgiau reikStis gydomasis poveikis arba
pasikeisti nepageidaujamy reiskiniy pobudis.

Zinoma arba teoriné sgveika su pasirinktais antiretrovirusiniais ir neantiretrovirusiniais vaistiniais
preparatais iSvardyta toliau esancioje 2 lenteléje. Lenteléje pateikiama informacija yra nei$sami.

Saveikos lentelé
Etravirino sgveika su kartu vartojamais vaistiniais preparatais i§vardyta toliau esancioje 2 lenteléje

(padidéjimas pazymeétas ,,1*, sumazéjimas — ,,|“, be pokyCiy — ,,«<>*, netirta — ,,NT*, pasikliautinasis
intervalas — ,,PI).

2 lentelé. Saveika ir dozavimo rekomendcijos vartojant kartu su Kitais vaistiniais preparatais

Vaistiniai preparatai Poveikis vaistinio preparato koncentracijai Vartojimo kartu
pagal gydymo sritis Maziausieji kvadratai rekomendacijos
Vidurkiy santykis
(90 % PI, 1,00 = poveikio néra)

ANTIINFEKCINIAI PREPARATAI

Antiretrovirusiniai preparatai

NATI
Didanozinas didanozinas ReikSmingo poveikio
(400 mg viena karta AUC < 0,99 (0,79-1,25) didanozino ir etravirino FK
per para) Chnin NT rodmenims nenustatyta.
Cmax <> 0,91 (0,58-1,42) INTELENCE galima vartoti
etravirinas kartu su didanozinu
AUC < 1,11 (0,99-1,25) nekeiéiant dozés.
Chin <> 1,05 (0,93-1,18)
Crmax <> 1,16 (1,02-1,32)
Tenofoviro tenofoviras ReikSmingo poveikio
dizoproksilis AUC < 1,15 (1,09-1,21) tenofoviro ir etravirino FK
(245 mg viena karta Cmin T 1,19 (1,13-1,26) rodmenims nenustatyta.
per parg)® Cmax T 1,15 (1,04-1,27) INTELENCE galima vartoti
etravirinas kartu su tenofoviru
AUC | 0,81 (0,75-0,88) nekei¢iant dozés.
Chin | 0,82 (0,73-0,91)
Crax | 0,81 (0,75-0,88)




Kiti NATI Tyrimy neatlikta, bet atsizvelgiant j tai, kad kiti | INTELENCE galima vartoti
NATI (pvz., abakaviras, emtricitabinas, kartu su Siais NATI
lamivudinas, stavudinas ir zidovudinas) nekeiciant dozés.
daugiausiai eliminuojami pro inkstus, sgveikos
nesitikima.

NNATI

Efavirenzas Dviejy NNATI vartojimo kartu nauda INTELENCE vartoti kartu su

Nevirapinas nenustatyta. Etraviring vartojant kartu su kitais NNATI

Rilpivirinas efavirenzu ar nevirapinu, gali sumazéti nerekomenduojama.

etravirino koncentracija plazmoje ir iSnykti
gydomasis etravirino poveikis.

Etraviring vartojant kartu su rilpivirinu, gali
sumazéti rilpivirino koncentracija plazmoje ir
i$nykti gydomasis rilpivirino poveikis.

ZIV proteazés inhibitoriai (PI) - nesustiprinti (t. y. vartojami ne kartu su maza ritonaviro doze)

Indinaviras

Etraviring vartojant kartu su indinaviru, gali
reik§mingai sumazéti indinaviro koncentracija
plazmoje ir iSnykti gydomasis indinaviro
poveikis.

INTELENCE vartoti kartu su
indinaviru
nerekomenduojama.

ZIV PI — sustiprinti,(vartojami kartu su maza rvitonaviro doze

Atazanaviras/
ritonaviras
(300/100 mg viena
kartg per para)

atazanaviras

AUC | 0,86 (0,79-0,93)
Cmin | 0,62 (0,55-0,71)
Cax <> 0,97 (0,89-1,05)
etravirinas

AUC 1 1,30 (1,18-1,44)
Cmin T 1,26 (1,12-1,42)
Cmax T 1,30 (1,17-1,44)

INTELENCE galima vartoti
kartu su
atazanaviru/ritonaviru
nekeiciant dozés.

Darunaviras/ritonaviras

darunaviras

INTELENCE galima vartoti

(600/100 mg du kartus | AUC « 1,15 (1,05-1,26) kartu su
per para) Chmin <> 1,02 (0,90-1,17) darunaviru/ritonaviru
Cmax <> 1,11 (1,01-1,22) nekeiciant dozés (Zr.
etravirinas 5.1 skyriy).
AUC | 0,63 (0,54-0,73)
Cuin | 0,51 (0,44-0,61)
Cumax | 0,68 (0,57-0,82)
Fosamprenaviras/ amprenaviras Gali prireikti sumazinti kartu
ritonaviras AUC 1 1,69 (1,53-1,86) su INTELENCE vartojamy
(700/100 mg du kartus | Cmin T 1,77 (1,39-2,25) amprenaviro/ritonaviro ir
per para) Cmax T 1,62 (1,47-1,79) fosamprenaviro/ritonaviro

etravirinas
AUC <2
Cmin !

Cmax —?

dozes. Dozei sumazinti
galima apsvarstyti skirti

geriamajj tirpala.

Lopinaviras/ritonaviras

lopinaviras

INTELENCE galima vartoti

(tabletés) AUC < 0,87 (0,83-0,92) kartu su lopinaviru/ritonaviru
(400/100 mg du kartus | Cpin | 0,80 (0,73-0,88) nekeiciant dozés.
per parg) Crmax <> 0,89 (0,82-0,96)

etravirinas

AUC | 0,65 (0,59-0,71)

Chin | 0,55 (0,49-0,62)

Crax | 0,70 (0,64-0,78)
Sakvinaviras/ sakvinaviras INTELENCE galima vartoti
ritonaviras AUC « 0,95 (0,64-1,42) kartu su
(1 000/100 mg du Chin | 0,80 (0,46-1,38) sakvinaviru/ritonaviru
kartus per para) Chnax <> 1,00 (0,70-1,42) nekeic¢iant dozes.

etravirinas

AUC | 0,67 (0,56-0,80)
Cmin | 0,71 (0,58-0,87)

Cmax | 0,63 (0,53-0,75)




Tipranaviras/
ritonaviras
(500/200 mg du kartus

per para)

tipranaviras

AUC 1 1,18 (1,03-1,36)
Chmin T 1,24 (0,96-1,59)

Cmax T 1,14 (1,02-1,27)

etravirinas

AUC | 0,24 (0,18-0,33)
Chin | 0,18 (0,13-0,25)

Crnax | 0,29 (0,22-0,40)

INTELENCE vartoti kartu su
tipranaviru/ritonaviru
nerekomenduojama (zr.

4.4 skyriy).

ZIV PI — sustiprinti kobicistatu

Atazanaviras / Netirta. Etraviring vartojant kartu su Nerekomenduojama
kobicistatas atazanaviru / kobicistatu arba darunaviru / INTELENCE vartoti kartu su
Darunaviras / kobicistatu, gali sumazéti PI ir (arba) atazanaviru / Kobicistatu arba
kobicistatas kobicistato koncentracija plazmoje, dél to gali darunaviru / kobicistatu.
sumazéti gydomasis poveikis ir i§sivystyti
atsparumas.
CCRS5 antagonistai
Maravirokas maravirokas Rekomenduojama
(300 mg du kartus per | AUC | 0,47 (0,38-0,58) maraviroko dozé yra 150 mg
parg) Chmin { 0,61 (0,53-0,71) du kartus per parg, vartojant
Crax | 0,40 (0,28-0,57) kartu su INTELENCE ir PI,
etravirinas iSskyrus
AUC < 1,06 (0,99-1,14) fosamprenavira/ritonavira,
Maravirokas/ Chin <> 1,08 (0,98-1,19) kuriy nerekomenduojama
darunaviras/ Chnax <> 1,05 (0,95-1,17) vartoti kartu su maraviroku.
ritonaviras maravirokas* INTELENCE dozés keisti
(150/600/100 mg du AUC 13,10 (2,57-3,74) nebitina. Taip pat Zr.
kartus per para) Chin 15,27 (4,51-6,15) 4.4 skyriy.

Cmax T 1,77 (1,20-2,60)
* palyginti su 150 mg maraviroko du kartus per
parg

Fuzijos inhibitoriai

Enfuvirtidas
(90 mg du kartus per
parg)

etravirinas*

AUC «*

Co val ©°

Enfuvirtido koncentracijos tyrimy neatlikta ir
poveikio nesitikima.

* remiantis populiacijos farmakokinetikos
analizés duomenimis

INTELENCE vartojant kartu
su enfuvirtidu, sgveikos
nesitikima.




Grandinés pernasos integrazés inhibitoriai

Dolutegraviras
50 mg vieng kartg per

parg

Dolutegraviras +

dolutegraviras

AUC | 0,29 (0,26-0,34)
Chin § 0,12 (0,09-0,16)

Crnax { 0,48 (0,43-0,54)

etravirinas

AUC «?

Chin ©*

Cinax ©°

dolutegraviras

darunaviras AUC| 0,75 (0,69-0,81)
/ritonaviras Chin | 0,63 (0,52-0,77)
50 mg vieng kartg per Cmax | 0,88 (0,78-1,00)
parg + 600/100 mg du | etravirinas
kartus per para AUC «*

Chin ©°

Cax ©°

Dolutegraviras +
lopinaviras /

dolutegraviras
AUC < 1,11 (1,02-1,20)
Cmin T 1,28 (1,13-1,45)

Etravirinas reik§mingai
sumazino dolutegraviro
koncentracijas plazmoje.
Etravirino poveikj
dolutegraviro
koncentracijoms plazmoje
susilpnino kartu vartojami
darunaviras / ritonaviras arba
lopinaviras / ritonaviras, ir
tikétina, kad susilpinty kartu
vartojami atazanaviras /
ritonaviras.

INTELENCE su
dolutegraviru reikia vartoti
tik tada, kai kartu vartojami
atazanaviras / ritonaviras,
darunaviras / ritonaviras arba
lopinaviras / ritonaviras. Sie
deriniai gali biiti vartojami
nekeiciant dozés.

ritonaviras Chnax <> 1,07 (1,02-1,13)
50 mg vieng kartg per etravirinas
parg +400/100 mg du | AUC <2
kartus per parg Chnin ©*
Cnax ©°
Raltegraviras raltegraviras INTELENCE galima vartoti
(400 mg du kartus per | AUC | 0,90 (0,68-1,18) kartu su raltegraviru
parg) Chin | 0,66 (0,34-1,26) nekeiciant dozés.
Crmax § 0,89 (0,68-1,15)
etravirinas
AUC < 1,10 (1,03-1,16)
Chmin < 1,17 (1,10-1,26)
Crax < 1,04 (0,97-1,12)
ANTIARITMINIAI PREPARATAI
Digoksinas digoksinas INTELENCE galima vartoti

(vienkartiné 0,5 mg
dozé)

AUC 1 1,18 (0,90-1,56)
Cmin NT
Comax 1 1,19 (0,96-1,49)

kartu su digoksinu nekeiciant
dozés. Digoksing vartojant
kartu su INTELENCE
rekomenduojama stebéti
digoksino koncentracija.

Amjodaronas Tyrimy neatlikta. Manoma, kad INTELENCE Antiaritminius preparatus
Bepridilis mazina $iy antiaritminiy preparaty vartoti kartu su INTELENCE
Dizopiramidas koncentracijas plazmoje. reikia atsargiai ir, jeigu yra
Flekainidas galimybé, reikia stebéti
Lidokainas (sisteminio gydomaja antiaritminiy
veikimo) preparaty koncentracija.
Meksiletinas
Propafenonas
Chinidinas

ANTIBIOTIKAI
Azitromicinas Tyrimy neatlikta. Atsizvelgiant j tai, kad INTELENCE galima vartoti

azitromicinas eliminuojamas su tulzimi,
azitromicino sgveikos su INTELENCE
nesitikima.

kartu su azitromicinu
nekeiciant dozés.
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Klaritromicinas

klaritromicinas

Vartojamo kartu su etravirinu

(500 mg du kartus per | AUC | 0,61 (0,53-0,69) klaritromicino ekspozicija
parg) Chmin | 0,47 (0,38-0,57) sumazéjo. Vis délto aktyvaus
Chnax | 0,66 (0,57-0,77) metabolito
14-OH-klaritromicinas 14-OH-klaritromicino
AUC 1 1,21 (1,05-1,39) koncentracija padidéjo.
Chin <> 1,05 (0,90-1,22) Kadangi
Cmax T 1,33 (1,13-1,56) 14-OH- klaritromicinas
etravirinas silpniau veikia
AUC 1 1,42 (1,34-1,50) Mycobacterium avium
Chin T 1,46 (1,36-1,58) kompleksa (MAK), gali
Crax T 1,46 (1,38-1,56) pakisti bendras aktyvumas
pries §j sukéléja, taigi, reikia
apsvarstyti MAK gydymui
skirti klaritromicino
pakaitalus.
ANTIKOAGULIANTAI
Varfarinas Tyrimy neatlikta. Manoma, kad etravirinas Varfaring vartojant kartu su

didina varfarino koncentracijg plazmoje.

INTELENCE, reikia stebéti
tarptautinj normalizuotg
santykij (angl. International
normalised ratio [INR]).

VAISTINIAI PREPARATAI NUO TRAUKULIU

Karbamazepinas
Fenobarbitalis
Fenitoinas

Tyrimy neatlikta. Manoma, kad
karbamazepinas, fenobarbitalis ir fenitoinas
mazina etravirino koncentracija plazmoje.

Siy vaistiniy preparaty vartoti
kartu nerekomenduojama.

PRIESGRYBELINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

Flukonazolas flukonazolas INTELENCE galima vartoti
(200 mg viena karta AUC < 0,94 (0,88-1,01) kartu su flukonazolu
ryte) Chmin <> 0,91 (0,84-0,98) nekeiciant doziy.
Crax <> 0,92 (0,85-1,00)
etravirinas
AUC 1 1,86 (1,73-2,00)
Cmin 12,09 (1,90-2,31)
Cmax 1 1,75 (1,60-1,91)
Itrakonazolas Tyrimy neatlikta. Stiprus CYP3A4 inhibitorius | INTELENCE galima vartoti
Ketokonazolas pozakonazolas gali didinti etravirino kartu su Siais
Pozakonazolas koncentracijg plazmoje. Itrakonazolas ir priesgrybeliniais vaistiniais
ketokonazolas yra stipris. CYP3A4 inhibitoriai | preparatais nekeiciant doziy.
ir $io fermento substratai. Vartojant sisteminio
veikimo itrakonazola ar ketokonazolg kartu su
etravirinu, gali padidéti etravirino koncentracija
plazmoje. Kartu vartojant, etravirinas gali
mazinti itrakonazolo ar ketokonazolo
koncentracijas plazmoje.
Vorikonazolas vorikonazolas INTELENCE galima vartoti
(200 mg du kartus per | AUC 1 1,14 (0,88-1,47) kartu su vorikonazolu
parg) Cmin T 1,23 (0,87-1,75) nekeiciant doziy.

Crnax { 0,95 (0,75-1,21)

etravirinas

AUC 1 1,36 (1,25-1,47)
Cmin T 1,52 (1,41-1,64)

Cmax T 1,26 (1,16-1,38)
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ANTIMALIARINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

Artemeteras/
Lumefantrinas
80/480 mg, 6 dozés 0,
8,24,36,48 ir

60 valanda

artemeteras

AUC | 0,62 (0,48-0,80)
Chmin J 0,82 (0,67-1,01)
Cmax | 0,72 (0,55-0,94)
dihidroartemisininas
AUC | 0,85 (0,75-0,97)
Chmin { 0,83 (0,71-0,97)
Crnax | 0,84 (0,71-0,99)
lumefantrinas

AUC | 0,87 (0,77-0,98)
Chin <> 0,97 (0,83-1,15)
Crnax <> 1,07 (0,94-1,23)
etravirinas

AUC < 1,10 (1,06-1,15)
Chin < 1,08 (1,04-1,14)
Crax < 1,11 (1,06-1,17)

Biitina atidziai stebéti
antimaliarin] atsaka kartu
skiriant INTELENCE ir
artemetera/lumefantrina,
kadangi yra pastebétas
artemetero ir (ar) jo aktyvaus
metabolito,
dihidroartemisinino, poveikio
sumazéjimas, ir tai gali lemti
sumazéjusj antimaliarinj
poveikj. INTELENCE dozés
keisti nereikia.

ANTITUBERKULIOZINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

Rifampicinas Tyrimy neatlikta. Manoma, kad rifampicinas ir | Vartoti kartu

Rifapentinas rifapentinas mazina etravirino koncentracija nerekomenduojama.
plazmoje.
INTELENCE reikia vartoti kartu su sustiprintu
PI. Rifampicino vartoti kartu su sustiprintais PI
negalima.

Rifabutinas Kartu su susijusiais sustiprintais PI: INTELENCE vartoti kartu su

(300 mg viena karta saveikos tyrimy neatlikta. Remiantis istorijos sustiprintais PI ir rifabutinu

per para) duomenimis, galima tikétis etravirino reikia atsargiai, nes kyla
ekspozicijos sumazéjimo ir rifabutino, ypaé etravirino ekspozicijos
25-0O-desacetil-rifabutino, ekspozicijos sumazejimo ir rifabutino bei
padidéjimo. 25-0O-desacetil-rifabutino

ekspozicijos padidéjimo
Be susijusiy sustiprinty PI (ne pagal rizika.
rekomenduojamg etravirino vartojimo Rekomenduojama atidziai
indikacija): stebéti virologinj atsaka ir su
rifabutinas rifabutino vartojimu
AUC | 0,83 (0,75-0,94) susijusias nepageidaujamas
Chnin | 0,76 (0,66-0,87) reakcijas.
Crmax | 0,90 (0,78-1,03) Kaip keisti kartu vartojamo
25-0-desacetilrifabutinas rifabutino doze, Zr. susijusiy
AUC | 0,83 (0,74-0,92) sustiprinty PI informacijoje
Chin { 0,78 (0,70-0,87) apie vaistinj preparatg.
Crmax § 0,85 (0,72-1,00)
etravirinas
AUC | 0,63 (0,54-0,74)
Chin | 0,65 (0,56-0,74)
Crax | 0,63 (0,53-0,74)
BENZODIAZEPINAI

Diazepamas Tyrimy neatlikta. Manoma, kad etravirinas Reikia apgalvoti, kuo galima

didina diazepamo koncentracija plazmoje. pakeisti diazepama.
KORTIKOSTEROIDAI
Deksametazonas Tyrimy neatlikta. Manoma, kad Sisteminio veikimo

(sisteminio veikimo)

deksametazonas mazina etravirino
koncentracijg plazmoje.

deksametazong reikia vartoti
atsargiai arba reikia
apsvarstyti, kuo galima
pakeisti §j vaistinj preparatg,
ypac, jeigu biitinas nuolatinis
vartojimas.
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KONTRACEPTIKAI, KURIU SUDETYJE YRA ESTROGENU

Etinilestradiolis
(0,035 mg vieng karta
per parg)
Noretindronas

(1 mg vieng karta per
parg)

etinilestradiolis

AUC 11,22 (1,13-1,31)
Chin < 1,09 (1,01-1,18)
Cmax T 1,33 (1,21-1,46)
noretindronas

AUC < 0,95 (0,90-0,99)
Chmin | 0,78 (0,68-0,90)
Chmax <> 1,05 (0,98-1,12)
etravirinas

AUC «*

Chin ©*

Cinax ©°

Sudétinius kontraceptikus,
kuriy sudétyje yra estrogeno
ir (arba) progesterono,
galima vartoti kartu su
INTELENCE nekeiciant
dozés.

HEPATITO C VIRUSA (HCV) TIESIOGIAI VEIKIANTYS ANTIVIRUSINIAI PREPARATAI

Ribavirinas Tyrimy neatlikta, bet atsizvelgiant | tai, kad INTELENCE galima vartoti
ribavirinas eliminuojamas per inkstus, sagveikos | kartu su ribavirinu nekeiciant
nesitikima. dozés.

Daklatasviras Netirta. Etraviring vartojant kartu su INTELENCE ir daklastaviro

daklastaviru, gali sumazéti daklastaviro
koncentracija.

kartu vartoti
nerekomenduojama.

Elbasviras /
grazopreviras

Netirta. Etraviring vartojant kartu su elbasviru /
grazopreviru, gali sumazéti elbasviro ir
grazopreviro koncentracija ir dél to sumazéti
elbasviro / grazopreviro gydomasis poveikis.

Kartu vartoti draudziama (Zr.
4.3 skyriy).

VAISTAZOLIU PREPARATAI

Jonazoles (Hypericum
perforatum) preparatai

Tyrimy neatlikta. Manoma, kad jonazolé
mazina etravirino koncentracija plazmoje.

Vartoti kartu
nerekomenduojama.

HMG KO-A REDUKTAZES INHIBITORIAI

Atorvastatinas atorvastatinas INTELENCE galima vartoti
(40 mg viena kartg per | AUC | 0,63 (0,58-0,68) kartu su atorvastatinu
para) Chnin NT nekeiciant dozés, vis délto
Cmax T 1,04 (0,84-1,30) gali prireikti keisti
2-OH-atorvastatinas atorvastatino doze
AUC 1 1,27 (1,19-1,36) atsizvelgiant j klinikinj
Chin NT atsaka.
Cmax T 1,76 (1,60-1,94)
etravirinas
AUC « 1,02 (0,97-1,07)
Cuin <> 1,10 (1,02-1,19)
Cumax < 0,97 (0,93-1,02)
Fluvastatinas Tyrimy neatlikta. Pravastatino saveikos su Gali prireikti keisti Siy
Lovastatinas etravirinu nesitikima. HMG Ko-A reduktazés
Pravastatinas Lovastatinas, rozuvastatinas ir simvastatinas yra | inhibitoriy dozes.
Rozuvastatinas CYP3A4 substratai. Juos vartojant kartu su
Simvastatinas etravirinu gali sumazéti HMG Ko-A reduktazés

inhibitoriaus koncentracija plazmoje.
Fluvastatinas ir rozuvastatinas metabolizuojami
CYP2C9 ir, juos vartojant kartu su etravirinu,
gali padidéti HMG Ko-A reduktazés
inhibitoriaus koncentracija plazmoje.

Hz: RECEPTORIU ANTAGONISTAI

Ranitidinas
(150 mg du kartus per

parg)

etravirinas

AUC | 0,86 (0,76-0,97)
Cmin NT

Crnax | 0,94 (0,75-1,17)

INTELENCE galima vartoti
kartu su H» receptoriy
antagonistais nekeiciant
dozés.
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IMUNOSUPRESANTAI

Ciklosporinas
Sirolimuzas
Takrolimuzas

Tyrimy neatlikta. Manoma, kad etravirinas
mazina ciklosporino, sirolimuzo ir takrolimuzo
koncentracijas plazmoje.

Vartoti kartu su sisteminio
veikimo imunosupresantais
reikia atsargiai, nes
ciklosporinas, sirolimuzas ir
takrolimuzas gali sgveikauti
su kartu vartojamu
INTELENCE.

NARKOTINIAI ANALGETIKAI

Metadonas
(individualios dozés
nuo 60 mg iki 130 mg
vieng kartg per para)

R(-) metadonas

AUC « 1,06 (0,99-1,13)
Cmin < 1,10 (1,02-1,19)

Cmax <> 1,02 (0,96-1,09)

S(+) metadonas

AUC « 0,89 (0,82-0,96)
Chmin < 0,89 (0,81-0,98)

Chnax < 0,89 (0,83-0,97)

etravirinas

AUC «?

Chin <°

Cinax ©°

Atsizvelgiant j klinikine
bukle vartojant kartu
INTELENCE arba po tokio
vartojimo pabaigos,
metadono dozés keisti
nereikéjo.

5 TIPO FOSFODIESTERAZES (FDE-5) INHIBITORIAI

Sildenafilis
(vienkartiné 50 mg
dozé)

Tadalafilis
Vardenafilis

sildenafilis

AUC | 0,43 (0,36-0,51)
Cmin NT

Chnax | 0,55 (0,40-0,75)
N-dezmetilsildenafilis
AUC | 0,59 (0,52-0,68)
Cmin NT

Cmax | 0,75 (0,59-0,96)

FDE-5 inhibitoriy vartojant
kartu su INTELENCE, gali
prireikti keisti

FDE-5 inhibitoriaus dozg,
kad biity gautas numatytas
gydomasis poveikis.

TROMBOCITU AGREGACIJOS INHIBITORIAI

Klopidogrelis

Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad etravirinas
turi CYP2C19 slopinanciy savybiy. Dél to yra
imanoma, kad etravirinas gali slopinti
klopidogrelio metabolizma j jo aktyvy
metabolita slopindamas CYP2C19 in vivo. Sios
saveikos klinikiné reik§mé nebuvo jrodyta.

Kaip atsargumo priemoné,
rekomenduojama, kad turi
buti neskatinama kartu
vartoti etraviring ir
klopidogrelj.

PROTONU SIURBLIO INHIBITORIAI

Omeprazolas
(40 mg viena karta per
parg)

etravirinas

AUC 1 1,41 (1,22-1,62)
Cmin NT

Cmax T 1,17 (0,96-1,43)

INTELENCE galima vartoti
kartu su protony siurblio
inhibitoriais nekeiciant
dozés.

SELEKTYVUS SEROTONINO REABSORBCIJOS INHIBITORIAI (SSRI)

Paroksetinas
(20 mg viena karta per
parg)

paroksetinas

AUC « 1,03 (0,90-1,18)
Chmin | 0,87 (0,75-1,02)
Chnax < 1,06 (0,95-1,20)
etravirinas

AUC < 1,01 (0,93-1,10)
Chin < 1,07 (0,98-1,17)
Crnax < 1,05 (0,96-1,15)

INTELENCE galima vartoti
kartu su paroksetinu
nekeiciant dozeés.

a

Palyginimas pagristas istorinés kontrolés duomenimis.

Tyrimas buvo atliktas su tenofoviro dizoproksilio fumaratu 300 mg vieng kartg per para.
Pastaba. Vaistiniy preparaty saveikos tyrimy metu buvo vartojamos skirtingos etravirino formos ir (arba) dozés, kurias
vartojant ekspozicija buvo panasi ir dél to su viena forma susijusi sgveika atitinka sgveika, susijusig su kita forma.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Paprastai, apsisprendZiant vartoti antiretrovirusinius vaistinius preparatus né$¢iai moteriai ZIV
infekcijai gydyti ir tokiu biidu sumazinti naujagimio uzkrétimo ZIV vertikaliuoju biidu rizika, siekiant
apibudinti sauguma vaisiui, reikia atsizvelgti j tyrimy su gyviinais duomenis ir motery gydymo
néstumo laikotarpiu patirt;.

Vaikingoms Ziurkéms buvo stebétas vaistinio preparato prasiskverbimas per placenta, bet neZzinoma, ar
etravirinas taip pat prasiskverbia per placenta néscios moters organizme. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Remiantis su gyviinais atlikty tyrimy

dél saugumo, bet yra labai riboti.

Zindymas
Etravirinas iSsiskiria j motinos piena.
Dél galimy nepageidaujamy poveikiy zindomiems kiidikiams, moterims reikia nurodyti nezindyti,

jeigu jos vartoja INTELENCE. Siekiant i§vengti ZIV perdavimo, ZIV infekuotoms moterims
rekomenduojama nezindyti savo kadikiy.

Vaisingumas

Duomeny apie etravirino poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Gydant etravirinu ziurkes, poveikio
poravimuisi ar vislumui nenustatyta (zZr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

INTELENCE gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nestipriai. Néra atlikta tyrimy apie
INTELENCE poveikj gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Etraviring vartojusiems asmenims
pasireiské nepageidaujamos reakcijos, pavyzdziui, somnolencija ir galvos sukimasis, tai reikia
apsvarstyti, jvertinant paciento geb&jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios (kuriy daznis buvo > 10 %) visy sunkumo laipsniy nepageidaujamos
reakcijos vartojant etraviring buvo iSbérimas, viduriavimas, pykinimas ir galvos skausmas. I1I fazés
tyrimy metu vaistinio preparato vartojimo nutraukimo dél nepageidaujamos reakcijos daznis pacienty,
vartojusiy etraviring, grupéje buvo 7,2 %. Dazniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios gydymas
buvo nutrauktas, buvo iSbérimas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentel¢je

Nepageidaujamos reakcijos, kurios nustatytos etraviring vartojantiems pacientams, apibendrintos
toliau esancioje 3 lenteléje. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases (OSK)
ir daznj. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo
tvarka. Sutrikimy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai reti (< 1/10 000).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant etravirino klinikiniy tyrimy
metu ir vaistiniam preparatui patekus j rinka

Organy sistemy klasés | DaZnio Nepageidaujamos reakcijos
(OSK) kategorija
Kraujo ir limfinés Dazni trombocitopenija, anemija, sumazéjes neutrofily kiekis
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sistemos sutrikimai

Nedazni

sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skai¢ius

Imunings sistemos Dazni padidéjes jautrumas vaistiniam preparatui
sutrikimai Nedazni imuniteto atsinaujinimo sindromas
Metabolizmo ir mitybos | Dazni cukrinis diabetas, hiperglikemija, hipercholesterolemija,
sutrikimai padidéjes mazo tankio lipoproteiny (MTL) kiekis,
hipertrigliceridemija, hiperlipidemija, dislipidemija,
anoreksija
Psichikos sutrikimai Dazni nerimas, nemiga, miego sutrikimai
Nedazni sumis§imo biklé, orientacijos sutrikimas, koSmarai,

nervingumas, nenormalils sapnai

Nervy sistemos

Labai dazni

galvos skausmas

sutrikimai Dazni periferiné neuropatija, parestezija, hipestezija, amnezija,
somnolencija
Nedazni traukuliai, apalpimas, drebulys, pernelyg didelis
mieguistumas, démesio sutrikimas
Akiy sutrikimai Dazni miglotas matymas
Ausy ir labirinty Nedazni galvos sukimasis
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Dazni miokardo infarktas
Nedazni priesirdziy virpéjimas, kriitinés angina
Kraujagysliy sutrikimai | Dazni hipertenzija
Reti hemoraginis insultas®
Kvépavimo sistemos, Dazni dusulys fizinio kriivio metu
kriitings lastos ir Nedazni bronchy spazmas

tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto
sutrikimai

Labai dazni

viduriavimas, pykinimas

Dazni gastroezofaginio refliukso liga vémimas, pilvo
skausmas, pilvo piitimas,, dujy kaupimasis vir§kinimo
trakte, gastritas, viduriy uzkietéjimas, sausa burna,
stomatitas, padidéjes lipazés aktyvumas, padidéjes
amilazés aktyvumas kraujyje

Nedazni pankreatitas, vémimas krauju, raugéjimas

Kepeny, tulzies piislés ir | Dazni padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) aktyvumas,
lataky sutrikimai padidéjes aspartato aminotransferazés aktyvumas (AST)

Nedazni hepatitas, kepeny steatoze, citolizinis hepatitas,
hepatomegalija

Odos ir poodinio Labai dazni iSbérimas

audinio sutrikimai Dazni prakaitavimas naktimis, sausa oda, niezulys
Nedazni angioneuroziné edema?, veido patinimas, pernelyg
stiprus prakaitavimas
Reti Stivenso ir DZonsono sindromas®, daugiaform¢ eritema®
Labai reti toksiné epidermio nekrolizé®, IVESS®
Inksty ir Slapimo taky Dazni inksty funkcijos nepakankamumas, padidéjes kreatinino
sutrikimai kiekis kraujyje
Lytinés sistemos ir Nedazni ginekomastija
kriities sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Dazni nuovargis
vartojimo vietos Nedazni vangumas

pazeidimai

a

Sios nepageidaujamos reakcijos buvo stebétos kity klinikiniy tyrimy nei DUET-1 ir DUET-2 metu.

Sios nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos etravirinui patekus j rinka.
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Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Isbérimas

ISbérimas dazniausiai buvo lengvas ar vidutinio sunkumo, dazniausiai makulinis, makulopapulinis ar
eriteminis, daugiausiai pasireiskiantis antrg gydymo savaite ir retai po 4 savaités. ISbérimas
dazniausiai buvo ribotas ir paprastai praeidavo per 1-2 savaites tgsiant gydyma (zZr. 4.4 skyriy).
I$bérimy daznis buvo didesnis moterims, lyginant su vyrais etravirino grupéje DUET tyrimo metu
(buvo praneSimy apie > 2 laipsnio iSbérimg 9 1§ 60 [15,0 %] motery, lyginant su 51 i§ 539 [9,5 %]
vyry; buvo pranesimy apie gydymo nutraukimg dél isbérimo 3 i§ 60 [5,0 %] motery, lyginant su 10 i$
539 [1,9 %] vyry) (zr. 4.4 skyriy). Lytis neturéjo jtakos iSbérimy sunkumui ar gydymo nutraukimui dél

pacientams, kuriems yra buve su NNATTI susijusiy odos reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Metabolizmo rodmenys
Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali padidéti kiino maseé ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje (Zr. 4.4 skyriy).

Imuniteto atsinaujinimo sindromas

Z1IV uzsikrétusiems pacientams, kuriems prie$ pradedant kombinuotg antiretrovirusinj gydyma
(KARG) buvo sunkus imunodeficitas, gali pasireiksti uzdegiminé reakcija j simptomy nesukeliancias
ar likusiy oportunistiniy mikroorganizmy sukeltas infekcijas. Taip pat buvo pranesta apie
autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso liga ir autoimuninj hepatitg), taiau pranestas jy pradzios
laikas yra labiau kintamas ir $ie reiskiniai galimi per daug ménesiy nuo gydymo pradzios (Zr.

4.4 skyriy).

Osteonekroze

Nustatyta osteonekrozés atvejy, ypac pacientams, kurie turéjo placiai pripazinty rizikos veiksniy, sirgo
progresavusia ZIV liga arba kuriems buvo taikytas ilgalaikis gydymas keliais antiretrovirusiniais
vaistiniais preparatais. Tokio sutrikimo daznis nezinomas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija (nuo 1 mety iki maziau kaip 18 mety amziaus)

Saugumas vaikams ir paaugliams buvo jvertintas, remiantis dviem vienos grupés tyrimais. PIANO
(TMC125-C213) yra II fazés tyrimas, kuriame 101 ZIV-1 infekuotam 6 mety ir jaunesniam kaip

18 mety vaiky populiacijos pacientui, kuriam anksc¢iau jau buvo taikytas antiretrovirusinis gydymas,
kartu su INTELENCE buvo skiriamas kitas antiretrovirusinis vaistinis preparatas.
TMC125-C234/IMPAACT P1090 yra 1/ II fazés tyrimas, kuriame 26 ZIV-1 infekuotiems 1 mety ir
jaunesniems kaip 6 mety vaiky populiacijos pacientams, kuriems anks¢iau jau buvo taikytas
antiretrovirusinis gydymas, kartu su INTELENCE buvo skiriamas kitas antiretrovirusinis vaistinis
preparatas (zr. 5.1 skyriy).

PIANO ir TMC125-C234/IMPAACT P1090 tyrimy metu nepageidaujamy reakcijy vaiky populiacijos
pacientams daZznis, pobidis ir sunkumas buvo panasiss i stebétus suaugusiems pacientams. PIANO
tyrimo metu iSbérimas dazniau pasireiské moteriskos lyties tiriamosioms (buvo pranesta, kad

> 2 laipsnio iSbérimas pasireiske 13 i§ 64 [20,3 %] moteriskos lyties tiriamyjy, palyginti su 2 i§ 37
[5,4 %] vyriskos lyties tiriamyjy; buvo pranesta, kad gydyma d¢l iSbérimo nutrauke 4 i§ 64 [6,3 %]
moteriskos lyties tiriamyjy, palyginti su 0 i§ 37 [0 %] vyriskos lyties tiriamyjy) (Zr. 4.4 skyriy).
ISbérimas dazniausiai buvo lengvo ar vidutinio sunkumo, déminis ir (ar) papulinis ir pasireiské antraja
gydymo savaite. ISbérimas dazniausiai nesiplété ir paprastai iSnykdavo per 1 savaite tesiant gydyma.

Poregistraciniame retrospektyviniame kohortiniame tyrime, kurio tikslas — pagrjsti ilgalaikio gydymo
ZIV-1 infekuotiems vaikams ir paaugliams, vartojantiems etraviring su kitais vaistiniais preparatais
nuo ZIV-1 (n = 182), sauguma, pranesimy apie pasireiskusj Stivenso ir Dzonsono sindroma buvo
gauta dazniau (1 %) nei suaugusiyjy klinikiniy tyrimy metu (< 0,1 %).
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Kitos specialios pacienty grupés

Pacientai, kurie kartu uzsikréte hepatito B ir (arba) C virusais

Jungtinés DUET-1 ir DUET-2 tyrimy analizés duomenimis, kepeny reiskiniy dazniau atsirado ir
kitomis infekcijomis uzsikrétusiems asmenims, kurie buvo gydomi etravirinu, palyginti su ir kitomis
infekcijomis uzsikrétusiais asmenimis placebo grupé¢je. Tokius pacientus gydyti INTELENCE reikia
atsargiai (taip pat zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie simptomus sukélusj etravirino perdozavima néra, bet gali biiti, kad dazniausios
etravirino sukeltos nepageidaujamos reakcijos, pavyzdziui, iSbérimas, viduriavimas, pykinimas ir
galvos skausmas, biity dazniausiai pastebimi simptomai. Specifinio prie$nuodzio perdozavus
etravirino néra. INTELENCE perdozavimo atveju taikomos bendrosios palaikomosios priemonés,
iskaitant gyvybiniy poZzymiy ir paciento klinikinés biiklés steb¢jimg. Daug etravirino prisijungia prie
baltymuy, taigi nesitikima, kad daug veikliosios medziagos pasiSalins dializés metu.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antivirusiniai preparatai, nenukleozidiniai atvirkstinés
transkriptazés inhibitoriai, ATC kodas — JOSAGO04.

Veikimo mechanizmas

Etravirinas yra I tipo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) NNATI. Etravirinas tiesiogiai prisijungia
prie atvirkstinés transkriptazés (AT) ir, suardydamas fermento katalizing vieta, slopina nuo RNR
priklausomg ir nuo DNR priklausomg DNR polimerazés aktyvumg.

Antivirusinis aktyvumas in vitro

Etravirinui biidingas aktyvumas pries laukinio tipo ZIV-1 T-lasteliy linijose ir pagrindinése lastelése.
ECso ver¢iy mediana yra nuo 0,9 iki 5,5 nM. Etravirinas veikia M grupés ZIV-1 (A,B,C,D,E,FirG
potipius) bei svarbiausius O grupés ZIV-1 izoliatus (ECso vertés atitinkamai yra nuo 0,3 iki 1,7 nM ir
nuo 11,5 iki 21,7 nM). Nors etravirinas veikia laukinio tipo ZIV-2 (ECso veréiy mediana yra nuo

5,7 iki 7,2 uM) in vitro, bet ZIV-2 infekcijos gydyti etravirinu nerekomenduojama, nes néra klinikiniy
tyrimy duomeny. Etravirinas iliko aktyvus pries ZIV-1 virusy padermes, kurios atsparios
nukleozidiniams atvirkstinés transkriptazés ir (arba) proteazés inhibitoriams. Be to, 60 % atvejy i$

6 171 NNATI atspariy klinikiniy izoliaty, etravirinas 1émé ECso pradinio parametro pokytj kartais (fold
change, (FC)) < 3.

Atsparumas

Etravirino veiksmingumas atsparumo NNATI prie§ pradedant tyrimg atveju daugiausiai tirtas vartojant
etraviring kartu su darunaviru/ritonaviru (DUET-1 ir DUET-2). Sustiprinti proteazés inhibitoriai,
pavyzdziui, darunaviras/ritonaviras, parodé didesnj atsparumo slenkstj, palyginti su kity grupiy
antiretrovirusiniais preparatais. Jautrumo ribos, kurios biina sumazéjusio etravirino veiksmingumo
atveju (> 2 su etravirinu susijusiy mutacijy prie$ pradedant gydyma, zr. klinikiniy tyrimy duomeny
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skyriy), taikytinos etraviring vartojant kartu su sustiprintais proteazés inhibitoriais. Sios jautrumo ribos
gali bliti maZesnés taikant kombinuotg antiretrovirusinj gydyma, kurio sudétyje néra sustiprinty
proteazés inhibitoriy.

III fazés DUET-1 ir DUET-2 tyrimy duomenimis, pacientams, kuriems taikant gydyma pagal schemas,
pagal kurias buvo vartojama etravirinas, pasireiské virusologinio atsako nepakankamumas, daznai
atsirado $iy mutacijy: V1081, V179F, V1791, Y181C ir Y1811, kurios paprastai atsirado, esant
daugybinéms foninéms mutacijoms, susijusioms su atsparumu kitiems NNATI. Visy kity etravirino
tyrimy, kuriuose dalyvavo ZIV-1 uzsikréte pacientai, metu dazniausiai atsirado §iy mutacijy: L1001,
E138G, V179F, V1791, Y181C ir H221Y.

Kryzminis atsparumas

Pasireiskus virusologinio atsako j gydyma pagal schema, pagal kurig buvo vartojama etravirino,
nepakankamumui, pacienty nerekomenduojama gydyti efavirenzu ir (arba) nevirapinu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Anksciau gydyti suaugusieji pacientai

PagrindZiamieji tyrimai

Etravirino veiksmingumas nustatytas remiantis 48-osios savaités duomenimis, gautais dviejy III fazés
DUET-1 ir DUET-2 tyrimy metu. Sie tyrimai buvo vienodo plano ir kiekvienas i§ jy parodé panasy
etravirino veiksminguma. Toliau pateikti jungtiniai dviejy tyrimy duomenys.

Tyrimy apibtdinimas

- Tyrimo planas: atsitiktiniy im¢iy (1:1) dvigubai aklas placebu kontroliuojamas.

- Gydymas: etravirino vartojimas kartu su fonine gydymo schema (FGS), jskaitant
darunavirg/ritonavirg (DR V/rtv), tyréjo parinktg N(t)ATI ir atsitiktiniu biidu paskirta enfuvirtida
(ENF), palyginti su placebu.

- Pagrindiniai jtraukimo j tyrima kriterijai:

. ZIV-1 virusy koncentracija plazmoje atrankos metu > 5 000 ZIV-1 RNR kopijy/ml;

. atrankos metu arba prie§ fenotiping analiz¢ 1 ar daugiau su atsparumu NNATI susijusiy
mutacijy (pvz., atsparumo archyvas);

. atrankos metu 3 ar daugiau pirminiy PI mutacijy;

. pastoviai ne trumpiau kaip 8 savaites taikyta antiretrovirusinio gydymo schema.

- Sluoksniavimas: atsitiktiné imtis buvo sluoksniuojama pagal pacientus, kuriuos buvo
planuojama gydyti ENF, taikant FGS, ankstesnj darunaviro vartojimg ir atrankos metu nustatyta
virusy koncentracija.

- Kad pasireiske virusologinis atsakas, buvo teigiama jsitikinus, kad virusy koncentracija
nei$matuojama (< 50 ZIV-1 RNR kopijy/ml).

Duomeny apie veiksmingumg santrauka

4 lentelé.  Jungtiniai 48 savaic¢iy DUET-1 ir DUET-2 duomenys

Etravirinas + FGS Placebas + FGS Gydomojo poveikio
N =599 N =604 skirtumas
(95 % PD)

Savybés pries pradedant tyrimg
ZIV-1 RNR mediana 4,8 logio kopijy/ml 4,8 logio kopijy/ml
plazmoje
CD#4 lasteliy kiekio 99 x 10°Igsteliy/l 109 x 10°1gsteliy/l
mediana
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Baigtys
Isitikinta, kad virusy
koncentracija
nenustatoma
(<50 ZIV-1 RNR
kopijy/ml)*
n (%)
IS viso 363 (60,6 %) 240 (39,7 %) 20,9 %
(15,3 %, 26,4 %)*
de novo ENF 109 (71,2 %) 93 (58,5 %) 12,8 %
(2,3 %, 23,2 %)*
Ne de novo ENF 254 (57,0 %) 147 (33,0 %) 239 %
(17,6 %, 30,3 %) "
<400 ZIV-1 RNR 428 (71,5 %) 286 (47,4 %) 24,1 %
kopijy/ml® (18,7 %, 29,5 %)¢
n (%)
Vidutinis ZIV-1 RNR -2,25 -1,49 -0,6
logio pokytis, palyginti (-0,8, -0,5)°
su buvusiu prie$
tyrima
(logio kopijy/ml)°
Vidutinis CD4 lasteliy +98,2 +72,9 24,4
kiekio pokytis, (10,4, 38,5)°
palyginti su buvusiu
prie§ tyrimg (x 10%/1)°
Bet kurie ZIV ligai 35 (5,8 %) 59 (9,8 %) -3,9 %
budingi sutrikimai ir (-6,9 %, -0,9 %)°
(arba) mirtis n (%)

Remiantis TLOVR algoritmu (TLOVR = angl. Time to Loss of Virologic Response — laikas, per kurj iSnyko

virusologinis atsakas).

b Nepilnas atsakas prilyginamas atsako nepakankamumui (NA = N).

¢ Gydomojo poveikio skirtumas remiasi ANCOVA modelio maZiausio kvadrato vidurkiu, jskaitant sluoksniavimo

veiksnius. Vidutinio ZIVP-1 RNR sumazéjimo p-reik§mé < 0,0001. CD4 lasteliy kiekio vidutinio poky&io
p-reik§mé = 0,0006.

Nustatyto atsako daznio skirtumo pasikliautinasis intervalas. Logistinés regresijos modelio p- reiksmé < 0,0001,
jskaitant sluoksniavimo veiksnius.

Nustatyto atsako daznio skirtumo pasikliautinasis intervalas. p- reikSmé = 0,0408.

Nustatyto atsako daznio skirtumo pasikliautinasis intervalas. Sluoksniavimo veiksniy statistinio kriterijaus
p-reik§meé = 0,0199 de novo ir < 0,0001 ne de novo.

Dél reikSmingos vartojamy vaistiniy preparaty saveikos su ENF, pirminé analizé buvo atlikta su dviem
ENF sluoksniais (pacientai, kurie pakartotinai vartojo arba nevartojo ENF, buvo palyginti su
pacientais, kurie vartojo ENF de novo). DUET-1 ir DUET-2 tyrimy bendros duomeny analizés
48-osios savaités duomenys parodé, kad etravirinas pranasesnis uz placebg neatsizvelgiant j tai, ar
ENF buvo vartotas de novo (p = 0,0199), ar ne (p < 0,0001). Sios analizés (48-osios savaités
duomeny) ENF sluoksnio duomenys pateikti 4 lenteléje.

Etravirino grupéje Zymiai maziau pacienty patyré kliniking vertinamaja baigtj (liga, apibiidinama kaip
AIDS, ir (arba) mirtj), palyginti su placebo grupe (p = 0,0408).

Virusologinio atsako (kuris apibiidinamas < 50 ZIV-1 RNA kopijy/ml virusy koncentracija) 48-taja
savaite analizés duomenys pogrupiuose, atsizvelgiant i prie§ pradedant gydyma buvusig virusy
koncentracija bei prie§ pradedant gydyma buvusj CD4 lgsteliy kiekj (jungtiniai DUET duomenys),
parodyti toliau esancioje 5 lenteléje.
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5lentelé.  Jungtiniai DUET-1 ir DUET-2 duomenys

Asmeny, kuriy organizme 48-t3 savaite ZIV-1 RNR
Pogrupiai buvo < 50 kopiju/ml, dalis
Etravirinas + FGS Placebas + FGS

n =599 n = 604
ZIV-1 RNR pries pradedant gydyma
<30 000 kopijy/ml 75,8 % 55,7 %
nuo > 30 000 iki < 100 000 kopijy/ml 61,2 % 38,5 %
> 100 000 kopijy/ml 49,1 % 28,1 %
CD4 kiekis pries pradedant gydyma
(x 10%1)
<50 45,1 % 21,5 %
nuo > 50 iki <200 65,4 % 47,6 %
nuo > 200 iki <350 73,9 % 52,0 %
>350 72,4 % 50,8 %

Pastaba. Remiantis TLOVR algoritmu (TLOVR = angl. Time to Loss of Virologic Response — laikas, per kurj iSnyko
virusologinis atsakas).

Pries tyrimg buvusio genotipo ar fenotipo ir virusologiniy baigciy analizé

DUET-1 ir DUET-2 duomenimis, prie$ tyrimg nustatyta 3 ar daugiau $iy mutacijy: V90I, A98G,
L100L, K101E, K101P, V1061, V179D, V179F, Y181C, Y1811, Y181V, G190A ir G190S (su
atsparumu etravirinui susijusios mutacijos), kurios buvo susijusios su virusologinio atsako j etraviring
sumazéjimu (Zr. toliau esan¢ia 6 lentele). Siy pavieniy mutacijy atsirado, esant su atsparumu kitiems
NNATI susijusioms mutacijoms. V179F visais atvejais buvo kartu su Y181C.

I$vados apie tam tikry mutacijy ar mutacijy modeliy reikSme keiciasi priklausomai nuo gauty
papildomy duomeny, ir analizuojant atsparumo méginio rezultatus yra rekomenduojama visada
atsizvelgti j dabartines rezultaty interpretavimo sistemas.

6 lentelé.  Asmeny, kuriy organizme 48-ta savaite buvo < 50 ZIV-1 RNR Kkopiju/ml, dalis
pagal prieS pradedant tyrimg nustatyty su atsparumu etravirinui susijusiy
mutacijy skaiciy jungtiniais DUET-1 ir DUET-2 tyrimy duomenimis apie
pasalinty ne dél virusinio nepakankamumo asmeny populiacija

Su atsparumu Etravirino grupés
etravirinui susijusiy n =549
mutacijy skaicius
pries§ pradedant
tyrima*
Pakartotinai ENF de novo
vartojant/nevartojant ENF
Visy grupiy 63,3 % (254/401) 78,4 % (109/139)
0 74,1 % (117/158) 91,3 % (42/46)
1 61,3 % (73/119) 80,4 % (41/51)
2 64,1 % (41/64) 66,7 % (18/27)
>3 38,3 % (23/60) 53,3 % (8/15)
Placebo grupés
n =569
Visy grupiy 37,1 % (147/396) | 64,1 % (93/145)
*  Su atsparumu etravirinui susijusios mutacijos = V90I, A98G, L1001, K101E/P, V106I, V179D/F, Y181C/1/V,
G190A/S

Pastaba. Visiems pacientams, kurie dalyvavo DUET tyrimuose, buvo taikytas foninis gydymas pagal schemas, pagal
kurias buvo vartojamas darunaviras/rtv, tyréjo parinktas NATI ir laisvai pasirenkamas enfuvirtidas.

Kad vienintelé¢ K103N mutacija, kuri buvo dazniausia NNATI mutacija prie§ pradedant DUET-1 ir
DUET-2, biity mutacija, susijusi su atsparumu etravirinui, nenustatyta. Be to, esant vien tik Siai
mutacijai, atsakas etravirino grupéje nepakito. Kad biity galima daryti iSvada apie K103N, susijusios
su kitomis NNATI mutacijomis, jtaka, bttini papildomi duomenys.
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DUET tyrimy duomenys rodo, kad prie§ tyrima buvusios etravirino ECso pradinio parametro pokytis
kartais (FC) yra virusologinés baigties prognozinis veiksnys, pasireiskiantis laipsnisku atsako
mazéjimu kai FC yra daugiau nei 3 ir 13.

Sie etravirino FC pogrupiai sudaryti, atsizvelgiant j specialias DUET-1 ir DUET-2 tyrimuose
dalyvavusiy pacienty populiacijas ir néra numatyta, kad jos atspindéty galutinius klinikinio jautrumo
etravirinui duomenis.

Palyginamasis ,, akis j akj‘ proteazés inhibitoriy tyrimas, kuriame dalyvavo proteazés inhibitoriais
negydyti pacientai (TMC125-C227 tyrimas)

TMC125-C227 tyrimas buvo bandomasis atsitiktiniy im¢iy aktyviai kontroliuojamas atvirasis tyrimas,
kurio metu buvo tiriamas nepatvirtinty pagal esamg indikacija gydymo schemy, pagal kurias buvo
vartojamas etravirinas, veiksmingumas ir saugumas. TMC125-C227 tyrimo duomenimis, etravirinas
(N =59) buvo skirtas vartoti kartu su 2 tyréjo parinktais NATI (t. y. PI be sustiprinimo ritonaviru) bei
palygintas su tyréjo parinktu PI deriniu su 2 NATI (N = 57). Tiriamoji populiacija apémé pacientus,
negydytus PI ir gydytus NNATI, kuriems pasireiské atsparumas NNATL

12-taja savaitg virusologinis atsakas buvo geresnis kontrolingje PI grup¢je (2,2 logio kopiju/ml,
palyginti su buvusiu prie§ gydyma, n = 53), palyginti su etravirino grupe (-1,4 logio kopijy/ml,
palyginti su buvusiu prie§ gydyma, n = 40). Gydomojo poveikio skirtumas grupése buvo statistiskai
reik§mingas.

Remiantis §io tyrimo duomenimis, etravirino nerekomenduojama vartoti kartu su NATI tik
pacientams, kuriems pasireiské virusologinio atsako nepakankamumas taikant gydymo schemas, pagal
kurias buvo vartojama NNATI ir NATIL.

Vaiky populiacija

Gydyti vaiky populiacijos pacientai (nuo 6 mety iki maziau kaip 18 mety)

PIANO yra vienos grupés II fazés tyrimas, kurio metu buvo jvertintos etravirino farmakokinetinés
savybés, saugumas, toleravimas ir veiksmingumas 101 antiretrovirusinias vaistiniais preparatais
gydytam vaiky populiacijos pacientui nuo 6 mety iki maziau kaip 18 mety ir ne mazesnés kaip 16 kg
kiino masés. | tyrimg buvo jtraukti pacientai, kurie buvo gydyti pagal stabily, taciau be virusologinio
atsako, antiretrovirusinio gydymo plana, kuriy plazmoje patvirtintas ZIV-1 viruso RNR kiekis buvo
> 500 kopijy/ml. Patikros metu reikéjo nustatyti viruso jautruma etravirinui.

Pradinio ZIV-1 RNR kiekio plazmoje mediana buvo 3,9 logio kopijy/ml, o pradinio CD4 lasteliy
kiekio mediana buvo 385 x 10° Igsteliy/l.

7 lentelé. Virusologinis atsakas (ITT - TLOVR), viremijos (NC = F) logio pokytis, palyginti su
pradine, ir CD4 procentinés dalies bei lasteliu kiekio (NC = F) pokytis, palyginti su
pradiniais, 24-tg savaite TMC125-C213 ir jungtiniuose DUET tyrimuose

Tyrimas TMC125-C213 | TMC125-C213 | TMC125-C213 | Jungtiniai DUET
AmZius patikros metu Nuo 6 iki Nuo 12 iki Nuo 6 iki tyrimai
Gydymo grupé <12 mety <18 mety <18 mety > 18 mety
ETR ETR ETR ETR
N=41 N=60 N=101 N =599

Virusologiniai parametrai

Viremija < 50 kopijy/ml 24-ta

savaite 1 (%) 24 (58,5) 28 (46,7) 52 (51,5) 363 (60,6)

Viremija < 400 kopijy/ml 24-

(o savate, n (%) 28 (68,3) 38 (63,3) 66 (65,3) 445 (74,3)

> 1 logio sumazejimas,
palyginti su pradine, 24-tg 26 (63,4) 38 (63,3) 64 (63,4) 475 (79,3)
savaite, n (%)
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Viremijos (kopijy/ml) logio
pokytis, palyginti su pradine, -1,62 (0,21) -1,44 (0,17) -1,51 (0,13) -2,37 (0,05)

24-tg savaite, vidurkis (SP) ir | -1,68 (-4,3; 0,9) | -1,68 (-4,0; 0,7) | -1,68 (-4,3;0,9) -2,78 (-4,6; 1,4)
mediana (variacijos apimtis)

Imunologiniai parametrai
CD4 lasteliy kiekio

(x 10° Igsteliy/l) pokytis,
palyginti su pradiniu, vidurkis
(SP) ir mediana (variacijos

125 (33,0) 104 (17,5) 112 (16,9) 83,5 (3,64)
124 (-410; 718) | 81 (-243;472) | 108 (-410; 718) | 77,5 (-331; 517)

apimtis)

CD4 lasteliy procentinés

dalies pokytis, palyginti su 4% 3% 4% 3%
pradine, mediana (variacijos (-9; 20) (-4; 14) (-9; 20) (-7; 23)
apimtis)

N = tiriamyjy, apie kuriuos yra duomenys, skaicius; n = stebéjimy skaicius.

Buvo patvirtinta, kad 48-aja savaite 53,5 % visy vaiky populiacijos pacienty ZIV-1 RNR koncentracija
yra nei§matuojama (< 50 ZIV-1 RNR kopijy/ml pagal TLOVR algoritma). Vaiky populiacijos
pacienty, kuriy ZIV-1 RNR koncentracija buvo < 400 ZIV-1 RNR kopijy/ml, dalis buvo 63,4 %.
Vidutinis ZIV-1 RNR koncentracijos plazmoje pokytis 48-aja savaite, palyginti su pradine,

buvo -1,53 logio kopijy/ml, o vidutinis CD4 lgsteliy kiekio padidéjimas, palyginti su pradiniu, buvo
156 x 10°1gsteliy/1.

Anksciau jau gydyti vaiky populiacijos pacientai (nuo 1 mety iki maZiau kaip 6 mety)

TMC125-C234/IMPAACT P1090 yra I/ 11 fazés tyrimas, skirtas jvertinti INTELENCE
farmakokinetika, sauguma, toleravima ir veiksminguma 20 ZIV-1 infekuoty vaiky populiacijos
pacienty nuo 2 mety iki maziau kaip 6 mety amziaus (I kohorta) anksc¢iau jau gydyty
antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais ir 6 ZIV-1 infekuotiems vaikams nuo 1 mety ir jaunesniems
kaip 2 mety amziaus (II kohorta) anksc¢iau jau gydytiems antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais. |
III kohortg nebuvo jtrauktas né vienas pacientas (nuo > 2 ménesiy iki < 1 mety amzZiaus). | tyrimg
buvo jtraukti pacientai, kuriy bent 8 savaites trukes antiretrovirusinis gydymas buvo neefektyvus arba
kuriems bent 4 savaitéms buvo pertrauktas gydymas, o pries tai jiems nepasireiSke virusologinis
atsakas taikant antiretrovirusinj gydyma, kai patvirtintas ZIV-1 viruso RNR kiekis plazmoje buvo
didesnis kaip 1 000 kopijy/ml ir nebuvo fenotipinio atsparumo etravirinui jrodymy tyrimo atrankos
metu.

8 lenteléje yra pateikta tyrimo TMC125-C234/IMPAACT P1090 virusologinio atsako rezultaty
santrauka.

8 lentelé. Virusologinis atsakas ITT-FDA duomeny rinkinys*) 48-3ja savaite tyrime
TMC125-C234/IMPAACT P1090

I kohorta II kohorta
Nuo > 2 iki <6 mety Nuo > 1 iki <2 mety
(N=20) (N=06)

Pradzioje

ZIV-1 RNR kiekis plazmoje 4,4 logio kopijy/ml 4,4 logio kopijy/ml

CD4+ lasteliy skaiciaus

mediana 817,5 x 10° Igsteliy/l 1 491,5 x 10° Igsteliy/1

Vidutinis pradinis CD4+ (27,6 %) (26,9 %)

procentas
48-ta savaite

Virusologinis atsakas (virusy

kiekis plazmoje < 400 ZIV-1 (810662&) ) a 61 /76% )

RNR kopijy/ml) ’ ’

Vidutinis ZIV-1 RNR kiekio

Is) ;\lgitz gﬁ?;(gg :f k;t?lvusiu -2,31 logio kopijy/ml -0,665 logio kopijy/ml

tyrimo pradzioje
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—— T ka
Vldutfms CD4 gka1c1aus ' 298.5 x 106 Igsteliy/1 0 x 10° Igsteliy!
pokytis, palyginti su buvusiu 0 o
tyrimo pradzioje (5,15 %) (2,2 %)

N = tiriamyjy skaicius vienoje gydymo grupéje.
*  Ketinty gydyti — remiantis FDA duomeny rinkiniu.

Pogrupio analizés parodé, kad 2 ir maziau kaip 6 mety tiriamyjy virusologinis atsakas [ZIV RNR
kiekis < 400 kopijy/ml] buvo 100,0 % [6/6] tiriamiesiems, suvartojusiems visg etravirino

tablete, 100 % [4/4] tiriamiesiems, kurie vartojo skystyje istirpinto etravirino bei visos etravirino
tabletés derinj ir 60 % [6/10] tiriamiesiems, kurie vartojo skystyje istirpintg etraviring. 3 i$ 4 tiriamyjy,
kuriems nepasireiSke virusologinis atsakas ir kurie vartojo skystyje istirpintg etraviring, pasireiske
virusologinis nepakankamumas ir gydymo plano laikymosi problemos, ir vienas tiriamasis dél
saugumo priezasciy iki 48-osios savaités nutrauké gydyma.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti INTELENCE tyrimy su vienu ar daugiau vaiky,
uzsikrétusiy zmogaus imunodeficito viruso infekcija, populiacijos pogrupiy duomenis pediatriniy
tyrimy plano (PTP) nustatytomis salygomis patvirtintai indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Neéstumas ir pogimdyminis laikotarpis

Tyrimo, kuriame dalyvavo 15 nés¢iy motery antrajj ir tre¢iajj néStumo trimestrais bei moterys
pogimdyminiu laikotarpiu, metu buvo jvertintas etravirino (200 mg du kartus per parg) vartojimas
kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais ir nustatyta, kad bendroji etravirino
ekspozicija paprastai buvo didesné néStumo metu, palyginti su ekspozicija po gimdymo, o
neprisijungusio etravirino ekspozicija buvo Siek tiek mazesné (zr. 5.2 skyriy). Naujy kliniskai
reikSmingy saugumo motinai ar naujagimiui duomeny $io tyrimo metu negauta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Etravirino farmakokinetinés savybeés tirtos sveiky suaugusiy asmeny ir ZIV-1 uzsikrétusiy suaugusiy ir
vaiky populiacijos gydyty pacienty organizme. Etravirino ekspozicija ZIV-1 uzsikétusiy pacienty
organizme buvo mazesné (35-50 %), palyginti su sveikais asmenimis.

9 lentelé.  Populiacijos farmakokinetiniai rodmenys, vartojant 200 mg etravirino doze¢ du
kartus per para ZIV-1 uzsikrétusiems suaugusiems tiriamiesiems (integruoti I11
fazés tyrimy 48-osios savaités duomenys)*

Parametras 200 mg etravirino du kartus per parg dozé
N =575
AUC12va1. (ngeval./ml)
Geometrinis vidurkis + standartinis 4,522+ 4,710
nuokrypis
Mediana (variacijos apimtis) 4,380 (458 - 59,084)
Coval. (Ilg/ 1’1’11)
Geometrinis vidurkis + standartinis 297 £ 391
nuokrypis
Mediana (variacijos apimtis) 298 (2 -4,852)

*  Visi ZIV-1 uzsikréte tiriamieji, jtraukti IIT fazés klinikiniuose tyrimuose, vartojo 600/100 mg darunaviro/ritonaviro
doze du kartus per para pagal pagrindinj gydymo plana. Todé¢l lenteléje parodyti farmakokinetiniy parametry jverciai
paaiskina etravirino farmakokinetiniy rodmeny sumazéjimus dél kartu vartojamo etravirino kartu su
darunaviru/ritonaviru.

Pastaba. Prisijungimo prie baltymy mediana koreguota pagal ECso MT4 lasteléms, uzkréstoms ZIV-1/I1IB in

vitro =4 ng/ml.
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Absorbcija

I veng vartojamo etravirino formos néra, taigi absoliutus etravirino biologinis priecinamumas
nezinomas. Vaistinj preparatg pavartojus per burng su maistu, didZiausia etravirino koncentracija
plazmoje paprastai atsiranda per 4 valandas.

Tyrimy su sveikais savanoriais duomenimis, kartu per burng vartojami ranitidinas ar omeprazolas
(vaistiniai preparatai, kurie didina skrandzio pH) etravirino absorbcijos neveikia.

Maisto jtaka absorbcijai

Nevalgius i8gérus etravirino, etravirino sisteminé ekspozicija (AUC) buvo mazdaug 50 % maZesné,
palyginti su vaistinio preparato ekspozicija, vaistinj preparata vartojant po valgio. Taigi INTELENCE
reikia gerti po valgio.

Pasiskirstymas

Mazdaug 99,9 % etravirino prisijungia prie plazmos baltymy, in vitro daugiausia prisijungia prie
albuminy (99,6 %) ir alfa 1 rugsties glikoproteiny (97,66 %-99,02 %). Etravirino pasiskirstymas
kituose zmogaus audiniuose nei plazma (pvz., smegeny skystyje, lytiniy organy iSskyrose) netirtas.

Biotransformacija

Tyrimai in vitro su zmogaus kepeny mikrosomomis (ZKM) rodo, kad didelé dalis etravirino
metabolizuojama oksidacijos biidu kepeny citochromo CYP450 (CYP3A) sistemoje, mazesné dalis
veikiant CYP2C ir véliau vykstant gliukuronizacijai.

Eliminacija

Suvartojus radioaktyvaus '“C-etravirino dozg, atitinkamai 93,7 % ir 1,2 % pavartotos “C-etravirino
dozés pasiSalina su iSmatomis ir $lapimu. Su iSmatomis nepakitusio etravirino pavidalu pasisalina nuo
81,2 % iki 86,4 % vaistinio preparato dozés. Nepakites etravirinas iSmatose greiciausiai yra
neabsorbuotas vaistas. Slapime nepakitusio etravirino nenustatyta. Galutinis etravirino eliminacijos
pusinis periodas trunka mazdaug 30-40 valandy.

Specialiy grupiu pacientai

Vaiky populiacija (nuo 1 mety iki maZiau kaip 18 mety amziaus)

Etravirino farmakokinetikos rodikliai 122 gydyty ZIV-1 uzsikrétusiy vaiky populiacijos pacienty (nuo
1 mety irjaunesniy kaip 18 mety) organizme parodé¢, kad vartojant pagal kiino mase apskaiciuotas
dozes, etravirino ekspozicija buvo panasi  ta, kuri biina suaugusiyjy, vartojanciy etravirino 200 mg
doze du kartus per parg, organizme (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Etravirino farmakokinetikos AUC )5 va it
Cova. rodmeny populiacijoje jveréiai pateikti toliau esancioje lenteléje.

10 lentelé. Farmakokinetiniai rodmenys, gydant etravirinu jau anksciau gydytus
ZIV-1 uzsikrétusius vaiky populiacijos pacientus nuo 1 mety iki maZiau kaip
18 mety amziaus (TMC125-C234/IMPAACT P1090 tyrimas [48-osios savaités
analizé, intensyvi FK] ir PIANO tyrimas [48-osios savaités analizé, populiacijos
FK])

AmZiaus riba (metai) Nuo > 1 mety iki Nuo > 2 mety iki Nuo 6 mety iki
<2 mety < 6 mety <18 mety
(IT kohorta) (I kohorta)
Parametras Etravirinas Etravirinas Etravirinas
N=6 N=15 N=101
AUC 13 vai. (ngeval./ml)
Geometrinis 3328+3 138 3824+3613 3729 +4 305
vidurkis + standartinis
nuokrypis




Mediana (variacijos 3390 (1 148 -9 989) 3709 (1221 —-12999) 4 560 (62 - 28 865)
apimtis)

Co val. (ng/ml)

Geometrinis 193 £ 186 203 + 280 205 + 342
vidurkis =+ standartinis
nuokrypis

Mediana (variacijos 147 (0* - 503) 180 (54 - 908) 287 (2-2276)
apimtis)

Vienam II kohortos tiriamajam intensyvios FK vizito metu prie§ dozés vartojimg buvo nustatyta mazesné uz
aptinkamg etravirino koncentracija.

Senyvi pacientai

Z1IV uzsikrétusiy pacienty populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad Zymiy etravirino
farmakokinetikos skirtumy tiriamojo amziaus (18-77 mety) pacienty organizme néra; is jy 6 asmenys
buvo 65 mety ar vyresni (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Lytis
ReikSmingy farmakokinetikos skirtumy vyriskos ir moteriskos lyties organizme nenustatyta.
Tyrimuose dalyvavo ribotas skaiCius moteriskos lyties tiriamyjy.

Rasé

Z1V uzsikrétusiy pacienty populiacijos farmakokinetikos analizé Zymiy etravirino ekspozicijos
skirtumy baltaodziy, lotyny amerikie¢iy ar juodaodziy asmeny organizme neparodé. Farmakokinetika
skirtingy rasiy Zzmoniy organizme iStirta nepakankamai.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Daugiausia etravirino metabolizuojama kepenyse ir eliminuojama pro kepenis. Palyginamojo tyrimo,
kuriame dalyvavo 8 pacientai, sergantys lengvu (A klasés pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos
sutrikimu, palyginti su 8 kontrolinés grupés pacientais, ir 8 pacientai, sergantys vidutinio sunkumo (B
klasés pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikimu, palyginti su 8 kontrolinés grupés pacientais,
duomenimis, etravirino kartotiniy doziy farmakokinetika pacienty, kurie serga lengvu ar vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu organizme, nepakinta. Vis délto neprisijungusio vaistinio
preparato koncentracijos netirtos. Galima tikétis neprisijungusio vaistinio preparato ekspozicijos
pailgéjimo. Dozés keisti nereikia, bet pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimu, vaistinj preparatg vartoti reikia atsargiai. INTELENCE tyrimy su pacientais, kurie serga
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasés pagal Child-Pugh), neatlikta, dél to jiems $j vaistinj
preparatg vartoti nerekomenduojama (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pacientai, kartu uzsikréte hepatito B ir (arba) C virusais

DUET-1 ir DUET-2 tyrimy populiacijos farmakokinetikos analizé rodo, kad ZIV-1 uzsikrétusiy
pacienty, kurie kartu yra uzsikréte B ir (arba) C hepatito virusais, organizme etravirino klirensas yra
mazesnis (dél to gali pailgeti ekspozicija ir pakisti saugumo savybiy pobudis). Atsizvelgiant j ribotus
duomenis apie hepatito B ir (arba) C virusais uzsikrétusius pacientus, tokiems pacientams vartoti
INTELENCE reikia labai atsargiai (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas

Etravirino farmakokinetika pacienty, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu, organizme netirta.
Masés balanso tyrimas, kurio metu buvo vartojamas radioaktyvus '*C-etravirinas, parode, kad < 1,2 %
suvartotos etravirino dozés pasalinama su §lapimu. Nepakitusio vaistinio preparato Slapime
nenustatyta, taigi inksty funkcijos sutrikimo jtaka etravirino eliminacijai turéty biiti minimali. Daug
etravirino prisijungia prie plazmos baltymy, taigi manoma, kad atlickant hemodializg ar peritoning
dializg, jo pasiSalins tik nereikSminga dalis (Zr. 4.2 skyrius).

Néstumas ir pogimdyminis laikotarpis

Tyrimo TMC114HIV3015, kuriame dalyvavo 15 né$¢iy motery antrajj ir trecigjj néStumo trimestrais
bei moterys pogimdyminiu laikotarpiu, metu buvo jvertintas 200 mg etravirino dozés du kartus per
parg vartojimas kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais. Bendroji etravirino
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ekspozicija vartojant 200 mg etravirino doz¢ du kartus per para pagal gydymo keliais
antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais plang paprastai buvo didesné néStumo metu, palyginti su
ekspozicija po gimdymo (Zr. 11 lentel¢). Neprisijungusio etravirino ekspozicijos skirtumai buvo ne

tokie ryskds.

200 mg etravirino doze¢ du kartus per parg vartojanc¢iy motery vidutiniai Cpax, AUC 2 var, it Chin
rodmenys néStumo metu buvo didesni, palyginti su motery po gimdymo. Antrajj ir trecigjj néStumo
trimestrais §iy parametry vidutiniai rodmenys buvo panasiis.

11 lentelé. Bendrojo etravirino farmakokinetiniai rodmenys vartojant 200 mg etravirino
doze du kartus per para kartu su Kkitais vaistiniais preparatais pagal
antiretrovirusinio gydymo plana antrajj néStumo trimestra, treciajj néStumo
trimestra ir pogimdyminiu laikotarpiu.

Etravirino . . 200 mg etravirino du | 200 mg etravirino du

s 200 mg etravirino du
farmakokinetika kartus per parg kartus per para
e . kartus per para po e .y e ss ax
(vidutinis rodmuo + . antrajj néStumo treciaji néStumo
. gimdymo . .
SN, mediana) N=10 trimestra trimestra
N=13 N=10°
269 £ 182 (284) 383 £210 (346) 349 +£103 (371)
Cmin, Ilg/ml
Chnax, ng/ml 569 £ 261 (528) 774 + 300 (828) 785 £ 238 (694)

AUC 13y, val.*ng/ml

5004 + 2 521 (5 246)

6617 + 2 766 (6 836)

6 846 + 1 482 (6 028)

®  n=9,jvertinant AUC2 vai.

Kiekvienos tiriamosios rodmenis palyginus su pacios tiriamosios ir su kity tiriamyjy duomenimis,
bendrojo etravirino Cpin, Ciax it AUC2va, rodmenys buvo atitinkamai 1,2, 1,4 ir 1,4 karto didesni
antrajj néStumo trimestra, palyginti su po gimdymo gautais rodmenimis, ir atitinkamai 1,1, 1,4 ir 1,2
karto didesni trecigjj néStumo trimestra, palyginti su po gimdymo gautais rodmenimis.
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Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Etravirino toksinio poveikio tyrimai atlikti su pelémis, ziurkémis, triusiais ir Sunimis. Tyrimy su
pelémis duomenimis, nustatyti organai taikiniai buvo kepenys ir kreséjimo sistema. Hemoraginé

kardiomiopatija pasireiske tik peliy patinéliams ir manoma, kad tai antrinis pokytis, kuris pasireiske
dél su vitaminu K susijusios sunkios koaguliopatijos. Tyrimy su ziurkémis duomenimis, pagrindiniai
organai taikiniai buvo kepenys, skydliauké ir kreséjimo sistema. Ekspozicija peliy organizme buvo
tokia pat, kaip ekspozicija Zmogaus organizme, o ziurkiy organizme — mazesné nei rekomenduojama
dozg vartojancio zmogaus. Tyrimy su Sunimis duomenimis, nustatyta pokyciy kepenyse ir tulzies
pusléje, kai ekspozicija buvo mazdaug 8 kartus didesné uz tg, kuri biina rekomenduojamg doze
vartojanc¢io zmogaus organizme (200 mg du kartus per para).

Tyrimy su ziurkémis duomenimis, poveikis poravimuisi ar vaisingumui pastebétas, kai ekspozicija
buvo tokia pat, kaip Zmogaus, vartojanc¢io rekomenduojama gydomaja doze, organizme. Vartojant
etraviring, esant tokiai pat ekspozicijai, kuri biina rekomenduojama gydomaja dozg vartojancio
Zmogaus organizme, teratogeninio poveikio ziurkéms ir triuSiams nenustatyta. Etravirinas neturéjo
jtakos jaunikliy raidai Zindymo laikotarpiu ar atpratinus Zysti, kai ekspozicija patelés organizme buvo
tokia, kaip vartojant rekomenduojamg gydomaja dozg.

Etravirinas nesukélé kancerogeninio poveikio ziurkéms ir peliy patinéliams. Peliy pateléms padaznéjo
kepeny lgsteliy adenomy ir vézio atvejy. Peliy pateléms nustatyti kepeny Igsteliy sutrikimai paprastai
laikomi grauzikams specifiniais pakitimais, susijusiais su kepeny fermenty suzadinimu. Jy reikSmé
zmogui ribota. Vartojant didziausias tiriamasias dozes, etravirino sisteminé ekspozicija (remiantis
AUC) sudaré 0,6 (peléms) ir nuo 0,2 iki 0,7 (ziurkéms) karto tos ekspozicijos, kuri susidaro
rekomenduojamg gydomaja doz¢ (po 200 mg du kartus per parg) vartojancio Zmogaus organizme.
Tyrimai in vitro ir in vivo mutageninio etravirino poveikio neparodé.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

INTELENCE 25 mg tabletés

Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Laktozé monohidratas

INTELENCE 100 mg tabletés

Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Laktozé monohidratas

INTELENCE 200 mg tabletés

Hipromeliozé

Silicifikuota mikrokristaliné celiuliozé
Mikrokristaliné celiuliozé

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

INTELENCE 25 mg tabletés

2 metai.
Po pirmojo atidarymo: 8 savaités.

INTELENCE 100 mg tabletés

2 metai.

INTELENCE 200 mg tabletés

2 metai.
Po pirmojo atidarymo: 6 savaités.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
drégmeés. Sausiklio maiSeliy iSimti negalima.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

INTELENCE 25 mg tabletés

Didelio tankio polietileno (DTPE) plastiko buteliukas, kuriame yra 120 tableciy ir 2 sausiklio
maiSeliai. Buteliukas uzdarytas polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.
Kartono dézutéje yra vienas buteliukas.

INTELENCE 100 mg tabletés

Didelio tankio polietileno (DTPE) plastiko buteliukas, kuriame yra 120 tableciy ir 3 sausiklio
maiSeliai. Buteliukas uzdarytas polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.
Kartono dézutéje yra vienas buteliukas.

INTELENCE 200 mg tabletés

Didelio tankio polietileno (DTPE) plastiko buteliukas, kuriame yra 60 tableciy ir 3 sausiklio maiseliai.
Buteliukas uzdarytas polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.
Kartono dézutéje yra vienas buteliukas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pacientai, kurie negali nuryti visos (-y) tabletés (-¢iy), tablete (-es) gali iStirpinti stiklinéje vandens.

Pacientams reikia nurodyti, kad atlikty tokius veiksmus:

- idéty tablete (-es) 1 5 ml (1 arbatinj Saukstelj) vandens arba bent tokj skyscio kiekj, kuris
apsemia vaistinj preparata,

- gerai maiSyty tol, kol vanduo pasidaryty panasus j piena,

- jeigu nori, jpilty daugiau vandens arba apelsiny sul¢iy ar pieno (pacientas neturéty is karto déti
tableCiy j apelsiny sultis ar piena, pries tai neuzpyles jy vandeniu),

- gautg gérimg nedelsiant iSgerty,

- stikling keletg karty praskalauty vandeniu, apelsiny sultimis ar pienu, ir kiekvieng karta nuryty
visg turinj, kad tikrai iSgerty visa dozg.

Skystyje istirpintg (-as) INTELENCE tablete (-es) reikia suvartoti pirmiau nei kitg skystos formos
antiretrovirusinj vaistinj preparata, kurj gali reikéti vartoti kartu.

Pacienta ir jo globéja reikia informuoti, kad susisiekty su vaistg iSrasiusiu gydytoju, jei nepavyksta
praryti visos skystyje iStirpintos dozés (zr. 4.4 skyriy).

Reikia vengti naudoti karStus (> 40 °C) arba gazuotus gérimus.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
25 mg: EU/1/08/468/003

100 mg: EU/1/08/468/001
200 mg: EU/1/08/468/002
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2008 m. rugpjiicio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2018 m. rugpjucio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele
Latina

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2. modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agenturai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 25 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg etravirino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
ISsamig informacijg zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo buteliuko atidarymo negalima vartoti ilgiau kaip 8 savaites.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Sausiklio maiSeliy iSimti negalima.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/003

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

intelence 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 25 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg etravirino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 100 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg etravirino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
ISsamig informacijg zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandary, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés.
Sausiklio maiSeliy iSimti negalima.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/001

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

intelence 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 100 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg etravirino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 200 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg etravirino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

60 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo buteliuko atidarymo negalima vartoti ilgiau kaip 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
Sausiklio maiSeliy iSimti negalima.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/002

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

intelence 200 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INTELENCE 200 mg tabletés
etravirinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg etravirino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

60 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje ir buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/08/468/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

INTELENCE 25 mg tabletés
etravirinas (etravirinum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant INTELENCE
3. Kaip vartoti INTELENCE

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti INTELENCE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas

INTELENCE sudétyje yra veikliosios medziagos etravirino. INTELENCE priklauso vaisty nuo ZIV
grupei, kurie vadinami nenukleozidiniais atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais (NNATTI).

INTELENCE yra vaistas, kuriuo gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija.
INTELENCE mazina ZIV kiekj organizme. Tai pagerins imuninés sistemos veiklg ir sumazins ligos,
susijusios su ZIV infekcija, atsiradimo tikimybe.

INTELENCE Kkartu su kitais vaistais nuo ZIV gydomi suaugusieji ir 2 mety amziaus bei vyresni
vaikai, kurie uzsikréte ZIV ir pries tai vartojo kity vaisty nuo ZIV.

Gydytojas aptars su Jumis, koks vaisty derinys Jums geriausiai tinka.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant INTELENCE

INTELENCE vartoti negalima

- jeigu yra alergija etravirinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)

- jeigu vartojate elbasvirg / grazoprevirg (vaistus hepatito C infekcijai gydyti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti INTELENCE.

INTELENCE neisgydo ZIV infekcijos. Tai yra viruso kiekj kraujyje mazinanéio gydymo dalis.
Senyviems zmonéms

INTELENCE vartojo mazai 65 mety ar vyresniy pacienty. Jeigu esate $ios grupés pacientas,
INTELENCE vartojimga aptarkite su savo gydytoju.
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Svoris ir padidéjes lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti svoris ir lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje. Tai i§ dalies susije
su pageréjusia sveikata ir gyvenimo biidu, o lipidy kiekis kraujyje kartais su vaistais nuo ZIV.
Gydytojas Jus istirs dél $iy pokyciy.

Kauly sutrikimai

Kai kuriems pacientams, kuriems taikomas kombinuotas antiretrovirusinis gydymas, gali pasireiksti
kauly liga, kuri vadinama osteonekroze (kaulinio audinio ziitis dél kaulo apriipinimo krauju
sutrikimo). Kombinuoto antiretrovirusinio gydymo trukmé, kortikosteroidy vartojimas, alkoholio
vartojimas, sunkus imuninés sistemos slopinimas, didesnis kiino masés indeksas gali buti vieni i$
daugelio Sios ligos rizikos veiksniy. Osteonekrozés poZymiai yra sanariy sastingis, diegliai ir skausmai
(ypac kluby, keliy ar peciy) bei judéjimo pasunkejimas. Jeigu pastebéjote atsiradus bet kurij i$ iy
simptomy, pasakykite gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu yra iSvardyty bukliy

Isitikinkite, ar néra iSvardyty bukliy, o jeigu yra, apie tai pasakykite gydytojui.

- Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiskia iSbérimas. Jeigu pasireiskia iSbérimas, dazniausiai jis
atsiranda greitai po gydymo nuo ZIV vaistu INTELENCE pradzios ir isnyksta per 1 ar
2 savaites, net ir toliau vartojant vaistg. Vartojant INTELENCE, retais atvejais gali pasireiksti
sunkus odos i§bérimas su puslémis arba odos lupimasis, ypa¢ apie burng arba akis, ar
padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija, jskaitant iSbérimg ir kar§¢iavima, bet taip pat
gali pasireiksti ir veido, liezuvio ar gerklés patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas), kuri
gali biti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské Sie simptomai, nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip mal§inti simptomus ir ar reikia nutraukti INTELENCE
vartojima. Jeigu nutraukéte gydyma dél padidéjusio jautrumo reakcijos, gydymo INTELENCE
atnaujinti negalima.

- Pasakykite gydytojui, jeigu yra arba buvo sutrikusi kepeny funkcija, jskaitant hepatitg B ir
(arba) C. Gydytojas, prie§ nusprgsdamas, ar galite vartoti INTELENCE, turés nustatyti kepeny
ligos sunkumg.

- Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote infekcijos simptomuy. Kai kuriems
pacientams, kuriy organizme yra i$plitusi ZIV infekcija ir anks¢iau pasireiské oportunistiniy
mikroorganizmy sukelta infekcija, pradéjus gydyma nuo ZIV gali atsirasti ankstesnés infekcijos
sukelto uzdegimo pozymiy ir simptomy. Manoma, kad tokiy simptomy atsiranda dél
sustipréjusio organizmo imuninio atsako, kai organizmas pradeda kovoti su infekcijomis, kuriy
akivaizdziy simptomy anksciau nebuvo.

- Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums
gali atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai
atakuojant sveikus kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti per daug ménesiy
nuo gydymo pradzios. Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus,
pvz., raumeny silpnuma, silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemen;j,
palpitacijg, drebulj arba padidéjusj aktyvuma, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja dél biitino
gydymo.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 2 mety amziaus ir sveriantiems maziau nei 10 kg vaikams, nes
galima nauda ir rizika nenustatyti.

Kiti vaistai ir INTELENCE
INTELENCE gali saveikauti su kitais vaistais. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba deél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Daugeliu atvejy INTELENCE galima vartoti kartu su kity klasiy vaistais nuo ZIV. Vis délto kai kurie
deriniai yra nerekomenduojami. Kitais atvejais gali prireikti atidZiau stebéti ir (arba) keisti vaisto dozg.
Taigi visada pasakykite gydytojui, kokius kitus vaistus nuo ZIV vartojate. Be to, svarbu, kad atidziai
perskaitytuméte kartu su vaistu tickiamg pakuotés lapelj. Atidziai vykdykite gydytojo nurodymus, su
kuriais vaistais kartu galima vartoti §j vaista.
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INTELENCE nerekomenduojama vartoti kartu su bet kuriuo is iy vaisty:

- Tipranaviru / ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu, rilpivirinu, indinaviru, atazanaviru / kobicistatu,
darunaviru / kobicistatu (vaistai nuo ZIV);

- karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai priepuoliy profilaktikai);

- rifampicinu (nes jo vartoti kartu su sustiprintais proteazés inhibitoriais negalima) ir rifapentinu
(vaistai, kuriais gydomos tam tikros infekcijos, pavyzdziui, tuberkulioze);

- preparatais, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum) (vaistazoliy preparatai, kuriais
gydoma depresija);

- daklastaviru (vaistu hepatito C infekcijai gydyti).

Jeigu vartojate bet kuriuos 1§ §iy vaisty, kreipkités j gydytoja.

INTELENCE ar kity vaisty poveikis gali pakisti, jeigu INTELENCE vartojate kartu su bet kuriuo

1§ iSvardyty vaisty. Kai kuriy vaisty dozavima gali reikéti keisti, nes jy gydomajj poveikj arba Salutinj

povelk1 gali paveikti vartojimas kartu su INTELENCE. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
dolutegravirg, maravirokg, amprenavirg / ritonavira ir fosamprenavirg / ritonavira (vaistus nuo
Z1V);

- amjodarona, bepridilj, digoksina, dizopiramida, flekainida, lidokaing, meksileting, propafenona
ir chiniding (vaistai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai, pavyzdZziui, nenormalus Sirdies
plakimas);

- varfaring (vaistas, kuris mazina kraujo kre$é¢jimg). Gydytojui teks tirti Jisy kraujg;

- flukonazola, itrakonazola, ketokonazola, pozakonazola, vorikonazolg (vaistai, kuriais gydomos
grybeliy sukeltos infekcijos);

- klaritromicing, rifabuting (antibiotikai);

- artemetera/lumefantring (vaistai, kuriais gydoma maliarija);

- diazepama (vaistas, kuriuo gydomas miego sutrikimas ir (arba) nerimas);

- deksametazong (kortikosteroidas, kuriuo gydomos jvairios buklés, pavyzdziui, uzdegimas ir
alerginés reakcijos);

- atorvastating, fluvastating, lovastating, rozuvastating, simvastating (cholesterolio kiekj
organizme mazinantys vaistai);

- ciklosporing, sirolimuzg, takrolimuzg (imunosupresantai — imuning sistemag slopinantys vaistai);

- sildenafilj, vardenafilj, tadalafilj (vaistai, kuriais gydomas erekcijos sutrikimas ir (arba) plauciy
arterijos hipertenzija);

- klopidogrelj (vaistas, kuris neleidzia susidaryti kraujo kreSuliams).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, nedelsdama apie tai pasakykite gydytojui. INTELENCE néStumo metu vartoti
negalima, i$skyrus atvejus, kai vaistg vartoti aiSkiai nurodé gydytojas.

Dél galimy Salutiniy poveikiy zindomiems kuidikiams, moterims nerekomenduojama zindyti, jeigu jos
vartoja INTELENCE.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
Z1IV. Jeigu zindote arba svarstote galimybe zindyti, turite kuo greiCiau pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jeigu pavartoje vaisto jauciatés mieguisti arba svaigsta galva, vairuoti ir mechanizmy valdyti
negalima.

INTELENCE sudétyje yra laktozeés
INTELENCE tabletése yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy (laktozes), kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

INTELENCE sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti INTELENCE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Vartojimas suaugusiems
Suaugusiesiems gali labiau tikti kita (-os) Sio vaisto forma (-0s).

Rekomenduojama INTELENCE doz¢ yra 200 mg du kartus per parg.
Ryte po valgio turite iSgerti dvi 100 miligramy INTELENCE tabletes.
Vakare po valgio turite iSgerti dvi 100 miligramy INTELENCE tabletes.

Vartojimas vaikams ir 2 mety ir vyresniems bei sveriantiems ne maziau kaip 10 kg paaugliams
Reikiamg dozg apskaiciuos gydytojas pagal vaiko kiino mase.
Gydytojas nurodys Jums, kiek tiksliai INTELENCE turi iSgerti vaikas.

INTELENCE vartojimo instrukcijos visiems pacientams

Svarbu, kad INTELENCE gertuméte po valgio. Jeigu INTELENCE vartosite nevalge, absorbuosis tik
pus¢ INTELENCE dozés. Svarbu laikytis gydytojo nurodymy apie tai, kokios riiSies maistg reikia
valgyti vartojant INTELENCE.

Visg (nesmulkintg) INTELENCE tablete (-es) nurykite uzgerdami stikline vandens. Tabletés (-Ciy)
kramtyti negalima. Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Jeigu nesugebate nuryti visos INTELENCE tabletés, galite atlikti tokius veiksmus:

- tablete (-es) jmeskite i 5 ml (1 arbatinj Saukstelj) vandens arba tiek skyscio, kad apsemty vaista,

- gerai maiSykite mazdaug 1 min., kol vanduo taps panasus j piena,

- jeigu norite, jpilkite iki 30 ml (2 arbatinius Saukstelius) daugiau vandens arba apelsiny suléiy ar
pieno (negalima tiesiai déti tableciy j apelsiny sultis ar pieng),

- nedelsdami iSgerkite,

- stikling keleta karty praskalaukite vandeniu, apelsiny sultimis ar pienu ir kas kartg nurykite visg
turinj, kad tikrai biity iSgerta visa dozé.

Jeigu INTELENCE tabletg (-es) tirpinate skystyje, §is vaistas turi biiti geriamas pirmiau nei kitas
skystos formos vaistas nuo ZIV, kurj Jums reikia vartoti tuo paciu metu.

Jeigu negalite nuryti visos skystyje iStirpintos dozés, kreipkités j gydytoja.

Jeigu Jusy vaikui reikia INTELENCE tablete (-es) tirpinti skystyje, labai svarbu, kad ji (jis) suvartoty
visg doze ir organizmas gauty visg reikiama vaisto kiekj. Jeigu nebus suvartota visa dozé, yra didesné
viruso atsparumo i$sivystymo rizika. Jeigu vaikas nesugeba praryti visos skystyje iStirpintos dozés,
kreipkités  gydytoja, kad jis apsvarstyty galimybe Jiisy vaikui skirti kitg vaistg.

Nevartokite karsty (40 °C ir karStesniy) arba gazuoty gérimy vartodami INTELENCE tablete (-es).

Vaiky sunkiai atidaromo uZdorio nuémimas

@ Tiekiami plastiko buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu, kurj reikia
' D2 nuimti nurodytu budu.
@) - Nusukamg plastiko dangtelj spauskite ir sukite pries laikrodzio rodykle.
- Nuimkite nusuktg dangtelj.

Ka daryti pavartojus per didel¢ INTELENCE doze?

Nedelsdami kreipkités | gydytojg arba vaistininkg. Dazniausi INTELENCE Salutinio poveikio
reiskiniai yra iSbérimas, viduriavimas, pykinimas ir galvos skausmas (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis
poveikis®).
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Pamirsus pavartoti INTELENCE

Jeigu tai pastebéjote praéjus ne daugiau kaip 6 valandoms po jprasto INTELENCE vartojimo
laiko, kiek galima greiciau iSgerkite tabletes. Tabletes visada vartokite po valgio. Kitg doze iSgerkite
iprastu laiku. Jeigu tai pastebéjote praéjus daugiau kaip 6 valandoms, pamirsty tableciy negerkite,
kitas vaisto dozes vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleistg doze.

Jeigu vemiate pra¢jus maziau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, iSgerkite dar vieng dozg
po valgio. Jeigu vemiate praéjus daugiau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, tuomet
Jums iki reguliariai vartojamos dozés kitos dozés vartoti nereikia.

Jeigu Jums kyla abejoniy, kg daryti praleidus doze arba jeigu vemiate, kreipkités j gydytoja.

Nenutraukite vaisto vartojimo prieS§ tai nepasitare su gydytoju

71V gydymas gali pagerinti Jiisy savijauta. Jeigu jauciatés geriau, INTELENCE ar kity vaisty nuo ZIV
vartojimo nutraukti negalima. Jeigu nutrauksite, padidés atspariy virusy atsiradimo rizika. Prie$
nutraukdami gydyma, pirmiausiai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinio poveikio, susijusio su INTELENCE vartojimu, daZnis nurodytas toliau.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

- odos iSbérimas. ISbérimas paprastai biina lengvas ar vidutinio sunkumo. Retais atvejais
pasireiské labai sunkus iSbérimas, kuris gali kelti pavojy gyvybei. Dél to, jeigu atsiranda
iSbérimas, svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip malSinti simptomus ir
ar reikia nutraukti INTELENCE vartojima;

- galvos skausmas;

- viduriavimas, pykinimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- alerginé reakcija (padidéjusio jautrumo reakcija);

- diabetas, apetito sumazéjimas;

- nerimas, mieguistumas, nemiga, miego sutrikimai;

- ranky ar kojy dilgciojimas ar skausmas, tirpulys, odos jautrumo iSnykimas, atminties
praradimas, nuovargis;

- miglotas matymas;

- inksty funkcijos nepakankamumas, padidéjes kraujosptdis, Sirdies priepuolis, dusulys fizinio
aktyvumo metu;

- vémimas, rémuo, pilvo skausmas, pilvo ptitimas, skrandzio uzdegimas, dujy susikaupimas
virskinimo trakte, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, sausa burna;

- prakaitavimas naktimis, niezulys, sausa oda;

- kai kuriy kraujo lgsteliy ar cheminiy savybiy pokyc¢iai. Tai gali parodyti kraujo ir (arba) Slapimo
tyrimy rezultatai, kuriuos gydytojas Jums paaiskins, pvz., mazas raudonyjy kraujo Igsteliy
skaiCius.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- sumazgjes baltyjy kraujo lgsteliy skaiius;

- infekcijos simptomai (pvz., limfmazgiy padidéjimas ir kar§¢iavimas);

- nenormalils sapnai, sumiSimas, orientacijos sutrikimas, nervingumas, naktiniai koSmarai;
- mieguistumas, drebulys, alpimas, traukuliai, démesio sutrikimas;
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- galvos svaigimas, vangumas;

- angina, nereguliarus Sirdies plakimas;

- kvépavimo pasunkéjimas;

- raugéjimas, kasos uzdegimas, vémimas krauju;

- kepeny ligos, tokios kaip hepatitas, padidéjusios kepenys;

- pernelyg stiprus prakaitavimas, veido ir (arba) gerklés patinimas;
- kriity pabrinkimas vyrams.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

- insultas;

- sunkus odos i§bérimas su piislémis arba odos lupimasis, ypac apie burng ar akis; dazniau gali
pasireiksti vaikams ir paaugliams nei suaugusiesiems.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10000 zmoniy)
- sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurioms biidingas i$bérimas, pasireiskiantis kartu su
kar$¢iavimu ir organy, pavyzdziui, kepeny, uzdegimu.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti INTELENCE
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Po pirmojo buteliuko atidarymo negalima vartoti ilgiau kaip 8 savaites.

INTELENCE tabletes reikia laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke) ir buteliuka reikia laikyti sandary,
kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Buteliuke yra 2 mazi maiseliai (sausiklis), kad tabletés
nesudrékty. Sie maiSeliai visg laikg turi buti buteliuke. MaisSeliy valgyti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

INTELENCE sudétis

- Veiklioji medZziaga yra etravirinas. Kiekvienoje INTELENCE tabletéje yra 25 mg etravirino.

- Pagalbinés medziagos yra hipromelioz¢, mikrokristaline celiulioze, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas ir laktozé (monohidrato pavidalu).

INTELENCE iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sis vaistas tickiamas balty ar beveik balty ovalo formos tablediy su vagele, kurios vienoje puséje yra
uzrasas ,,TMC*, pavidalu. Tablete galima padalyti j dvi lygias dozes.

Plastiko buteliuke yra 120 tableciy ir 2 maiSeliai, kurie tabletes apsaugo nuo drégmés.

Registruotojas
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija
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Gamintojas

Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Italija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»oKOHCBH & JTxoHchH bparapus” EOO]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800
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Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvzpog

Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM-mm}.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

INTELENCE 100 mg tabletés
etravirinas (etravirinum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant INTELENCE
3. Kaip vartoti INTELENCE

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti INTELENCE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas

INTELENCE sudétyje yra veikliosios medziagos etravirino. INTELENCE priklauso vaisty nuo ZIV
grupei, kurie vadinami nenukleozidiniais atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais (NNATTI).

INTELENCE yra vaistas, kuriuo gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija.
INTELENCE mazina ZIV kiekj organizme. Tai pagerins imuninés sistemos veiklg ir sumazins ligos,
susijusios su ZIV infekcija, atsiradimo tikimybe.

INTELENCE Kkartu su kitais vaistais nuo ZIV gydomi suaugusieji ir 2 mety amziaus bei vyresni
vaikai, kurie uzsikréte ZIV ir pries tai vartojo kity vaisty nuo ZIV.

Gydytojas aptars su Jumis, koks vaisty derinys Jums geriausiai tinka.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant INTELENCE

INTELENCE vartoti negalima

- jeigu yra alergija etravirinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)

- jeigu vartojate elbasvirg / grazoprevirg (vaistus hepatito C infekcijai gydyti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti INTELENCE.

INTELENCE neisgydo ZIV infekcijos. Tai yra viruso kiekj kraujyje mazinanéio gydymo dalis.
Senyviems zmonéms

INTELENCE vartojo mazai 65 mety ar vyresniy pacienty. Jeigu esate $ios grupés pacientas,
INTELENCE vartojimga aptarkite su savo gydytoju.
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Svoris ir padidéjes lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti svoris ir lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje. Tai i§ dalies susije
su pageréjusia sveikata ir gyvenimo biidu, o lipidy kiekis kraujyje kartais su vaistais nuo ZIV.
Gydytojas Jus istirs dél $iy pokyciy.

Kauly sutrikimai

Kai kuriems pacientams, kuriems taikomas kombinuotas antiretrovirusinis gydymas, gali pasireiksti
kauly liga, kuri vadinama osteonekroze (kaulinio audinio zitis d¢l kaulo aprupinimo krauju
sutrikimo). Kombinuoto antiretrovirusinio gydymo trukmé, kortikosteroidy vartojimas, alkoholio
vartojimas, sunkus imuninés sistemos slopinimas, didesnis kiino masés indeksas gali buti vieni i$
daugelio Sios ligos rizikos veiksniy. Osteonekrozés poZymiai yra sanariy sastingis, diegliai ir skausmai
(ypac kluby, keliy ar peciy) bei judéjimo pasunkéjimas. Jeigu pastebéjote atsiradus bet kurj i§ iy
simptomy, pasakykite gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu yra iSvardyty bukliy

Isitikinkite, ar néra iSvardyty bukliy, o jeigu yra, apie tai pasakykite gydytojui.

- Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiskia iSbérimas. Jeigu pasireiSkia iSbérimas, dazniausiai jis
atsiranda greitai po gydymo nuo ZIV vaistu INTELENCE pradzios ir i$nyksta per 1 ar
2 savaites, net ir toliau vartojant vaistg. Vartojant INTELENCE, retais atvejais gali pasireiksti
sunkus odos i§bérimas su piislémis arba odos lupimasis, ypac apie burng arba akis, ar
padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija, jskaitant iSbérimg ir kar§¢iavima, bet taip pat
gali pasireiksti ir veido, liezuvio ar gerklés patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas), kuri
gali bti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské Sie simptomai, nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip mal§inti simptomus ir ar reikia nutraukti INTELENCE
vartojima. Jeigu nutraukéte gydyma dél padidéjusio jautrumo reakcijos, gydymo INTELENCE
atnaujinti negalima.

- Pasakykite gydytojui, jeigu yra arba buvo sutrikusi kepeny funkcija, jskaitant hepatitg B ir
(arba) C. Gydytojas, prie§ nusprgsdamas, ar galite vartoti INTELENCE, turés nustatyti kepeny
ligos sunkumg.

- Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote infekcijos simptomu. Kai kuriems
pacientams, kuriy organizme yra i$plitusi ZIV infekcija ir anks¢iau pasireiské oportunistiniy
mikroorganizmy sukelta infekcija, pradéjus gydyma nuo ZIV gali atsirasti ankstesnés infekcijos
sukelto uzdegimo pozymiy ir simptomy. Manoma, kad tokiy simptomy atsiranda dél
sustipréjusio organizmo imuninio atsako, kai organizmas pradeda kovoti su infekcijomis, kuriy
akivaizdziy simptomy anksciau nebuvo.

- Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums
gali atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai
atakuojant sveikus kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti per daug ménesiy
nuo gydymo pradzios. Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus,
pvz., raumeny silpnuma, silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemen;j,
palpitacijg, drebulj arba padidéjusj aktyvuma, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja dél biitino
gydymo.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 2 mety amziaus ir sveriantiems maziau nei 10 kg vaikams, nes
galima nauda ir rizika nenustatyti.

Kiti vaistai ir INTELENCE
INTELENCE gali saveikauti su kitais vaistais. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Daugeliu atvejy INTELENCE galima vartoti kartu su kity klasiy vaistais nuo ZIV. Vis délto kai kurie
deriniai yra nerekomenduojami. Kitais atvejais gali prireikti atidziau stebéti ir (arba) keisti vaisto dozg.
Taigi visada pasakykite gydytojui, kokius kitus vaistus nuo ZIV vartojate. Be to, svarbu, kad atidziai
perskaitytuméte kartu su vaistu tickiamg pakuotés lapelj. Atidziai vykdykite gydytojo nurodymus, su
kuriais vaistais kartu galima vartoti §j vaista.
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INTELENCE nerekomenduojama vartoti kartu su bet kuriuo is iy vaisty:

- Tipranaviru / ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu, rilpivirinu, indinaviru, atazanaviru / kobicistatu,
darunaviru / kobicistatu (vaistai nuo ZIV);

- karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai priepuoliy profilaktikai);

- rifampicinu (nes jo vartoti kartu su sustiprintais proteazés inhibitoriais negalima) ir rifapentinu
(vaistai, kuriais gydomos tam tikros infekcijos, pavyzdziui, tuberkulioze);

- preparatais, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum) (vaistazoliy preparatai, kuriais
gydoma depresija);

- daklatasviru (vaistu hepatito C infekcijai gydyti).

Jeigu vartojate bet kuriuos 1§ §iy vaisty, kreipkités j gydytoja.

INTELENCE ar kity vaisty poveikis gali pakisti, jeigu INTELENCE vartojate kartu su bet kuriuo

18 iSvardyty vaisty. Kai kuriy vaisty dozavimg gali reikéti keisti, nes jy gydomajj poveikj arba Salutinj

povelk1 gali paveikti vartojimas kartu su INTELENCE. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
dolutegravirg, maravirokg, amprenavirg / ritonavira ir fosamprenavirg / ritonavira (vaistus nuo
Z1V);

- amjodarona, bepridilj, digoksina, dizopiramida, flekainida, lidokaing, meksileting, propafenona
ir chiniding (vaistai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai, pavyzdZziui, nenormalus Sirdies
plakimas);

- varfaring (vaistas, kuris mazina kraujo kre$é¢jimg). Gydytojui teks tirti Jisy kraujg;

- flukonazola, itrakonazola, ketokonazola, pozakonazola, vorikonazolg (vaistai, kuriais gydomos
grybeliy sukeltos infekcijos);

- klaritromicing, rifabuting (antibiotikai);

- artemetera/lumefantring (vaistai, kuriais gydoma maliarija);

- diazepama (vaistas, kuriuo gydomas miego sutrikimas ir (arba) nerimas);

- deksametazong (kortikosteroidas, kuriuo gydomos jvairios biiklés, pavyzdziui, uzdegimas ir
alerginés reakcijos);

- atorvastating, fluvastating, lovastating, rozuvastating, simvastating (cholesterolio kiekj
organizme mazinantys vaistai);

- ciklosporing, sirolimuza, takrolimuza (imunosuopresantai — imuning sistemg slopinantys
vaistai);

- sildenafilj, vardenafilj, tadalafilj (vaistai, kuriais gydomas erekcijos sutrikimas ir (arba) plauciy
arterijos hipertenzija);

- klopidogrelj (vaistas, kuris neleidzia susidaryti kraujo kreSuliams).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, nedelsdama apie tai pasakykite gydytojui. INTELENCE néStumo metu vartoti
negalima, i§skyrus atvejus, kai vaistg vartoti aiSkiai nurod¢ gydytojas.

Dél galimy $alutiniy poveikiy zindomiems kiidikiams, moterims nerekomenduojama zindyti, jeigu jos
vartoja INTELENCE.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uZsikrésti
ZIV. Jeigu zindote arba svarstote galimybe Zindyti, turite kuo grei€iau pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jeigu pavartoje vaisto jau¢iatés mieguisti arba svaigsta galva, vairuoti ir mechanizmy valdyti
negalima.

INTELENCE sudétyje yra laktozeés
INTELENCE tabletése yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy (laktozés), kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaist.

INTELENCE sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

58



3. Kaip vartoti INTELENCE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Vartojimas suaugusiems

Rekomenduojama INTELENCE doz¢ yra dvi tabletés du kartus per para.
Ryte po valgio turite iSgerti dvi 100 miligramy INTELENCE tabletes.
Vakare po valgio turite iSgerti dvi 100 miligramy INTELENCE tabletes.

Vartojimas vaikams ir 2 mety ir vyresniems bei sveriantiems ne maziau kaip 10 kg paaugliams
Reikiamg dozg apskaiciuos gydytojas pagal vaiko kiino mase.
Gydytojas nurodys Jums, kiek tiksliai INTELENCE turi iSgerti vaikas.

INTELENCE vartojimo instrukcijos visiems pacientams

Svarbu, kad INTELENCE gertuméte po valgio. Jeigu INTELENCE vartosite nevalgg, absorbuosis tik
pus¢ INTELENCE dozés. Svarbu laikytis gydytojo nurodymy apie tai, kokios riiSies maistg reikia
valgyti vartojant INTELENCE.

Visg (nesmulkintg) INTELENCE tablete (-es) nurykite uzgerdami stikline vandens. Tabletés (-Ciy)
kramtyti negalima.

Jeigu nesugebate nuryti visos INTELENCE tabletés, galite atlikti tokius veiksmus:

- tablete (-es) jmeskite j 5 ml (1 arbatinj Saukstelj) vandens arba jpilkite tiek skyscio, kad apsemty
vaista,

- gerai maiSykite mazdaug 1 min., kol vanduo taps panasus j piena,

- jeigu norite, jpilkite iki 30 ml (2 arbatinius Saukstelius) daugiau vandens arba apelsiny suléiy ar
pieno (negalima tiesiai déti tableciy j apelsiny sultis ar pieng),

- nedelsdami iSgerkite,

- stikling keletg karty praskalaukite vandeniu, apelsiny sultimis ar pienu ir kas karta nurykite visa
turinj, kad tikrai biity iSgerta visa doze.

Jeigu INTELENCE tabletg (-es) tirpinate skystyje, §is vaistas turi biiti geriamas pirmiau nei kitas
skystos formos vaistas nuo ZIV, kurj Jums reikia vartoti tuo paciu metu.

Jeigu negalite nuryti visos skystyje iStirpintos dozés, kreipkités j gydytoja.

Jeigu Jusy vaikui reikia INTELENCE tablete (-es) tirpinti skystyje, labai svarbu, kad ji (jis) suvartoty
visg doze ir organizmas gauty visg reikiama vaisto kiekj. Jeigu nebus suvartota visa dozé, yra didesné
viruso atsparumo i$sivystymo rizika. Jeigu vaikas nesugeba praryti visos skystyje iStirpintos dozés,
kreipkités  gydytoja, kad jis apsvarstyty galimybe Jiisy vaikui skirti kitg vaistg.

Nevartokite karsty (40 °C ir karStesniy) arba gazuoty gérimy vartodami INTELENCE tablete (-es).

Vaiky sunkiai atidaromo uZdorio nuémimas

@ Tiekiami plastiko buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu, kurj reikia
' D2 nuimti nurodytu budu.
@) - Nusukamg plastiko dangtelj spauskite ir sukite pries laikrodzio rodykle.
- Nuimkite nusuktg dangtelj.

Ka daryti pavartojus per didel¢ INTELENCE doze?

Nedelsdami kreipkités | gydytojg arba vaistininkg. Dazniausi INTELENCE Salutinio poveikio
reiskiniai yra iSbérimas, viduriavimas, pykinimas ir galvos skausmas (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis
poveikis®).
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Pamirsus pavartoti INTELENCE

Jeigu tai pastebéjote praéjus ne daugiau kaip 6 valandoms po jprasto INTELENCE vartojimo
laiko, kiek galima greiciau iSgerkite tabletes. Tabletes visada vartokite po valgio. Kita doze iSgerkite
iprastu laiku. Jeigu tai pastebéjote praéjus daugiau kaip 6 valandoms, pamirsty tableciy negerkite,
kitas vaisto dozes vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleistg doze.

Jeigu vemiate pra¢jus maziau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, iSgerkite dar vieng dozg
po valgio. Jeigu vemiate praéjus daugiau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, tuomet
Jums iki reguliariai vartojamos dozés kitos dozés vartoti nereikia.

Jeigu Jums kyla abejoniy, kg daryti praleidus doze arba jeigu vemiate, kreipkités | gydytoja.

Nenutraukite vaisto vartojimo prieS§ tai nepasitare su gydytoju

71V gydymas gali pagerinti Jiisy savijauta. Jeigu jauciatés geriau, INTELENCE ar kity vaisty nuo ZIV
vartojimo nutraukti negalima. Jeigu nutrauksite, padidés atspariy virusy atsiradimo rizika. Prie§
nutraukdami gydyma, pirmiausiai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinio poveikio, susijusio su INTELENCE vartojimu, daZnis nurodytas toliau.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

- odos iS$bérimas. ISbérimas paprastai biina lengvas ar vidutinio sunkumo. Retais atvejais
pasireiské labai sunkus iSbérimas, kuris gali kelti pavojy gyvybei. Dél to, jeigu atsiranda
iSbérimas, svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip malSinti simptomus ir
ar reikia nutraukti INTELENCE vartojima;

- galvos skausmas;

- viduriavimas, pykinimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- alerginé reakcija (padidéjusio jautrumo reakcija);

- diabetas, apetito sumaZzéjimas;

- nerimas, mieguistumas, nemiga, miego sutrikimai;

- ranky ar kojy dilgciojimas ar skausmas, tirpulys, odos jautrumo iSnykimas, atminties
praradimas, nuovargis;

- miglotas matymas;

- inksty funkcijos nepakankamumas, padidéjes kraujospidis, Sirdies priepuolis, dusulys fizinio
aktyvumo metu;

- vémimas, rémuo, pilvo skausmas, pilvo ptitimas, skrandzio uzdegimas, dujy susikaupimas
virskinimo trakte, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, sausa burna;

- prakaitavimas naktimis, niezulys, sausa oda;

- kai kuriy kraujo lgsteliy ar cheminiy savybiy pokyc¢iai. Tai gali parodyti kraujo ir (arba) Slapimo
tyrimy rezultatai, kuriuos gydytojas Jums paaiskins, pvz., mazas raudonyjy kraujo Iasteliy
skaiCius.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- sumazgéjes baltyjy kraujo lgsteliy skaicius;

- infekcijos simptomai (pvz., limfmazgiy padidéjimas ir karS¢iavimas);

- nenormalils sapnai, sumiSimas, orientacijos sutrikimas, nervingumas, naktiniai koSmarai;
- mieguistumas, drebulys, alpimas, traukuliai, démesio sutrikimas;
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- galvos svaigimas, vangumas;

- angina, nereguliarus Sirdies plakimas;

- kvépavimo pasunkéjimas;

- raugéjimas, kasos uzdegimas, vémimas krauju;

- kepeny ligos, tokios kaip hepatitas, padidéjusios kepenys;

- pernelyg stiprus prakaitavimas, veido ir (arba) gerklés patinimas;
- kriity pabrinkimas vyrams.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

- insultas;

- sunkus odos i§bérimas su piislémis arba odos lupimasis, ypac apie burng ar akis; dazniau gali
pasireiksti vaikams ir paaugliams nei suaugusiesiems.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10000 zmoniy)
- sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurioms biidingas i$bérimas, pasireiskiantis kartu su
kars¢iavimu ir organy, pavyzdziui, kepeny, uzdegimu.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti INTELENCE
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

INTELENCE tabletes reikia laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke) ir buteliukg reikia laikyti sandary,
kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Buteliuke yra 3 mazi maiseliai (sausiklis), kad tabletés
nesudrékty. Sie maiseliai visa laika turi bati buteliuke. Maiseliy valgyti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

INTELENCE sudétis

- Veiklioji medZziaga yra etravirinas. Kiekvienoje INTELENCE tabletéje yra 100 mg etravirino.

- Pagalbinés medziagos yra hipromeliozé, mikrokristaliné celiuliozé, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas ir laktozé (monohidrato pavidalu).

INTELENCE iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sis vaistas tickiamas balty ar beveik balty ovalo formos table¢iy, kurios vienoje puséje yra uZrasas
»1125% o kitoje —,,100%, pavidalu.

Plastiko buteliuke yra 120 table¢iy ir 3 maiSeliai, kurie tabletes apsaugo nuo drégmés.

Registruotojas
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija

Gamintojas
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Italija
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Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»oKOHCBH & JIxoHchH bparapus” EOO]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com
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island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

INTELENCE 200 mg tabletés
etravirinas (etravirinum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant INTELENCE
3. Kaip vartoti INTELENCE

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti INTELENCE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra INTELENCE ir kam jis vartojamas

INTELENCE sudétyje yra veikliosios medziagos etravirino. INTELENCE priklauso vaisty nuo ZIV
grupei, kurie vadinami nenukleozidiniais atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais (NNATTI).

INTELENCE yra vaistas, kuriuo gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija.
INTELENCE mazina ZIV kiekj organizme. Tai pagerins imuninés sistemos veiklg ir sumazins ligos,
susijusios su ZIV infekcija, atsiradimo tikimybe.

INTELENCE Kkartu su kitais vaistais nuo ZIV gydomi suaugusieji ir 2 mety amziaus bei vyresni
vaikai, kurie uzsikréte ZIV ir pries tai vartojo kity vaisty nuo ZIV.

Gydytojas aptars su Jumis, koks vaisty derinys Jums geriausiai tinka.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant INTELENCE

INTELENCE vartoti negalima

- jeigu yra alergija etravirinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)

- jeigu vartojate elbasvirg / grazoprevirg (vaistus hepatito C infekcijai gydyti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti INTELENCE.

INTELENCE neisgydo ZIV infekcijos. Tai yra viruso kiekj kraujyje mazinanéio gydymo dalis.
Senyviems zmonéms

INTELENCE vartojo mazai 65 mety ar vyresniy pacienty. Jeigu esate $ios grupés pacientas,
INTELENCE vartojimga aptarkite su savo gydytoju.
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Svoris ir padidéjes lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti svoris ir lipidy bei gliukozés kiekis kraujyje. Tai i§ dalies susije
su pageréjusia sveikata ir gyvenimo biidu, o lipidy kiekis kraujyje kartais su vaistais nuo ZIV.
Gydytojas Jus istirs dél $iy pokyciy.

Kauly sutrikimai

Kai kuriems pacientams, kuriems taikomas kombinuotas antiretrovirusinis gydymas, gali pasireiksti
kauly liga, kuri vadinama osteonekroze (kaulinio audinio zitis d¢l kaulo aprupinimo krauju
sutrikimo). Kombinuoto antiretrovirusinio gydymo trukmé, kortikosteroidy vartojimas, alkoholio
vartojimas, sunkus imuninés sistemos slopinimas, didesnis kiino masés indeksas gali buti vieni i$
daugelio Sios ligos rizikos veiksniy. Osteonekrozés poZymiai yra sanariy sastingis, diegliai ir skausmai
(ypac kluby, keliy ar peciy) bei judéjimo pasunkéjimas. Jeigu pastebéjote atsiradus bet kurj 1§ $iy
simptomy, pasakykite gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu yra iSvardyty bukliy

Isitikinkite, ar néra iSvardyty bukliy, o jeigu yra, apie tai pasakykite gydytojui.

- Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiskia iSbérimas. Jeigu pasireiskia iSbérimas, dazniausiai jis
atsiranda greitai po gydymo nuo ZIV vaistu INTELENCE pradzios ir isnyksta per 1 ar
2 savaites, net ir toliau vartojant vaistg. Vartojant INTELENCE, retais atvejais gali pasireiksti
sunkus odos i§bérimas su puslémis arba odos lupimasis, ypa¢ apie burng arba akis, ar
padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija, jskaitant iSbérimg ir kar§¢iavima, bet taip pat
gali pasireiksti ir veido, liezuvio ar gerklés patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas), kuri
gali biti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské Sie simptomai, nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip malSinti simptomus ir ar reikia nutraukti INTELENCE
vartojima. Jeigu nutraukéte gydyma dél padidéjusio jautrumo reakcijos, gydymo INTELENCE
atnaujinti negalima.

- Pasakykite gydytojui, jeigu yra arba buvo sutrikusi kepeny funkcija, jskaitant hepatitg B ir
(arba) C. Gydytojas, prie§ nuspresdamas, ar galite vartoti INTELENCE, turés nustatyti kepeny
ligos sunkumg.

- Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote infekcijos simptomuy. Kai kuriems
pacientams, kuriy organizme yra i$plitusi ZIV infekcija ir anks¢iau pasireiské oportunistiniy
mikroorganizmy sukelta infekcija, pradéjus gydyma nuo ZIV gali atsirasti ankstesnés infekcijos
sukelto uzdegimo pozymiy ir simptomy. Manoma, kad tokiy simptomy atsiranda dél
sustipréjusio organizmo imuninio atsako, kai organizmas pradeda kovoti su infekcijomis, kuriy
akivaizdziy simptomy anksciau nebuvo.

- Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums
gali atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai
atakuojant sveikus kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti per daug ménesiy
nuo gydymo pradzios. Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus,
pvz., raumeny silpnuma, silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemen;j,
palpitacijg, drebulj arba padidéjusj aktyvuma, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja dél butino
gydymo.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 2 mety amziaus ir sveriantiems maziau nei 10 kg vaikams, nes
galima nauda ir rizika nenustatyti.

Kiti vaistai ir INTELENCE
INTELENCE gali saveikauti su kitais vaistais. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba deél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Daugeliu atvejy INTELENCE galima vartoti kartu su kity klasiy vaistais nuo ZIV. Vis délto kai kurie
deriniai yra nerekomenduojami. Kitais atvejais gali prireikti atidZiau stebéti ir (arba) keisti vaisto dozg.
Taigi visada pasakykite gydytojui, kokius kitus vaistus nuo ZIV vartojate. Be to, svarbu, kad atidziai
perskaitytuméte kartu su vaistu tickiamg pakuotés lapelj. Atidziai vykdykite gydytojo nurodymus, su
kuriais vaistais kartu galima vartoti §j vaista.
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INTELENCE nerekomenduojama vartoti kartu su bet kuriuo is iy vaisty:

- tipranaviru / ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu, rilpivirinu, indinaviru, atazanaviru / kobicistatu,
darunaviru / kobicistatu (vaistai nuo ZIV);

- karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai priepuoliy profilaktikai);

- rifampicinu (nes jo vartoti kartu su sustiprintais proteazeés inhibitoriais negalima) ir rifapentinu
(vaistai, kuriais gydomos tam tikros infekcijos, pavyzdziui, tuberkulioze);

- preparatais, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum) (vaistazoliy preparatai, kuriais
gydoma depresija);

- daklatasviru (vaistu hepatito C infekcijai gydyti).

Jeigu vartojate bet kuriuos 1§ §iy vaisty, kreipkités j gydytoja.

INTELENCE ar Kkity vaisty poveikis gali pakisti, jeigu INTELENCE vartojate kartu su bet kuriuo

18 iSvardyty vaisty. Kai kuriy vaisty dozavimg gali reikéti keisti, nes jy gydomajj poveikj arba Salutinj

povelk1 gali paveikti vartojimas kartu su INTELENCE. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
dolutegravirg, maraviroka, amprenavirg / ritonavira ir fosamprenavirg / ritonavira (vaistus nuo
Z1V);

- amjodarona, bepridilj, digoksina, dizopiramida, flekainida, lidokaing, meksileting, propafenona
ir chiniding (vaistai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies sutrikimai, pavyzdZziui, nenormalus Sirdies
plakimas);

- varfaring (vaistas, kuris mazina kraujo kre$éjimag). Gydytojui teks tirti Jusy krauja;

- flukonazola, itrakonazola, ketokonazola, pozakonazola, vorikonazolg (vaistai, kuriais gydomos
grybeliy sukeltos infekcijos);

- klaritromicing, rifabuting (antibiotikai);

- artemetera/lumefantring (vaistai, kuriais gydoma maliarija);

- diazepama (vaistas, kuriuo gydomas miego sutrikimas ir (arba) nerimas);

- deksametazong (kortikosteroidas, kuriuo gydomos jvairios buiklés, pavyzdziui, uzdegimas ir
alerginés reakcijos);

- atorvastating, fluvastating, lovastating, rozuvastating, simvastating (cholesterolio kiekj
organizme mazinantys vaistai);

- ciklosporing, sirolimuzg, takrolimuzg (imunosupresantai — imuning sistemag slopinantys vaistai);

- sildenafilj, vardenafilj, tadalafilj (vaistai, kuriais gydomas erekcijos sutrikimas ir (arba) plauciy
arterijos hipertenzija);

- klopidogrelj (vaistas, kuris neleidzia susidaryti kraujo kreSuliams).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, nedelsdama apie tai pasakykite gydytojui. INTELENCE néStumo metu vartoti

negalima, i$skyrus atvejus, kai vaistg vartoti aiSkiai nurodé gydytojas.

Dél galimy $alutiniy poveikiy zindomiems kiidikiams, moterims nerekomenduojama zindyti, jeigu jos
vartoja INTELENCE.

Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos pieng kiidikis gali uzsikrésti
ZIV. Jeigu zindote arba svarstote galimybe zindyti, turite kuo greiCiau pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu pavartoje vaisto jauciatés mieguisti arba svaigsta galva, vairuoti ir mechanizmy valdyti
negalima.

INTELENCE sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti INTELENCE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.
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Vartojimas suaugusiems

Rekomenduojama INTELENCE dozé yra viena tableté du kartus per para.
Ryte po valgio turite iSgerti vieng 200 miligramy INTELENCE tablete.
Vakare po valgio turite iSgerti vieng 200 miligramy INTELENCE tabletg.

Vartojimas vaikams ir 2 mety ir vyresniems bei sveriantiems ne maziau kaip 10 kg paaugliams
Reikiama dozg¢ apskaiciuos gydytojas pagal vaiko kiino mase.
Gydytojas nurodys Jums, kiek tiksliai INTELENCE turi iSgerti vaikas.

INTELENCE vartojimo instrukcijos visiems pacientams

Svarbu, kad INTELENCE gertuméte po valgio. Jeigu INTELENCE vartosite nevalge, absorbuosis tik
pusé INTELENCE dozés. Svarbu laikytis gydytojo nurodymy apie tai, kokios riisies maistg reikia
valgyti vartojant INTELENCE.

Visg (nesmulkintg) INTELENCE tablete (-es) nurykite uzgerdami stikline vandens. Tabletés (-Ciy)
kramtyti negalima.

Jeigu nesugebate nuryti visos INTELENCE tabletés, galite atlikti tokius veiksmus:

- tablete (-es) jmeskite j 5 ml (1 arbatinj Saukstelj) vandens arba jpilkite tiek skyscio, kad apsemty
vaista,

- gerai maiSykite mazdaug 1 min., kol vanduo taps panasus j piena,

- jeigu norite, jpilkite iki 30 ml (2 arbatinius Saukstelius) daugiau vandens arba apelsiny suléiy ar
pieno (negalima tiesiai déti tableciy j apelsiny sultis ar pieng),

- nedelsdami iSgerkite,

- stikling keleta karty praskalaukite vandeniu, apelsiny sultimis ar pienu ir kas kartg nurykite visa
turinj, kad tikrai biity iSgerta visa dozé.

Jeigu INTELENCE tablete (-es) tirpinate skystyje, $is vaistas turi biiti geriamas pirmiau nei kitas
skystos formos vaistas nuo ZIV, kurj Jums reikia vartoti tuo pa¢iu metu.

Jeigu negalite nuryti visos skystyje iStirpintos dozés, kreipkités | gydytoja.

Jeigu Jisy vaikui reikia INTELENCE tablete (-es) tirpinti skystyje, labai svarbu, kad ji (jis) suvartoty
visa dozg ir organizmas gauty visg reikiamg vaisto kiekj. Jeigu nebus suvartota visa doz¢, yra didesné
viruso atsparumo iSsivystymo rizika. Jeigu vaikas nesugeba praryti visos skystyje istirpintos dozés,
kreipkités | gydytoja, kad jis apsvarstyty galimybe Jusy vaikui skirti kitg vaista.

Nevartokite karSty (40 °C ir karstesniy) arba gazuoty gérimy vartodami INTELENCE tablete (-es).

Vaiky sunkiai atidaromo uzdorio nuémimas

@ Tiekiami plastiko buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu, kurj reikia
' D2 nuimti nurodytu budu.
@} - Nusukamg plastiko dangtelj spauskite ir sukite pries laikrodzio rodykle.
- Nuimkite nusukta dangtel;.

Ka daryti pavartojus per didel¢e INTELENCE doze?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Dazniausi INTELENCE Salutinio poveikio
reiSkiniai yra iSbérimas, viduriavimas, pykinimas ir galvos skausmas (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®).

Pamirsus pavartoti INTELENCE

Jeigu tai pastebéjote praéjus ne daugiau kaip 6 valandoms po iprasto INTELENCE vartojimo
laiko, kiek galima greiciau iSgerkite tablete. Tablete visada vartokite po valgio. Kita dozg iSgerkite
jprastu laiku. Jeigu tai pastebéjote praéjus daugiau kaip 6 valandoms, pamirsty tableciy negerkite,
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kitas vaisto dozes vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Jeigu vemiate pra¢jus maziau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, iSgerkite dar vieng dozg
po valgio. Jeigu vemiate pra¢jus daugiau kaip 4 valandoms po INTELENCE pavartojimo, tuomet
Jums iki reguliariai vartojamos dozés kitos dozés vartoti nereikia.

Jeigu Jums kyla abejoniy, ka daryti praleidus doze arba jeigu vemiate, kreipkités i gydytoja.

Nenutraukite vaisto vartojimo pries§ tai nepasitare su gydytoju

ZIV gydymas gali pagerinti Jiisy savijauta. Jeigu jaudiatés geriau, INTELENCE ar kity vaisty nuo ZIV
vartojimo nutraukti negalima. Jeigu nutrauksite, padidés atspariy virusy atsiradimo rizika. Prie$
nutraukdami gydyma, pirmiausiai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinio poveikio, susijusio su INTELENCE vartojimu, daznis nurodytas toliau.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- odos iSbérimas. ISbérimas paprastai biina lengvas ar vidutinio sunkumo. Retais atvejais
pasireiske labai sunkus iSbérimas, kuris gali kelti pavojy gyvybei. D¢l to, jeigu atsiranda
iSbérimas, svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja. Gydytojas nurodys, kaip mal$inti simptomus ir
ar reikia nutraukti INTELENCE vartojima;

- galvos skausmas;

- viduriavimas, pykinimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)

- alergin¢ reakcija (padidéjusio jautrumo reakcija);

- diabetas, apetito sumazéjimas;

- nerimas, mieguistumas, nemiga, miego sutrikimai;

- ranky ar kojy dilg€iojimas ar skausmas, tirpulys, odos jautrumo iSnykimas, atminties
praradimas, nuovargis;

- miglotas matymas;

- inksty funkcijos nepakankamumas, padidéjes kraujospiidis, Sirdies priepuolis, dusulys fizinio
aktyvumo metu;

- vémimas, rémuo, pilvo skausmas, pilvo piitimas, skrandzio uzdegimas, dujy susikaupimas
virskinimo trakte, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, sausa burna;

- prakaitavimas naktimis, niezulys, sausa oda;

- kai kuriy kraujo Igsteliy ar cheminiy savybiy pokyciai. Tai gali parodyti kraujo ir (arba) §lapimo
tyrimy rezultatai, kuriuos gydytojas Jums paaiskins, pvz., mazas raudonyjy kraujo lasteliy
skaiCius.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- sumazejes baltyjy kraujo lasteliy skaicius;

- infekcijos simptomai (pvz., limfmazgiy padidéjimas ir kar§¢iavimas);

- nenormaliis sapnai, sumi§imas, orientacijos sutrikimas, nervingumas, naktiniai koSmarai;
- mieguistumas, drebulys, alpimas, traukuliai, démesio sutrikimas;

- galvos svaigimas, vangumas;

- angina, nereguliarus Sirdies plakimas;

- kvépavimo pasunkéjimas;

- raugéjimas, kasos uzdegimas, vémimas krauju;

- kepeny ligos, tokios kaip hepatitas, padidéjusios kepenys;
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- pernelyg stiprus prakaitavimas, veido ir (arba) gerklés patinimas;
- kriity pabrinkimas vyrams.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 11§ 1 000 Zmoniy)

- insultas;

- sunkus odos i$bérimas su piislémis arba odos lupimasis, ypac apie burng ar akis; dazniau gali
pasireiksti vaikams ir paaugliams nei suaugusiesiems.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy)
- sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurioms biidingas iSbérimas, pasireiskiantis kartu su
kar§¢iavimu ir organy, pavyzdziui, kepeny, uzdegimu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti INTELENCE
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Po pirmojo buteliuko atidarymo negalima vartoti ilgiau kaip 6 savaites.

INTELENCE tabletes reikia laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke) ir buteliukg reikia laikyti sandary,
kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés. Buteliuke yra 3 mazi maiSeliai (sausiklis), kad tabletés
nesudrékty. Sie maiseliai visa laika turi bati buteliuke. Maiseliy valgyti negalima.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

INTELENCE sudétis

- Veiklioji medziaga yra etravirinas. Kiekvienoje INTELENCE tabletéje yra 200 mg etravirino.

- Pagalbinés medziagos yra hipromeliozé, silicifikuota mikrokristaliné celiuliozé, mikrokristaliné
celiulioz¢, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, kroskarmeliozés natrio druska ir magnio
stearatas.

INTELENCE iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sis vaistas tiekiamas balty ar beveik balty, pailgy tablediy, kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,T200“
pavidalu.

Plastiko buteliuke yra 60 table¢iy ir 3 maiseliai, kurie tabletes apsaugo nuo drégmés.

Registruotojas
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija

Gamintojas
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Italija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»oKOHCBH & JIxoHchH bparapus” EOO]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com
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island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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