ZBAVTE SVE PACIENTY

STAROSTi S DENNIi LEGBOU

Zvazte kombinaci VOCABRIA + REKAMBYS,
prvni kompletni dlouhodobé plsobici injekéni reZzim
s ddvkovdnim jednou za dva mésice” uréeny

pro dospélé, virologicky suprimované™ pacienty.'?

Ve 48. tydnu 98 % ze 306 pacientd, kietf odpovédéli na dotaznik a byl bez predchoz expozice kombinace VOCAB

cahﬂtegra"irum injekéni suspenze

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

Vocabria¥ (30mg potahované tablety a injekéni suspenze s prodiouzenym uvoliiovanim obsahujici ti¢innou latku kabo-
tegravir 600mg ve 3ml), Rekambys¥ (injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim obsahujici Géinnou latku rilpivirin
900mg ve 3ml), Edurant (25mg potahované tablety obsahujici ti¢innou latku rilpivirin).

Pred predepsanim téchto lécivych piipravkl se prosim seznamte s tplnou informaci (SPC), kterou najdete na www.gskkom-
pendium.cz nebo www.sukl.cz, nebo se obratte na spole¢nost GlaxoSmithKline, s. r. 0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha
4; e-mail: cz.info@gsk.com. Nezadouci t¢inky prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com. Pfipravky Vocabria a Rekambys
podléhaji dalSimu bezpe¢nostnimu sledovani a je potieba hiasit jakakoli podezFeni na nezadouci Ucinky.

Indikace: Injekce pfipravku Vocabria je v kombinaci s injekci rilpivirinu indikovana k [écbé infekce virem lidské imunodefici-
ence typu 1 (HIV-1) u dospélych a dospivajicich (od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg), u nichz bylo dosazeno
virové suprese (HIV-1 RNA < 50 kopii/ml), podstupujich stabilni antiretrovirovou Ié¢bu bez prikazu stavajici ¢i predchozi
virové rezistence na léciva tfidy nenukleosidovych inhibitori reverzni transkriptazy (NNRTI) a inhibitord integrazy (INI)
a v minulosti u nich nedoslo pfi 1é¢bé témito IéCivy k virologickému selhani. Tablety pfipravku Vocabria jsou v kombinaci
s tabletami rilpivirinu indikovany ke kratkodobé Ié¢bé za i¢elem posouzeni snaSenlivosti pred podanim dlouhodobé pusobi-
ci injekce, nebo jako peroralni Iécba dospélych a dospivajicich, ktefi vynechaji planovanou davku injekce Vocabria + Re-
kambys. Davkovani: Dospéli a dospivajici (od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg). Pfed zahajenim injekéniho
rezimu musi byt pacienti srozuméni s pozadovanym déavkovacim schématem a pouceni o dileZitosti dodrzovani harmono-
gramu navstév k podani davek, aby byla zachovana virova suprese a snizilo se riziko virologického reboundu a potencialni-
ho rozvoje rezistence v dusledku vynechanych davek. V pripadé peroraini Gvodni Ié¢by (neni povinnd), pred zahajenim in-
jekeni aplikace, se podavé jedna tableta kabotegraviru 30mg a jedna tableta rilpivirinu 25mg denné po dobu zhruba jednoho
mésice (alespori 28 dni). V posledni den stavajici antiretrovirové 1é¢by nebo tvodni peroralni Ié¢by se doporucuje Gvodni
injekéni davka pfipravku Vocabria 600mg a Rekambys 900mg. S odstupem jednoho mésice je tfeba aplikovat druhou injekeé-
ni davku pfipravki Vocabria 600mg a Rekambys 900mg. Po Gvodnich injekcich se nasledné injekéni davky podavaji kazdé
dva mésice. Injekéni davka muze byt podana az 7 dni pred nebo po planovaném datu. Pokud si je pacient védom, ze zmeska
planované podani injekce pfipravku Vocabria o vice nez 7 dni, mize byt pouzita peroraini terapie (jedna 30mg tableta kabo-
tegraviru a jedna 25mg tableta rilpivirinu jednou denné) jako nahrada jednoho podani injekce. Pfi peroraini 16¢bé trvajici déle
nez dva mésice se doporucuje alternativni peroraini rezim. Pacienti ve véku 65 let a vice: pouze omezené Udaje k dispozici.
Porucha funkce ledvin U pacientli s lehkou (clearance kreatininu 260 az <90 ml/min), stiedné téZkou (clearance kreatininu
230 az <60 ml/min) nebo tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 215 az < 30 ml/min, ktefi nejsou na dialyze
[viz bod 5.2]) neni nutna Uprava davky. Podavani kabotegraviru nebylo zkoumano u pacienti v terminalnim stadiu selhani
ledvin léEenych renaini substitucni terapii. ProtoZe se kabotegravir vaze z vice nez 99 % na bilkoviny, nepfedpoklada se, ze
by dialyza expozici kabotegraviru ovlivnila. Pokud pacient podstupuje IéEbu renalni substituni terapi., je kabotegravir nutné
pouzivat s opatrnosti. O podavani rilpivirinu u pacientt s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
skore A nebo B) jsou omezené informace, neni nutné Gprava davky. Pediatricka populace Bezpecnost a Gcinnost pfipravku
Vocabria u déti mladsich 12 let a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg nebyly dosud stanoveny. Udaje nejsou
k dispozici. Na z&kladé dat z analyzy 16. tydne (kohorta 1C, n=30) a 24. tydne (kohorta 2, n=144) studie MOCHA (IMPAACT
2017) nebyla zjisténa zadna nové bezpecnotni rizika u dospivajicich (ve véku alespori 12 let a s télesnou hmotnosti 35 kg
a vice) ve srovnani s bezpecnostnim profilem stanovenym u dospélych. Zpusob podani: Injekce pripravku Vocabria a Re-
kambys se podavaji intramuskularné a musi byt obé podany v pribéhu jedné navstévy lékafe, kazda do rizného mista
glutedlniho svalu. Injekce musi podévat zdravotnicky pracovnik. Injekéni lahvicku je tfeba pevné uchopit a razantné po dobu
10 sekund protfepavat. Suspenze ma mit homogenni vzhled. Pri injek¢ni aplikaci musi zdravotnicky pracovnik vzit v Gvahu
index télesné hmotnosti (BMI) pacienta, aby pouzil dostatecné dlouhou jehlu k dosazeni gluteéiniho svalu. Peroraini tablety
rilpivirinu se uzivaji s jidlem. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na é¢ivou latku nebo na pomocnou
latku. Soubézné uzivani rifabutinu, rifampicinu, rifapentinu, karbamazepinu, oxkarbazepinu, fenytoinu, fenobarbitalu, systé-
mového dexamethasonu (s vyjimkou lécby jednou davkou), tezalky teckované (Hypericum perforatum). Peroraini rilpivirin
je kontraindikovan s inhibitory protonové pumpy. Upozornéni: K minimalizaci rizika rozvoje virové rezistence je nezbytné

HIV-1 = virus lidské imunodeficience typu 1; INI = inhibitor integrdzy; NNRTI = nenukleasidovy inhibitor reverzni transkriptézy.

riliniri“um injekéni’ suspenze

98 % pacientu preferuje tuto Iéébu
pred dennim perordinim poddnim
(klinickd studie ATLAS-2M)3

podd 9‘0 kazdé

'REKAMBYS, davalo prec jeke
2 mésice. 1 % ze 306 pacientl upfednosthovalo pokracovani v dennim perordinim rezimu. 1 % pacientl neuvedio z&édnou preferenci.?

N VOCABRIA” + N REKAMBYSY

*Podrobnéjsi informace o davkovani
viz ZkrGcend informace o pfipravku

**HIV-1 RNA < 50 kopii/ml.!
HIV-1 = virus lidské imunodeficience typu 1

nasadit alternativni antiretrovirovou lécbu, ktera bude zajistovat Gplnou supresi, nejpozdéji do dvou mésicli po posledni in-
jekei. Kombinace alespoii 2 z nasledujicich zakladnich faktort mohou byt spojeny se zvy$enym rizikem virologického selha-
ni: archivované mutace spojené s rezistenci na rilpivirin, podtyp HIV-1 A6/A1 nebo BMI > 30 kg/m?. V souvislosti s jinymi
inhibitory integrazy byly hlaeny hypersenzitivni reakce. U omezeného poctu pacientdi byl hiaen vyskyt hepatotoxicity. Ne-
doporuéuje se u pacienti se soubéznou infekci virem hepatitidy B. U pacient se soubéznou infekci virem hepatitidy C se
doporucuje monitorovat funkci jater. Po injekénim podani reziduélni koncentrace kabotegraviru a rilpivirinu mohou v systé-
movém obéhu pacientl ztistavat dlouhou dobu. V supraterapeutickych davkach byl rilpivirin spojen s prodlouzenim QTc in-
tervalu na elektrokardiogramu. Rilpivirin je nutno uZivat s opatrnosti pfi sou¢asném podavani s 1écivymi pfipravky se zna-
mym rizikem torsade de pointes. Vzacné se vyskytly zavazné postinjekcni reakce po nahodném intravenéznim podani.
Edurant (rilpivirin) tablety obsahuji laktézu. Interakce: Podani injekci pripravku Vocabria a rilpivirinu je uréeno k Ié¢bé infek-
ce HIV-1 jako kompletni Ié¢ebny rezim a nema byt kombinovéno s dalSimi antiretrovirovymi lé€ivymi pripravky k 1é¢bé HIV.
Lécivé pripravky, které jsou silnymi induktory UGT1A1 nebo UGT1A9 mohou zpusobit snizeni plazmatickych koncentraci
kabotegraviru. Rilpivirin je primamé metabolizovan cytochromem P450 (CYP)3A. Lécivé pripravky, které inhibuji CYP3A
(napf. Klarithromycin a erythromycin) mohou zvySovat plasmatické koncentrace rilpivirinu. Lécivé pipravky, které indukuiji
CYP3A mohou snizovat plasmatické koncentrace rilpivirinu. Kombinaci rilpivirinu a antagonisty H2-receptord je nutno uzivat
se zvlastni opatrnosti. Je mozné uzit pouze antagonisty H2-receptord, které Ize davkovat jednou denné. Je nutné uzit piisné
davkovaci schema s uzitim antagonisty H2-receptorti alespofi 12 hodin pred uzitim nebo alespori 4 hodin po uZiti rilpivirinu.
Pfi souasném podavani 1éciv s lizkym terapeutickym indexem, které jsou substraty OAT1/3 (napf. methotrexat), se dopo-
ruCuje zachovavat opatmost. Teéhotenstvi a kojeni: omezené Udaje, nedoporucuje se. U€inky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: byl hlaSen vyskyt zavrati, inavy a somnolence. Nezadouci t¢inky s frekvenci vyskytu velmi éasté (=
1/10): reakce v misté vpichu (bolest a diskomfort, vznik nodulli, indurace), bolest hlavy, nespavost, zavraté, pyrexie, zvySeni
hladiny celkoveho cholesterolu (nalacno), zvySeni hladiny LDL cholesterolu (nalagno), zvySeni aminotransferaz, zvyseni
hladiny pankreatické amylazy. Casté NU (= 1/100 az < 1/10): reakce v misté vpichu (otok, erytém, svédéni, tvorba modfin,
teplo, hematom), (nava, astenie, malatnost, deprese, Uzkost, abnormalni sny, insomnie, nauzea, zvraceni, bolest bicha,
flatulence, prijem, vyrazka, myalgie, zvy$eni télesné hmotnosti, pokles poctu leukocytd, pokles koncentrace hemoglobinu,
pokles poctu trombocytd, zvySeni bilirubinu. U pacientd 1écenych kabotegravirem byly hlaseny pfipady zavaznych, Zivot
ohrozujicich nebo fatalnich koznich reakci, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermaini nekroly-
zy (TEN) s frekvenci velmi vzécné (< 1/10 000) Podminky uchovavani: Vocabria inj. se musi chranit pfed mrazem. Che-
micka a fyzikalni stabilita po oteveni pfed pouZitim byla prokazéana po dobu 2 hodin pfi 25°C. Jakmile je suspenze natazena
do stfikacky, je nutné pripravek ihned pouzit. Rekambys inj.sus. se musi uchovavat pfi teploté 2 °C — 8 °C, chranit pied
mrazem. Pfed podanim se injekéni lahvicka musi nechat ohrat na pokojovou teplotu (neprekracovat teplotu 25 °C). Injekéni
lahvicka muze pfi teploté mistnosti zistat v krabicce po dobu az 6 hodin; nedavejte zpét do chladnicky. Pokud se nepouzije
béhem 6 hodin, musi se injekéni lahvicka zlikvidovat. Jakmile se suspenze natahne do injekéni stikacky, musi se injekce
podat co nejdrive, nicméné v injekéni stfikacce muze zdstat az 2 hodiny. Pokud je doba 2 hodin prekrocena, Ié€ivo, injekéni
stfikacka a jehla se musi zlikvidovat. Edurant tbl. se uchovava v piivodni lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Dostupné lékové formy/ i baleni: Edurant, Vocabria tbl: Jedna lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet. Jednoho
baleni pfipravku Vocabria inj.sus. obsahuje 1x 3ml injekéni lahvicku (600 mg). Jedno baleni pfipravku Rekambys inj.sus.
obsahuje 1x 3ml injekéni lahvicku (900 mg). Registraéni ¢isla: EU/1/20/1481/003 (Vocabria inj.sus.), EU/1/20/1481/001
(Vocabria tbl.), EU/1/20/1482/002 (Rekambys inj.sus.), EU/1/11/736/001 (Edurant). Datum registrace: 17.12.2020 (Vocab-
ria thl. a inj.sus., Rekambys inj.sus.), Edurant tbl. 28.11.2011/22.7.2016 (prodlouzeni reg.). Datum posledni revize textu:
Vocabria 13.1.2025. Rekambys 13.1.2025. Edurant 28.10.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: ViiV Healthcare BV, Van
Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort, Nizozemsko (Vocabria). Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgie (Edurant, Rekambys). Dostupnost: Lécivé piipravky jsou vazany na lékarsky predpis a jsou hrazeny
z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi (podminky Ghrady viz www.sukl.cz). Musi pfedepisovat lékafi, ktefi maji zkuse-
nosti s lécbou infekce HIV.
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