Indleegsseddel: Information til brugeren

EDURANT 25 mg filmovertrukne tabletter
rilpivirin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage EDURANT
Séadan skal du tage EDURANT

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

EDURANT indeholder rilpivirin, der anvendes til behandling af hiv-infektion (dvs. smitte med
humant immundefektvirus). Det tilhgrer en gruppe af hiv-medicin, som kaldes non-nukleosid reverse
transcriptaseheemmere (NNRTI). EDURANT virker ved at reducere mangden af hiv-virus i kroppen.

EDURANT anvendes sammen med andre former for hiv-medicin til behandling af voksne, unge
og barn med hiv-infektion, der vejer mindst 25 kg.

Leegen vil drafte med dig, hvilken kombination af lsegemidler der er bedst for dig.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage EDURANT

Tag ikke EDURANT, hvis du er allergisk over for rilpivirin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
EDURANT (angivet i punkt 6).

Tag ikke EDURANT i kombination med et af fglgende leegemidler, da de kan pavirke virkningen

af EDURANT eller den anden medicin:

- carbamazepin, oxcarbazepin, phenobarbital, phenytoin (medicin til behandling af epilepsi og til
forebyggelse af krampeanfald).

- rifampicin, rifapentin (medicin til behandling af visse infektioner, der skyldes bakterier, sasom
tuberkulose).

- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (syrepumpehammere) (medicin
til forebyggelse og behandling af mavesar, halsbrand eller tilbagelgb af mavesyre).

- dexamethason (et kortikosteroid, som bruges til behandling af mange forskellige tilstande, f.eks.
beteendelse og allergiske reaktioner), nar det tages gennem munden eller som indsprgjtning,
bortset fra som enkeltdosis.

- produkter, som indeholder perikon (Hypericum perforatum) (et naturlegemiddel, som anvendes
mod depression).

Sparg leegen, om du bgr have anden medicin, hvis du tager et af disse leegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager EDURANT.

EDURANT kan ikke kurere hiv-infektionen. Det er en del af en behandling, som reducerer
virusmangden i blodet.

EDURANT er kun blevet anvendt til et begreenset antal patienter over 65 ar. Hvis du tilhgrer denne
aldersgruppe, skal du tale med leegen om, hvorvidt du kan tage EDURANT.

Fortzl leegen om din situation

Laes fglgende punkter, og fortzl det til leegen, hvis nogen af dem geelder for dig.

- Forteel det til legen, hvis du har eller har haft leverproblemer, herunder hepatitis B og/eller C
(leverbetzendelse) og/eller nyreproblemer. Lagen vil vurdere, hvor alvorlig din lever- eller
nyresygdom er, fgr vedkommende beslutter, om du kan tage EDURANT.

- Fortel det straks til leegen, hvis du marker symptomer pa infektion (f.eks. feber,
kulderystelser, svedeture). Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion, som tidligere har
haft opportunistiske infektioner (dvs. infektioner, som raske mennesker er modstandsdygtige
over for, og som kun angriber mennesker med nedsat immunforsvar), kan tegn og symptomer pa
betaendelse fra tidligere infektioner vise sig kort efter pabegyndelse af hiv-behandling. Disse
symptomer skyldes formodentlig en bedring i kroppens immunforsvar, som satter kroppen i
stand til at bekeempe infektioner, der har veret til stede i kroppen uden at give synlige
symptomer.

- Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet
angriber sundt kropsvav) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din
hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opsta mange maneder efter, du er pabegyndt
behandling. Du skal straks informere din leege for at fa den ngdvendige behandling, hvis du
bemaerker symptomer pa infektion eller andre symptomer, sdsom muskelsvaghed, svaghed
begyndende i haender og fadder, og som beveaeger sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten
eller hyperaktivitet.

- Forteel det til legen, hvis du tager leegemidler, der kan give livstruende uregelmassig
hjerterytme (torsades de pointes).

Barn
EDURANT er ikke beregnet til barn under 2 ar eller barn, der vejer under 14 kg, da det ikke er blevet
evalueret hos disse patienter.

Brug af andre legemidler sammen med EDURANT

Du skal tage EDURANT sammen med anden hiv-medicin. Laegen vil radgive dig om, hvilken
hiv-medicin du kan kombinere med EDURANT, sa | sammen kan finde frem til den kombination, der
bedst dekker dine behov. Fglg leegens anvisninger omhyggeligt.

Nogle former for medicin kan pavirke niveauet af EDURANT i blodet, nar de samtidig tages med
EDURANT.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

EDURANT bgr ikke kombineres med andre non-nukleosid reverse transcriptaseh&emmere (NNRTI)
sasom delavirdin, efavirenz, etravirin og nevirapin.

Virkningen af EDURANT eller af anden medicin kan blive pavirket, hvis du tager EDURANT

sammen med nedenstadende medicin. Fortzl det til legen, hvis du tager:

- rifabutin (medicin til behandling af visse infektioner, der skyldes bakterier). Hvis du tager
rifabutin samtidig med EDURANT, skal du sette dig grundigt ind i afsnittet i pkt. 3 om,
hvordan du skal tage EDURANT: "Vejledning i brug til voksne og unge (fra 12 til
under 18 ar)".



- clarithromycin, erythromycin (antibiotika).

- cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin (H.-receptorantagonister til behandling af mavesar eller
sar pa tarmen eller til lindring af halsbrand, der skyldes tilbagelgb af syre). Hvis du tager disse
former for medicin, skal du omhyggeligt laese, hvordan du skal tage dem, i pkt. 3 "Vejledning i
brug til voksne og unge (fra 12 til under 18 ar)".

- antacida (bruges til behandling af sygdomme forarsaget af for meget mavesyre; f.eks.
aluminium-/magnesiumhydroxid, calciumcarbonat). Hvis du tager disse former for medicin,
skal du omhyggeligt lzese, hvordan du skal tage dem, i pkt. 3 "Vejledning i brug til voksne og
unge (fra 12 til under 18 ar)".

- methadon (anvendes i forbindelse med nedtrapning eller afheengighed af narkotika).

- dabigatranetexilat (hindrer blodet i at starkne).

Fortael det til lzegen, hvis du tager et eller flere af de leegemidler, der er anfart ovenfor.

Graviditet og amning
Fortael det straks til leegen, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Hvis du er gravid, skal du
sparge din leege til rads vedrgrende brugen af EDURANT.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfares til barnet
gennem modermalken.

Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drafte det med leegen hurtigst muligt.
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle patienter kan blive treette, svimle eller slave under behandlingen med EDURANT. Undlad at
kare eller betjene maskiner, hvis du faler dig treet, svimmel eller slgv, mens du tager EDURANT.

EDURANT indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

EDURANT indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage EDURANT

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Vejledning i brug til voksne, unge og barn (med en vaegt pa mindst 25 kg)

EDURANT fas ogsa som dispergible tabletter til paediatriske patienter i alderen 2 ar til under 18 ar,
som vejer mindst 14 kg og under 25 kg (se den seerskilte brugsanvisning). Filmovertrukne tabletter
og dispergible tabletter er ikke de samme. Udskift ikke en 25 mg filmovertrukket tablet med 10 stk.
2,5 mg dispergible tabletter.

Den anbefalede dosis af EDURANT er én tablet dagligt.

EDURANT skal tages i forbindelse med et maltid. Maltidet er vigtigt, for at du kan fa det rette
niveau af det aktive stof i kroppen. En erngringsdrik (f.eks. en proteindrik) alene kan ikke erstatte et
maltid.

Fire situationer kraever serlig opmaerksomhed:
1. Hvis du tager ribabutin (medicin til behandling af visse infektioner, der skyldes bakterier):
Tag to tabletter EDURANT en gang dagligt. Nar du stopper med at tage rifabutin, skal du kun



tage én tablet EDURANT en gang dagligt. Tal med din lzege eller apotekspersonalet, hvis du er i
tvivl.

2. Hvis du tager et antacidum (medicin, der bruges til behandling af sygdomme, der forbindes
med mavesyre; f.eks. aluminium-/magnesiumhydroxid, calciumcarbonat). Tag medicinen enten
mindst 2 timer far eller mindst 4 timer efter EDURANT (se "Brug af anden medicin sammen
med EDURANT" under pkt. 2).

3. Hvis du tager en Hp-receptorantagonist (medicin, der bruges til behandling af mavesar eller
sar pa tarmen eller til lindring af halsbrand, der skyldes tilbagelab af syre (f.eks. cimetidin,
famotidin, nizatidin eller ranitidin)). Tag Ho-receptorantagonisten mindst 12 timer far eller
mindst 4 timer efter EDURANT (se "Brug af anden medicin sammen med EDURANT" under
pkt. 2). Hz-receptorantagonister bar ikke tages to gange dagligt. Sparg leegen, om du kan
anvende et andet doseringsmgnster.

4. Hvis du tager didanosin (medicin til behandling af hiv-infektion), er der ikke behov for
justering af dosis. Didanosin skal tages pa tom mave mindst to timer far eller mindst fire timer
efter EDURANT (som skal tages sammen med et maltid).

Sadan fjernes det bgrnesikre lag

@ Beholderen er forsynet med et bgrnesikret 1ag. Det kan dbnes ved at trykke
' 'C skruelaget ned, samtidig med at det drejes mod uret.

(&)

Hvis du har taget for meget EDURANT
Kontakt straks lzegen eller apoteket. Hvis du har taget for mange tabletter, kan du fa hovedpine,
kvalme, svimmelhed og/eller have unormale dramme.

Hvis du har glemt at tage EDURANT

Hvis du bemaerker det inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du normalt tager EDURANT,
skal du tage tabletten snarest muligt. EDURANT-tabletten skal tages i forbindelse med et maltid.
Herefter skal du blot fortsaette med den sadvanlige dosis. Hvis du bemeerker det efter 12 timer, skal
du springe denne dosis over og derefter blot fortsaette med den saedvanlige dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du kaster op mindre end 4 timer efter, at du har taget EDURANT, skal du tage en tablet til
sammen med et maltid. Hvis du kaster op over 4 timer efter, at du har taget EDURANT, behgver du
ikke at tage en tablet, far du skal tage den naste dosis til seedvanlig tid.

Tal med leegen, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gare, hvis du har glemt en dosis eller kastet op.

Du ma ikke holde op med at tage EDURANT

Hiv-behandling kurerer ikke hiv-infektionen! Du ma ikke holde op med at tage EDURANT uden farst
at tale med leegen. Selv om du har det bedre, ma du ikke holde op med at tage EDURANT eller din
anden hiv-medicin. Hvis du ger det, gges risikoen for, at virussen udvikler resistens. Tal med laegen
forst.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- hovedpine
- kvalme



- vanskelighed ved at falde i sgvn (sgvnlgshed)

- svimmelhedsfolelse

- g&ndringer i resultatet af dine rutinemaessige leverpraver (aminotransferaser)
- stigning i blodets indhold af kolesterol og/eller pancreas-amylase

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- unormale dremme

- udsleet

- mavesmerter

- depression

- intens traethedsfalelse

- opkastning

- sgvnighed

- nedsat appetit

- sgvnforstyrrelser

- mavegener

- nedtrykthed

- mundtgrhed

- lavt antal hvide blodlegemer og/eller blodplader, fald i blodets indhold af haemoglobin, stigning
i blodets indhold af triglycerider, lipase og/eller bilirubin

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- symptomer pa betendelsestilstand eller infektion, f.eks. feber, kulderystelser, svedeture
(immunreaktiveringssyndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og beholderen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys. Der er ingen serlige krav vedrgrende
opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

EDURANT indeholder:

- Aktivt stof: rilpivirin i form af rilpivirinnydrochlorid. Hver EDURANT tablet indeholder
rilpivirinhydrochlorid svarende til 25 mg rilpivirin.

- @vrige indholdsstoffer i den filmovertrukne tabletkerne: lactosemonohydrat,
croscarmellosenatrium (E468), povidon K30 (E1201), polysorbat 20, silicificeret
mikrokrystallinsk cellulose (E460) og magnesiumstearat (E470b). Filmovertraekket indeholder
lactosemonohydrat, hypromellose 2910 6 mPa.s (E464), titandioxid (E171), macrogol 3000 og
triacetin (E1518).

Udseende og pakningsstarrelser

Hvide til offwhite, filmovertrukne, runde, bikonvekse tabletter preeget med "TMC" pa den ene side og
"25" pa den anden side.

En beholder med bgrnesikret lukning, der indeholder 30 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

