I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 600 mg retard szuszpenzids injekcio
REKAMBYS 900 mg retard szuszpenzios injekciod

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 ml-es injekcios iiveg
600 mg rilpivirint tartalmaz injekcios livegenként.

3 ml-es injekcios iiveg
900 mg rilpivirint tartalmaz injekcios livegenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Retard szuszpenzids injekcio.
Fehér, tortfehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A REKAMBYS — kabotegravir-injekciéval kombinalva — az 1-es tipustt human immundeficiencia
virus- (HIV-1) fert6zés kezelésére javallott olyan, stabil antiretroviralis kezelési rend szerint kezelt,
virologiailag szuppresszalt (HIV-1 RNS < 50 kopia/ml) felnétteknél és serdiiloknél (legalabb

12 évesek, és legalabb 35 kg testtomegliek), akiknél a nem nukleozid reverz transzkriptazgatld
(NNRTI) ¢és az integrazgatld (INI) gyogyszercsoportba tartozo szerekkel szemben sem a jelenben, sem
a multban nem igazoltak viralis rezisztenciat, és korabban sem fordult el6 virologiailag sikertelen
kezelés ezeknek a szereknek az alkalmazasakor (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezeleést a HIV-fertdzés kezelésében jartas szakorvosnak kell elrendelnie. Minden injekciot
egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

A REKAMBYS-kezelés elkezdése eldtt az egészségiigyi szakembernek koriiltekintéen ki kell
valasztania azokat a betegeket, akik beleegyeznek az el6irt injekcids kezelési rendbe, és ki kell
hangsiilyozniuk a tervezett adagolasi viziteken valé pontos megjelenés fontossagat, hogy a viralis
szuppresszio fenntarthato legyen, és csékkentsék a viralis rebound kockazatat, valamint a
kihagyott dézisok miatti rezisztencia potencialis kialakulasat.

A kabotegravir-injekciéval kombinalt REKAMBYS-kezelés abbahagyasa utdn alapveté
fontossagu, hogy legkésobb egy honappal az utolsé, havonként adott REKAMBYS injekcio, vagy
két honappal az utolso, kéthavonként adott REKAMBYS injekcié utan bevezetésre Keriiljon egy
alternativ, teljes mértékben szuppressziv, antiretroviralis kezelési rend (lasd 4.4 pont).




A kabotegravir-injekcio javasolt adagolasat olvassa el annak alkalmazasi eldirasaban.

Adagolas

A REKAMBYS elkezdhet6 oralis bevezetd kezeléssel vagy enélkiil is (kozvetleniil injekcidval).

A kezelGorvos és a beteg donthet Gigy, hogy a rilpivirinnel szembeni tolerabilitas felmérése céljabol
oralis bevezet6 kezelésként rilpivirin-tablettat alkalmaznak a REKAMBY S-injekciok elkezdése elott,
(lasd 1. tablazat), vagy donthetnek ugy is, hogy kozvetleniil a REKAMBY S-kezelést kezdik el (a
havonkénti adagolasi javaslatokat lasd a 2. tablazatban, a kéthavonkénti adagolasi javaslatokat pedig a
3. tablazatban).

Felndttek és serdiilok (legalabb 12 évesek, és legalabb 35 kg testtomegiiek)

Oralis bevezetd kezelés

Amikor a rilpivirin-tablettat a kabotegravir-tablettaval egylitt szdjon at alkalmazzak oralis bevezetd
kezelésként a rilpivirinnel és a kabotegravirrel szembeni tolerabilitas felmérése érdekében, a
tablettakat a REKAMBY S-kezelés elkezdése elott megkozelitoleg 1 honapig (legalabb 28 napig) kell
szedni. Naponta egyszer egy 25 mg-os rilpivirin-tablettat kell étkezés kozben bevenni egy 30 mg-os
kabotegravir-tablettaval egylitt (1asd 1. tablazat).

1. tablazat Az oralis bevezet6é kezelés adagolasi rendje

Oralis bevezeto kezelés

Gyogyszer Egy honapig (legalabb 28 napig), amit a kezdé injekcié kovet®

Rilpivirin naponta egyszer 25 mg, étkezés kozben

Kabotegravir | naponta egyszer 30 mg

& lasd a 2. tblazatban a havonkénti injekcios adagoldsi rendet és a 3. tibldzatban a kéthavonkénti injekcids adagolasi

rendet.

Havonkénti adagolds

Kezdd injekcio (900 mg, ami 3 mi-nek felel meg)

Az aktualis retrovirus-ellenes kezelés vagy a széjon at adott bevezetd kezelés utols6 napjan a rilpivirin
injekcio javasolt kezd6 dozisa egyetlen 900 mg-os intramuscularis injekcio.

Fenntarto injekcio (600 mg, ami 2 ml-nek felel meg)

A kezd6 injekcio utan a rilpivirin-injekcio javasolt fenntarté dozisa havonta egyetlen 600 mg-os
intramuscularis injekcid. A betegnek az injekciot a havonkénti injekcid tervezett beadasa elott vagy
utan legfeljebb 7 nappal be lehet adni.

2. tablazat A havonkénti intramuscularis injekcié javasolt adagolasi rendje

Kezdd injekcid Fenntarté injekciok
Alkalmazza a kezd6 injekciot az
Gyoégyszer aktualis retrovirus-ellenes kezelés A kezdd injekcié utan egy honappal,
vagy az oralis bevezeto kezelés (ha és azt kovetéen havonta
volt ilyen) utols6 napjan
Rilpivirin 900 mg 600 mg
Kabotegravir 600 mg 400 mg

Kéthavonkénti adagolas

Kezdd injekciok — 1 honap kiilonbséggel (900 mg, ami 3 ml-nek felel meg)

Az aktualis retrovirus-ellenes kezelés vagy a szajon at adott bevezetd kezelés utolso napjan a
rilpivirin-injekcio javasolt kezd6 dézisa egyetlen 900 mg-os intramuscularis injekcio.

Egy honappal kés6bb egy masodik 900 mg-os intramuscularis injekciot kell beadni. A betegnek a
masodik, 900 mg-os injekcid a tervezett beadasi datum elétt vagy utan legfeljebb 7 nappal beadhato.



Fenntarto injekciok — 2 honap kiilonbséggel (900 mg-os, ami 3 mi-nek felel meg)

A kezd6 injekciok utan a rilpivirin-injekcio javasolt fenntart6d dozisa egy egyszeri, 900 mg-os
intramuscularis injekcid, kéthavonta beadva. A betegnek az injekcio a kéthavonkénti injekcio tervezett
beadasa el6tt vagy utan legfeljebb 7 nappal beadhato.

3. tablazat A kéthavonkénti intramuscularis injekcié javasolt adagolasi rendje

Kezdé injekcio Fenntarté injekciok

Alkalmazza a kezdd injekcidt az
aktualis retrovirus-ellenes kezelés vagy
Gyogyszer az oralis bevezeto kezelés (ha volt
ilyen) utolsé napjin. Egy honappal

Az utolsé kezdé injekcié utin
két honappal, és azt kovetéen

késdbb egy masodik kezdé injekciot kéthavonta
kell beadni.
Rilpivirin 900 mg 900 mg
Kabotegravir 600 mg 600 mg

Adagolasi javaslatok a havonkénti injekciordl a kéthavonkénti injekciora tortend atallitaskor

A havonkénti fenntart6 injekcios adagolasi rendrdl a kéthavonkénti injekcios adagolasi rendre
atallitando betegek egy egyszeri 900 mg-os REKAMBYS intramuscularis injekciot kell kapjanak egy
hénappal az utols6, 600 mg-os REKAMBY S-injekci6 fenntartd dozisa utan, majd ezt kdvetden

900 mg-ot kéthavonta.

Adagolasi javaslatok a kéthavonkenti injekciorol a havonkénti injekciora tortend atallitaskor

A kéthavonkénti fenntarto injekcids adagolasi rendrél a havonkénti injekcios adagolasi rendre
atallitando betegek egy egyszeri 600 mg-os (2 ml) REKAMBYS intramuscularis injekciot kell
kapjanak két honappal az utolso, 900 mg-os REKAMBY S-injekcio fenntarté dozisa utan, majd ezt
kovetéen 600 mg-ot (2 ml) havonta.

Kihagyott dozisok

Azokat a betegeket, akiknél kimarad egy injekcids vizit, klinikai szempontbdl Gjra kell értékelni annak
eldontésére, hogy a kezelés folytathatd-e. A kihagyott injekcid utani adagolasi javaslatokat lasd a 4. és
az 5. tablazatban.

Kihagyott havonkénti injekcid (szajon at torténd adagolas, legfeljebb kettd, egymast kovetd,
havonkénti injekcid helyettesitésére)

Ha egy beteg gy tervezi, hogy a kdvetkez0 injekciot a tervezett injekcid beadasahoz képest tobb mint
7 nappal késobb fogja beadatni, akkor szajon at adott, napi kezelés (egy rilpivirin-tabletta [25 mg] és
egy kabotegravir-tabletta [30 mg]) alkalmazhat¢ legfeljebb kettd, egymast kovetd, havonkénti
injekciods vizit helyettesitésére. Mas, teljes mértékben szuppressziv retrovirus-ellenes kezeléssel
(antiretroviral therapy — ART) végzett (foként integrazgatlo- [integrase inhibitor — INI] alapu) oralis
athidalo (bridging) kezelésrol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, lasd 5.1 pont.

A szajon at adott kezelés els6 dozisat egy honappal (=7 nap) a REKAMBYS ¢s a kabotegravir utolso
injekcios dozisa utan kell bevenni. Az injekcios adagolast azon a napon kell Ojra elkezdeni, amikor a
szajon at torténd adagolas befejezddik, amint azt a 4. tablazat javasolja.

Abban az esetben, ha tobb mint két honapot kell lefedni, azaz tobb mint két, havonkénti injekciod
marad ki, akkor a REKAMBY'S utolso injekcidja utdn egy honappal (£7 nap) egy alternativ, oralis
kezelési rendet kell elkezdeni.



4. tablazat: A REKAMBYS adagolasi javaslata a kihagyott injekcidok utan vagy oralis kezelés
utan, a havonkénti injekciot kapo betegeknél

Az utolso injekcié 6ta Javaslat

eltelt ido

<2 hénap: Amilyen hamar csak lehetséges, folytassa a havonkénti 600 mg-os
injekcids renddel.

> 2 hénap: A betegnél kezdje Gjra a 900 mg-os dozist, majd folytassa a havonkénti
600 mg-os injekcids renddel.

A kéthavonkénti injekci6 kihagyasa (szdjon at torténo adagolas egyetlen, kéthavonkénti injekcid

helyettesitésére)

Ha egy beteg gy tervezi, hogy a kdvetkez0 injekciot a tervezett injekcio beadasahoz képest tobb mint
7 nappal kés6bb fogja beadatni, akkor szajon at adott, napi kezelés (egy rilpivirin-tabletta [25 mg] és
egy kabotegravir-tabletta [30 mg]) alkalmazhat6 egyetlen, ,,kéthavonkénti” injekcids vizit
helyettesitésére. Mas, teljes mértékben szuppressziv ART-vel végzett (foként INI-alapt) oralis
athidalo kezelésrdl korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre, lasd 5.1 pont.

Az oralis kezelés els6 dozisat megkozelitdleg két honappal (=7 nap) a REKAMBYS és a kabotegravir
utolso injekcids dozisa utan kell bevenni. Az injekcids adagolast azon a napon kell Gjra kezdeni,
amikor a szajon at torténd adagolas befejezodik, amint azt az 5. tablazat javasolja.

Abban az esetben, ha tobb mint két honapot kell lefedni, azaz tobb mint egy, ,,kéthavonkénti” injekciod
marad ki, akkor a REKAMBY'S utols6 injekcidja utan két honappal (7 nap) egy alternativ, oralis
kezelési rendet kell elkezdeni.

5. tablazat: A REKAMBYS adagolasi javaslata a kihagyott injekcidok utan vagy oralis kezelés
utan, a kéthavonkénti injekciot kapd betegeknél

Kihagyott Az utolso Javaslat (minden injekci6 3 ml)
injekcios vizit injekcio ota
eltelt ido
2. injekcio <2 hénap: Amilyen hamar csak lehetséges, folytassa a 900 mg-os
injekcioval, és folytassa a kéthavonkénti injekcios renddel.
> 2 hénap: A betegnél kezdje Gijra a 900 mg-os dozis adasat, amit egy

honappal kés6bb egy masodik, 900 mg-os kezd6 injekciod
kovessen. Ezutan a kéthavonkénti injekcids rend kovetendo.

3. vagy késobbi < 3 hénap: Amilyen hamar csak lehetséges, folytassa a 900 mg-os
injekcio injekcioval, és folytassa a kéthavonkénti injekcids renddel.
> 3 honap: A betegnél kezdje Gjra a 900 mg-os dozis adasat, amit egy

hénappal késébb egy masodik, 900 mg-os kezdd injekcid
kovessen. Ezutan a kéthavonkénti injekcids rend kdvetendd.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

A REKAMBYS 65 évesnél idosebb betegeknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott
mennyiségli informacio all rendelkezésre. Iddsebb betegeknél nem sziikséges a REKAMBY'S dozisat
modositani (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Vesekarosodas

Az enyhe vagy kozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozist
modositani. A sulyos vesekarosodasban vagy végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél a
REKAMBYS és egy erds CYP3A-inhibitor kombinacidja csak akkor alkalmazhat6, ha az elony
meghaladja a kockazatot. Azok az alanyok, akiknek a becsiilt kreatinin-clearance-e

< 50 ml/perc/1,73 m? volt, nem vettek részt a I11. fazist vizsgalatokban. A dializisben részesiild
betegekre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok, noha ebben a populdcioban nem véarhatok a
farmakokinetikai tulajdonsagokban mutatkozo kiilonbségek (1asd 5.2 pont).
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Mdjkarosodas

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (Child—Pugh A vagy B
stadium) nem sziikséges a dozist modositani, de a kdzepes fokii majkarosodasban szenvedd betegeknél
elévigyazatossag javasolt. A sulyos méjkarosodasban szenvedd betegekre (Child—Pugh C stadium)
vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok. Ezért a REKAMBYS alkalmazasa ezeknél a
betegeknél nem javasolt (1asd 5.2 pont)

Gyermekek és serdiilék
A REKAMBYS biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek és 35 kg-nal kisebb

testtomegl serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre alld adatok.

Az alkalmazas modja

Intramuscularis alkalmazasra.

A REKAMBYS érbe torténo véletlen befecskendezésének elkeriilése érdekében eldvigyazatossag
sziikséges. A szuszpenziot lassan kell befecskendezni (lasd 4.4 pont).

Beadas el6tt a REKAMBYS injekcids tiveget szobahdmérsékletiire kell melegiteni.

A REKAMBY S-t egészségiigyi szakembernek kell beadnia. A beadésra vonatkoz6 utasitasokat lasd a
Betegtajékoztatoban, az ,,Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ részben. A szuszpenzids injekcio
elkészitésekor ezeket az utasitasokat gondosan be kell tartani a szivargas elkeriilése érdekében.

A REKAMBY S-t mindig egy kabotegravir-injekcidval egyiitt kell beadni. A REKAMBYS ¢és a
kabotegravir-injekciot a glutealis teriilet kiilonb6z6 pontjaira kell beadni, ugyanazon vizit alatt. Az
injekciok sorrendje nem fontos.

A REKAMBYS beadasakor az egészségiigyi szakembernek figyelembe kell vennie a beteg
testtomegindexét (BMI), hogy megbizonyosodhasson arrol, hogy a tii hossza elegend6 a glutealis
izomzat eléréséhez. A csomagolas 1 injekcios tiit tartalmaz (lasd 6.5 pont).

Az injekcids iiveget szorosan tartva 10 masodpercig erételjesen kell razni. Az injekcios iiveget meg
kell forditani, és az Gjra kialakult szuszpenziot ellendrizni kell. Homogénnek kell lennie. Ha a
szuszpenzid nem homogén, az injekcios iiveget Gjra fel kell razni. Apro légbuborékok eléfordulhatnak.

Az injekciot a ventroglutealis (javasolt) vagy a dorsoglutealis régidba kell beadni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A REKAMBY S-t tilos egyidejlileg alkalmazni az alabbi gyogyszerekkel, mivel a rilpivirin
plazmakoncentracioja jelentosen csokkenhet (a CYP3A enzimindukci6 miatt), ami a REKAMBYS
terapias hatasanak elvesztését eredményezheti (lasd 4.5 pont):

- az antikonvulziv hatasu karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin,

- a mycobacterium ellenes rifabutin, rifampicin, rifapentin,

- a szisztémas glukokortikoid dexametazon, kivéve az egyszeri d6zisbol allo kezelést,

- kozonséges orbancfii (Hypericum perforatum).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések



Rezisztencia kialakulasanak kockazata a kezelés abbahagyasa utan

A viralis rezisztencia kialakulasa kockazatanak minimalisra torténé csokkentése érdekében
alapvet6 fontossagu, hogy legkésébb egy honappal az utolsd, havonként adott REKAMBYS
injekcid, vagy két honappal az utols6, kéthavonként adott REKAMBYS injekcié utian
bevezetésre keriiljon egy alternativ, teljes mértékben szuppressziv, antiretroviralis kezelési rend.

Viroldgiai sikertelenség gyantja esetén egy alternativ kezelési rendet kell alkalmazni, amilyen hamar
csak lehet.

A rilpivirin-injekcid hosszan tart hatasa

A rilpivirin rezidualis koncentracidban tartdsan megmaradhat a betegek szisztémas keringésében
(egyes betegeknél akar 4 évig is), amit a REKAMBY S-kezelés abbahagyasakor figyelembe kell venni
(lasd 4.5, 4.6, 4.7, 4.9 pont).

A viroldgiai sikertelenséggel dsszefiiggd kiindulasi tényezok

A kezelési protokoll inditasa el6tt figyelembe kell venni, hogy a tobbvaltozos elemzések azt mutatjak,
hogy a kovetkezd kiindulasi tényezok koziil legalabb 2 kombinacidja egylittjarhat a virologiai
sikertelenség fokozott kockazataval: archivalt rilpivirin-rezisztencia-mutaciok, HIV-1 A6/A1 altipus,
vagy BMI >30 kg/m?. A rendelkezésre 4116 adatok arra utalnak, hogy a virologiai sikertelenség
gyakoribb, ha ezeket a betegeket a kéthavonkénti adagolasi rend szerint kezelik, 0sszehasonlitva a
havonkénti adagolasi rend szerinti kezeléssel. Olyan betegeknél, akiknél a kezelés el6tti
rezisztenciaelemzések nélkiil hianyos vagy bizonytalan a kortorténet, dvatossag sziikséges, ha a BMI
>30 kg/m? vagy a HIV-1 A6/A1 altipus van jelen (lasd 5.1 pont).

Az injekcio utani reakciok

Véletlen intravénas alkalmazas nemkivanatos események eléfordulasat eredményezheti az atmenetileg
magas plazmakoncentracio miatt. Klinikai vizsgalatokban, percekkel a rilpivirin injekcioé beadasa utan
sulyos, injekcio utani reakciokrol szamoltak be. Ezek k6zott a nemkivanatos események kozott olyan
tiinetek talalhatok, mint a dyspnoe, bronchospasmus, izgatottsag, hasi gorcsok, borkiiités/urticaria,
szédiilés, kipirulas, verejtékezés, szajzsibbadas, vérnyomasvaltozas és fajdalom (pl. hati és mellkasi).
Ezek az események nagyon ritkak voltak, és az injekcié utan néhany perccel kezdtek megsziinni. A
kezel6orvos dontése alapjan néhany beteg tiineti kezelést kapott.

A REKAMBYS elkészitése és beadasa kozben gondosan kovesse ,,Az alkalmazasra vonatkozo
utasitasok”-at (lasd 4.2 pont). Az injekcio utan rovid ideig (koriilbeliil 10 percig) a betegeket
obszervalni kell. Ha egy betegnél injekcio utani reakcio észlelhetd, monitorozni és kezelni kell, ahogy
az klinikailag indokolt.

Cardiovascularis hatas

A REKAMBYS-t 6vatosan kell alkalmazni, amikor olyan gydgyszerrel adjak egyidejiileg, amelynél
ismert a torsade de pointes kockazata. A szajon at adott rilpivirin szupraterapias dozisban (naponta
egyszer 75 mg és 300 mg) torténd alkalmazasa az elektrokardiogramon (EKG) a QTc-tavolsag
megnyulasaval jart (1asd 4.5, 4.8 és 5.2 pont). A szajon at adott rilpivirin javasolt, napi egyszeri

25 mg-os ddzisanak nincs klinikailag jelentds hatasa a QTc-tavolsagra. A REKAMBYS injekciok utan
kialakul6 rilpivirin plazmakoncentraciok hasonloak azokhoz az értékekhez, amik ilyen oralis
rilpivirin-kezelés alatt mérhetok.

HBV/HCV-tarsfertGzés

A hepatitis B-tarsfertdzésben szenvedd betegeket kizartdk a REKAMBY S-szal végzett vizsgalatokbol.
A hepatitis B-tarsfert6zésben szenvedd betegeknél a REKAMBY S-kezelést nem javasolt elkezdeni. A
szajon at adott rilpivirint kapo, hepatitis B tarsfert6zésben szenvedd betegeknél a méajenzim-aktivitas
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emelkedésének eléforduldsi gyakorisaga magasabb volt, mint azoknal a szajon 4t adott rilpivirint kapo
betegeknél, akiknek nem volt hepatitis B tarsfertézése. A hepatitis B-virussal tarsfertdzott betegeknél a
HIV-fertézés kezelését illetden az orvosoknak az aktualis terapids iranyelveket kell kdvetnitik.

A hepatitis C-tarsfertdzésben szenvedd betegekre vonatkozoan korlatozott mennyiségti adat all
rendelkezésre. A szajon at adott rilpivirint kapo, hepatitis C-tarsfertézésben szenvedd betegeknél a
majenzim-aktivitas emelkedésének eldfordulasi gyakorisaga magasabb volt, mint azoknal a szajon at
adott rilpivirint kapo betegeknél, akiknek nem volt hepatitis C-tarsfertézése. A tarsfertézésben
szenvedd betegeknél a szajon at és injekcidoban adott rilpivirin farmakokinetikai expozicidja hasonlo
volt a hepatitis C-tarsfert6zésben nem szenvedo betegeknél észlelthez. A hepatitis C-tarsfert6zésben
szenvedo betegeknél a majfunkcié monitorozasa javasolt.

Kolesonhatds mas gyogyszerekkel

A REKAMBY S-t nem szabad mas antiretroviralis gyogyszerrel egyiitt alkalmazni, kivéve a
HIV-1-fert6zés kezelésére szolgald kabotegravir injekciot (1asd 4.5 pont).

Terhesség

A REKAMBYS terhes n6knél torténo alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacié all
rendelkezésre. A REKAMBYS alkalmazasa terhesség ideje alatt nem javasolt, kivéve, ha a varhatd
figyelték meg, amikor terhesség alatt naponta egyszer 25 mg rilpivirint szedtek. A szajon at adott
rilpivirinnel végzett II1. fazist vizsgalatokban a terhesség alatt észlelthez hasonld, alacsonyabb
rilpivirin-expozicid a virologiai sikertelenség emelkedett kockazataval jart, ezért a virusterhelést
szorosan monitorozni kell. Alternativaként egy masik antiretroviralis kezelési rendre torténd atallitas
mérlegelhet (lasd 4.6, 5.1 és 5.2 pont).

Immunreaktivacios szindroma

A kombinalt antiretroviralis terapia (combination antiretroviral therapy, CART) megkezdésekor
sulyos immunhianyban szenvedd HIV-fertdzott betegeknél gyulladasos reakcio 1éphet fel a
tiinetmentes vagy rezidualis opportunista korokozokkal szemben, ami sulyos klinikai allapotok
kialakulasahoz vagy a tiinetek sulyosbodasahoz vezethet. Ilyen reakciokat jellemz6 moédon a CART
inditasa utani elsé néhany hétben vagy honapban figyeltek meg. Relevans példa a cytomegalovirus
retinitis, a generalizalt és/vagy fokalis mycobacterium fertézések, valamint a Preumocystis jirovecii
okozta pneumonia. Valamennyi gyulladasos tlinetet ki kell vizsgalni, illetve sziikség esetén kezelni
kell. Autoimmun betegségek (példaul Basedow-kor és autoimmun hepatitis) el6fordulasat jelentették
az immunreaktivacio soran, azonban a jelentések szerint a megjelenésig eltelt id6 nagyon valtozo, és
ezek az események a kezelés elkezdése utan tobb honappal is eléfordulhatnak.

Opportunista fert6zések

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a REKAMBYS vagy barmely mas antiretroviralis kezelés
nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést, és tovabbra is kialakulhatnak opportunista fert6zések és a HIV-
fert6zés egyéb szovodményei. Ezért a betegeket szoros klinikai megfigyelés alatt kell tartani olyan
orvosoknak, akik a HIV-betegséghez tarsulo betegségek kezelésében jartasak.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcionként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kabotegravir-injekcioval kombinalt REKAMBY'S komplett kezelési protokollként alkalmazhato a
HIV-1-fert6zés kezelésére, €s nem szabad mas antiretroviralis készitményekkel egyiitt a HIV-1



kezelésére alkalmazni. Ezért az egyéb antiretrovirdlis gyogyszerekre vonatkozoan
gyogyszerkolcsonhatasokkal kapcsolatos informaciok nem keriilnek ismertetésre.
Gyodgyszerkolcsonhatas szempontjabol az egyéb retrovirus elleni készitmények alkalmazasanak nincs
akadalya a REKAMBY S-kezelés abbahagyasa utan.

Széajon at adott bevezetd rilpivirin-kezelésnél és kihagyott dozisok szajon at adott rilpivirinnel torténd
helyettesitésénél olvassa el a szajon at adott rilpivirin-tabletta Alkalmazasi eldirasaban a

gyogyszerkolcsonhatasokra vonatkozo informaciokat.

A rilpivirin-expoziciot befolydsold gyogyszerek

A rilpivirint els6sorban a citokrom P450 (CYP)3 A metabolizalja. A CYP3A-t indukalé vagy gatlo
készitmények ezaltal befolyasolhatjak a rilpivirin clearance-ét (1asd 5.2 pont). A rilpivirin és a
CYP3A-t indukalo gydgyszerek egyidejii alkalmazasakor azt figyelték meg, hogy csokken a rilpivirin
plazmakoncentracioja, aminek hatasara csokkenhet a rilpivirin terapias hatésa.

A rilpivirin és a CYP3A-t gatlo gyodgyszerek egyidejii alkalmazasakor azt figyelték meg, hogy n6 a
rilpivirin plazmakoncentracioja.

Széajon at adott rilpivirin alkalmazasakor a protonpumpa-inhibitorok ellenjavalltak (1asd rilpivirin
tabletta Alkalmazasi elGirasa, 4.3 pont).

Gyogyszerek, amiket befolyasol a rilpivirin alkalmazasa

A rilpivirinnek valdsziniileg nincs klinikailag jelent6s hatasa a CYP-enzimek altal metabolizalt
gyogyszerek expozicidjara.

In vitro a rilpivirin gatolja a P-glikoproteint (ICs5,=9,2 uM). Egy klinikai vizsgalatban a szajon at adott
rilpivirin (naponta egyszer 25 mg) nem befolyasolta jelentdsen a digoxin farmakokinetikai

tulajdonsagait.

A rilpivirin a MATE-2K-transzporter in vitro inhibitora, ICsy értéke <2,7 nM. Ennek a felismerésnek a
klinikai kovetkezménye jelenleg nem ismert.

Interakcid-tablazat

A rilpivirin és bizonyos kivalasztott gyogyszerek kozotti, a valdsagban is vizsgalt €s elméleti
kolesonhatasok a 6. tablazatban vannak felsorolva, és a szajon at adott rilpivirinnel végzett
vizsgalatokon vagy olyan potencialis gyogyszerkdlcsonhatasokon alapul, amelyek el6fordulhatnak (az
emelkedést a ,,1”, a csokkenést a ,,|”, azt, hogy nincs valtozas, a ,,«<>”” mutatja, nem relevans=,NR”,
konfidenciaintervallum=,,CI”).

6. tablazat Kolcsonhatasok és dozis ajanlasok mas gyogyszerrekkel torténé egyiittes adas

esetén
Gyogyszerek terapias Interakcio Az egyideji alkalmazasra
teriiletenként Geometriai atlag viltozas (%)% vonatkozé javaslatok
ANTIVIRALIS SZEREK
Kabotegravir kabotegravir AUC < A dozis modositasa nem sziikséges.
kabotegravir Cpmin <>
kabotegravir Cmax <>
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cmin | 8%
rilpivirin Cpmax <>
Ribavirin Nem vizsgaltak. Klinikailag jelentds A dozis modositasa nem sziikséges.
gyogyszerkolcsonhatasok nem
varhatok.




ANTIKONVULZIV SZEREK

Karbamazepin
Oxkarbazepin
Fenobarbital
Fenitoin

Nem vizsgaltak. A rilpivirin-
plazmakoncentracio jelentds
csokkenése varhato.

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A rilpivirint tilos kombinacidban
alkalmazni ezekkel az antikonvulziv
szerekkel, mivel az egyidejii
alkalmazas a rilpivirin terapias
hatdsanak elvesztését
eredményezheti (1asd 4.3 pont).

AZOL TIPUSU GOMBAELLENES SZEREK

Ketokonazol**
naponta egyszer 400 mg

ketokonazol AUC | 24%
ketokonazol Cin | 66%
ketokonazol Ciax <>

(a vizsgalatban alkalmazott magas
rilpivirin d6zis miatt a CYP3A
indukcidjat okozza)

rilpivirin AUC 1 49%
rilpivirin Cmin T 76%
rilpivirin Cpax T 30%

(a CYP3A-enzimek gatlasa miatt)

A dozis modositasa nem sziikséges.

Flukonazol
Itrakonazol
Pozakonazol
Vorikonazol

Nem vizsgaltdk. A REKAMBYS azol
tipusu gombaellenes szerekkel torténd
egyidejli alkalmazésa a plazma
rilpivirin-koncentraciok emelkedését
okozhatja.

(a CYP3A-enzimek gétldsa miatt)

A dozis modositasa nem sziikséges.

MYCOBACTERIUM ELLENES SZEREK

Rifabutin*
naponta egyszer 300 mg

naponta egyszer 300 mg
(+ naponta egyszer 25 mg
rilpivirin)

naponta egyszer 300 mg
(+ naponta egyszer 50 mg
rilpivirin)

rifabutin AUC <

rifabutin Cpin <>

rifabutin Cpax <>
25-0-dezacetil-rifabutin AUC <
25-0-dezacetil-rifabutin Cpi, <>
25-0-de-rifabutin Cpax <

rilpivirin AUC | 42%
rilpivirin Cpin | 48%
rilpivirin Cpax | 31%

rilpivirin AUC 1 16%*
rilpivirin Cpin <*

rilpivirin Cpax T 43%*

* az dnmagaban, naponta egyszer adott
25 mg rilpivirinhez képest

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A REKAMBY S-t tilos rifabutinnal
kombinacioban alkalmazni, mivel
specifikus adagolasi javaslatokat
nem allapitottak meg. Az egyidejii
alkalmazas valoszinileg a rilpivirin
terapids hatdsanak elvesztését
eredményezi (lasd 4.3 pont).

Rifampicin**
naponta egyszer 600 mg

rifampicin AUC <

rifampicin Cpin NR

rifampicin Cpmax <>
25-dezacetil-rifampicin AUC | 9%
25-dezacetil-rifampicin Cpin NR
25-dezacetil-rifampicin Cpax <>
rilpivirin AUC | 80%

rilpivirin Cmin | 89%

rilpivirin Cpax | 69%

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A rilpivirint tilos rifampicinnel
kombinacioban alkalmazni, mivel
az egyideji alkalmazas valdsziniileg
a rilpivirin terapids hatasanak
elvesztését eredményezheti (lasd
4.3 pont).
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Rifapentin

Nem vizsgaltak. A rilpivirin
plazmakoncentracio jelentds
csokkenése varhato.

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A rilpivirint tilos rifapentinnel
kombinacioban alkalmazni, mivel
az egyideji alkalmazas valdsziniileg
a rilpivirin terapids hatasanak
elvesztését eredményezheti (lasd
4.3 pont).

MAKROLID ANTIBIOTIKUMOK

Klaritromicin
Eritromicin

Nem vizsgaltak. Emelkedett
rilpivirin-expozici6 varhato.

(a CYP3A-enzimek gatlasa miatt)

Ahol lehetséges, alternativakat kell
mérlegelni, példaul azitromicin
alkalmazasat.

GLUKOKORTIKOIDOK VAGY KORTIKOSZTEROIDOK

Dexametazon
(szisztémasan adott,
kivéve az egyszeri dozisu
alkalmazast)

Nem vizsgaltak. A rilpivirin
plazmakoncentracié dozisfiiggd
csokkenése varhato.

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A rilpivirint nem szabad
kombinacioban alkalmazni
szisztémas dexametazonnal (kivéve
az egyszeri dozist), mivel az
egyidejli alkalmazas a rilpivirin
terapids hatdsanak elvesztését
eredményezheti (1asd 4.3 pont).
Alternativakat kell mérlegelni,
kiilondsen a hosszan tartd
alkalmazas esetén.

KABITO FAJDALOMCSILLAPITOK

Metadon*

60—100 mg naponta
egyszer, individualizalt
dozis

R(-) metadon AUC | 16%
R(-) metadon Cuin | 22%
R(-) metadon Cax | 14%
rilpivirin AUC «*
rilpivirin Cpin e*

rilpivirin Cpax <> *

* historikus kontrollok alapjan

A metadon és a rilpivirin egyidejli
alkalmazasanak elkezdésekor nem
sziikséges a dozis modositasa.
Ugyanakkor klinikai monitorozas
javasolt, mivel el6fordulhat, hogy a
metadon fenntart6 kezelését
bizonyos betegeknél modositani
kell.

ANTIARRHYTHMIAS SZEREK

Digoxin* digoxin AUC < A dozis modositasa nem sziikséges.
digoxin Cpmin NR
digoxin Cmax <>
ANTIDIABETIKUMOK
Metformin* metformin AUC < A dozis modositasa nem sziikséges.

metformin Cpin NR
metformin Cpax <

GYOGYNOVENYKESZITMENYEK

Kozonséges orbancfii
(Hypericum perforatum)

Nem vizsgaltak. A rilpivirin
plazmakoncentracio jelentds
csokkenése varhato.

(a CYP3A-enzimek indukcidja miatt)

A rilpivirint tilos kombinaciéban
alkalmazni a kdzonséges
orbancfiivet tartalmazo
készitményekkel, mivel az egyidejti
alkalmazas a rilpivirin terapias
hatasanak elvesztését
eredményezheti (1asd 4.3 pont).

ANALGETIKUMOK

Paracetamol**
500 mg, egyszeri dozis

paracetamol AUC «
paracetamol Cpin NR
paracetamol Cpax <>
rilpivirin AUC «
rilpivirin Cpin T 26%
rilpiviring Cpax <>

A dozis mddositasa nem sziikséges.
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SZAJON AT SZEDHETO FOGAMZASGATLOK

Etinilosztradiol* etinilosztradiol AUC < A dozis modositasa nem sziikséges.
naponta egyszer 0,035 mg | etinildsztradiol Cpin <>

Noretindron* etinilosztradiol Cimax T 17%

naponta egyszer | mg noretindron AUC «

noretindron Cpin <>
noretindron Cpax <>
rilpivirin AUC «*
rilpivirin Cpin e*
rilpivirin Cpax <> *
* historikus kontrollok alapjan
HMG-COA-REDUKTAZ GATLOK
Atorvasztatin** atorvasztatin AUC < A dozis modositasa nem sziikséges.
naponta egyszer 40 mg atorvasztatin Cmin | 15%
atorvasztatin Cmax T 35%
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin <>
rilpivirin Cmax | 9%
5-0S TIPUSU FOSZFODIESZTERAZ- (PDE-5-) GATLOK
Szildenafil** szildenafil AUC « A dozis modositasa nem sziikséges.
50 mg, egyszeri d6zis szildenafil Ciin NR
szildenafil Cyax <
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin <>
rilpiviring Cpax <>

Vardenafil Nem vizsgaltak. A dozis modositasa nem sziikséges.
Tadalafil

2 94-0s novekedés/csokkenés a szajon at adott rilpivirinnel végzett gyogyszerkdlcsonhatas vizsgalatok alapjan.

*

A rilpivirin és a gyogyszer kozotti kolesonhatast egy klinikai vizsgalatban értékelték. Minden egyéb, bemutatott
gyogyszerkdlesonhatas prognosztizalt.

Ezt a k6lcsonhatas vizsgalatot a rilpivirin esetén javasolt dozisnal magasabb dozissal végezték, hogy az egyidejiileg
alkalmazott gyogyszerre gyakorolt, maximalis hatast értékeljék. Az adagolasi javaslat a rilpivirin, javasolt, napi
egyszeri, 25 mg-os dozisara érvényes.

A QT-tavolsagot megnyujtd gyogyszerek

A szajon at adott rilpivirin javasolt, napi egyszeri 25 mg-os dozisanak nincs klinikailag jelent6s hatasa
a QTc-tavolsagra. A javasolt, havonkénti 600 mg-os vagy a kéthavonkénti 900 mg-os dézisban adott
REKAMBYS injekciok uténi rilpivirin plazmakoncentraciok hasonloak a naponta egyszer, 25 mg-os
dodzisban, szajon at adott rilpivirin mellett elért plazmakoncentraciokhoz. Egy egészséges alanyokkal
végzett vizsgalatban kimutattak, hogy a szdjon at adott rilpivirin szupraterapias dozisai (naponta
egyszer 75 mg €s naponta egyszer 300 mg) megnyujtjak a QTc-tavolsagot az EKG-n (lasd 5.1 pont). A
REKAMBYS-t 6vatosan kell alkalmazni, amikor olyan gyogyszerrel adjak egyidejiileg, amelynél
ismert a forsade de pointes kockazata (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A REKAMBYS human terhességre gyakorolt hatdsa nem ismert.

A szajon at adott rilpivirin terhes n6knél térténd alkalmazasa tekintetében rendelkezésre 4llo kdzepes
mennyiségl adat (300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy a rilpivirinnek nincs

malformativ vagy foetalis/neonatalis toxikus hatasa.

A masodik és harmadik trimeszterben és a sziilést kovetéen hattérkezeléssel kombinalt, szajon at adott
rilpivirinnel kezelt, 19 terhes nével végzett vizsgalat a szajon at adott rilpivirin terhesség alatti,

crcr

REKAMBYS-t terhesség alatt alkalmazzak.

12



Az éllatokon végzett kisérletek nem mutattak reprodukcids toxicitast (1asd 5.3 pont).

A REKAMBYS a terhesség ideje alatt nem javasolt, kivéve, ha a varhat6 elény meghaladja a
potencialis kockazatot.

Egy alternativ oralis kezelési protokollt kell mérlegelni, az aktualis terapias irényelvekkel

Osszhangban. A REKAMBY S-kezelés abbahagyasa utan a rilpivirin a betegek egy részénél akar 4 évig
is jelen lehet a szisztémas keringésben (lasd 4.4 pont).

Szoptatas

Allatkisérletes adatok alapjan az varhato, hogy a rilpivirin kivalasztodik az emberi anyatejbe, noha ezt
embereknél nem igazoltak. A REKAMBY S-kezelés abbahagyasa utan a rilpivirin a betegek egy
részénél akar 4 évig is jelen lehet az emberi anyatejben.

A HIV-fert6zés csecsemore valo atvitelének elkeriilése érdekében ajanlott, hogy a HIV-fert6zott nok
ne szoptassak csecsemdjiiket.

Termékenység

Az rilpivirin fertilitasra gyakorolt hatasara vonatkozoan nincsenek human adatok. Az
allatkisérletekben nem észleltek a fertilitasra gyakorolt, klinikailag jelentds hatasokat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegeket tajekoztatni kell, hogy a REKAMBY S-szal tortén6 kezelés kozben faradtsag, szédiilés és
somnolentia jelentkezhet (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A havonkénti adagoléssal végzett vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatas az injekcio
beadasi helyén fellépo reakciok (akar 84%)), a fejfajas (akar 12%) és a 1az (10%) volt.

A kéthavonkénti adagolassal végzett vizsgalatban a leggyakrabban jelentett mellékhatés az injekcio
beadasi helyén fellépo reakciok (76%), a fejfajas (7%) és a laz (7%) volt.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

A rilpivirin és/vagy kabotegravir esetén azonositott mellékhatasok szervrendszeri kategoriakként és
gyakorisag szerint vannak felsorolva (lasd 7. tablazat). A gyakorisagi kategériak meghatarozasa:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10) és nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100).

7. tablazat A mellékhatasok tiablazatos dsszefoglalisa!

MedDRA szervrendszeri Gyakorisagi A rilpivirin + kabotegravir kezelési rend

kategoriak kategoria mellékhatisai

Vérképzoszervi €s Gyakori csokkent fehérvérsejtszam?, csokkent

nyirokrendszeri betegségek hemoglobinszint?, csokkent trombocitaszam?

¢s tiinetek

Immunrendszeri betegségek | Nem gyakori immunreaktivacios szindroma?

és tiinetek

Anyagcsere- és taplalkozasi | Nagyon gyakori emelkedett dsszkoleszterinszint (éhgyomri)?,

betegségek és tiinetek emelkedett LDL-koleszterinszint (¢éhgyomri)?

Gyakori csokkent étvagy?, emelkedett trigliceridszint

(éhgyomri)?

Pszichiatriai korképek Gyakori depressziod, szorongas, szokatlan almok,
insomnia, alvaszavar?, depresszios hangulat®
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Idegrendszeri betegségek és | Nagyon gyakori fejfajas
tiinetek Gyakori szédiilés
Nem gyakori somnolentia, vasovagalis reakciok (az

injekcidra adott valaszreakcioként)

Emésztérendszeri betegségek | Nagyon gyakori emelkedett pancreas-amilazszint?

¢s tlinetek Gyakori hanyinger, hanyas, hasi fajdalom’,
flatulencia, hasmenés, hasi diszkomfort?,
szajszarazsag?, emelkedett lipdzszint?

Maj- és epebetegségek, Nem gyakori hepatotoxicitas

illetve tiinetek

A bor és a bor alatti szovet Gyakori borkiiités*

betegségei és tiinetei

A csont- és izomrendszer, Gyakori myalgia

valamint a kotdszovet

betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori reakciok az injekcid beadasi helyén (fajdalom

alkalmazas helyén fellépo és diszkomfort, csomo, induratio), 14z

reakciok Gyakori reakciok az injekci6 beadasi helyén
(duzzanat, erythema, pruritus, véralafutas,
melegség, haematoma), faradtsag, gyengeség,
rossz kozérzet

Nem gyakori reakcidk az injekcid beadasi helyén

(cellulitis, abscessus, anaesthesia, vérzés,
elszinez6dés)

Laboratoriumi és egyéb Gyakori testtomeg-novekedés

vizsgélatok eredményei Nem gyakori emelkedett transzamindzszint, emelkedett

bilirubinszint a vérben

1

Az azonositott mellékhatasok gyakorisaga az események Osszes jelentett eléfordulasan alapul, és nem korlatozodik

csak azokra, amelyeknél a vizsgalatot végz0 legalabb lehetséges Osszefliggést latott.

fajdalom.

Az egyéb vizsgalatokban a szjon at adott rilpivirin mellett észlelt tovabbi, gyogyszer okozta mellékhatasok.
A hasi fajdalomba beletartozik a kdvetkez6, csoportositott MedDRA preferalt szakkifejezés: hasi fajdalom, felhasi

A borkiiitésbe beletartozik a kdvetkezd, csoportositott MedDRA preferalt szakkifejezés: borkiiités, erythematosus

kitités, generalizalt kiiités, macularis kiiités, maculo-papularis kiiités, morbilliform kiiités, papularis kiiités, viszketd

kiiités.

A lazba beletartozik az alabbi, csoportositott MedDRA preferalt szakkifejezés: 14z, forrdsag érzés, emelkedett

testhdmérséklet. A lazas események tobbségét az injekcid beadasat kdvetd egy héten beliil jelentették.

A FLAIR vizsgalatban az Osszesitett biztonsagossagi profil a 96. héten és a 124. héten konzisztens volt
a 48. héten megfigyelttel, és 0j biztonsagossagi aggalyokat nem azonositottak. A FLAIR vizsgalat
kiterjesztéses fazisaban a rilpivirin plusz kabotegravir injekcios kezelési rend oralis bevezetd kezelés
nélkiili elkezdése (kozvetleniil injekcidval) nem jart semmilyen Uj, az oralis bevezetd kezelés
kihagyasaval 0sszefliggd biztonsagossagi aggallyal.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok
A betegek legfeljebb 1%-a hagyta abba a rilpivirin és kabotegravir injekciokkal végzett kezelést az
injekcid beadasi helyén fellépd reakciok miatt.

Az injekcid beadasi helyén fellépo reakciok altalaban enyhék (1. fokozatu, a betegek 70%—75%-anal)
vagy kozepesen sulyosak (2. fokozatl, a betegek 27%—36%-anal) voltak. A betegek 3%—4%-anal
tapasztaltak sulyos (3. fokozatl), az injekcio beadasi helyén fellépd reakciokat. Az injekcio beadasi
helyén fellépo reakcids események medidn idStartama 3 nap volt. Az injekcio beadasi helyén fellépo
reakciokrol beszamold betegek szazalékaranya idével csokkent.

14




Testtomeg-novekedés

A 48. heti idopontban a FLAIR és ATLAS nevi II1. fazist vizsgalatokban rilpivirint plusz
kabotegravirt kapo betegeknek 1,5 kg-mal (median érték) nétt a testtomege, azoknak a betegeknek
pedig, akik folytattak az aktualis antiretroviralis kezelési protokolljukat, 1,0 kg-mal (median érték)
nott a testtomege (Osszesitett elemzés).

A FLAIR és ATLAS nevii 6nall6 vizsgalatokban a rilpivirin plusz kabotegravir karon a median
testtomeg-novekedés 1,3 kg, illetve 1,8 kg volt, szemben az aktualis antiretroviralis kezelési protokollt
alkalmaz6 karon 1évoknél észlelt 1,5 kg-mal, illetve 0,3 kg-mal.

A 48. heti idopontban, az ATLAS-2M vizsgalatban a median testtomeg-ndvekedés mind a havonkénti,
mind a kéthavonkénti rilpivirin + kabotegravir adagolasi karon 1,0 kg volt.

A kémiai laboratoriumi vizsgalatokban bekovetkezd valtozdasok

Emelkedett transzaminazszinteket (GPT/GOT) figyeltek meg a klinikai vizsgéalatok alatt a rilpivirint
plusz kabotegravirt kapo betegeknél. Ezek az emelkedések elsdsorban az akut virusos hepatitisnek
voltak tulajdonithatok. Néhany betegnél, akik szajon at adott rilpivirin plusz kabotegravir-kezelést
kaptak, a transzamindzszint-emelkedés feltételezhetden gydgyszerrel 0sszefiiggd hepatotoxicitasnak
tulajdonithat6. Ezek az elvaltozasok a kezelés abbahagyasakor reverzibilisek voltak.

Az 6sszbilirubinszint kisfokt, nem progressziv emelkedését (klinikai icterus nélkiil) észlelték a
rilpivirin plusz kabotegravir-kezelés mellett. Ezeket a valtozasokat nem tartjak klinikailag jelentOsnek,
mivel ezek valosziniileg egy altalanos kitiriilési itvonal (UGT1A1) iranti versengést tiikrozik a
kabotegravir és a nem konjugalt bilirubin kozott.

Emelkedett lipazszintet figyeltek meg a rilpivirinnel plusz kabotegravirral végzett klinikai
vizsgalatokban. Osszehasonlitva az aktualis antiretrovirlis kezelési protokollal, a 3. és 4. fokozata
lipazszint-emelkedés magasabb incidenciaval fordult el6 a rilpivirinnel plusz kabotegravirral. Ezek az
emelkedések altalaban tiinetmentesek voltak és nem vezettek a rilpivirin plusz kabotegravir adasanak
megsziintetéséhez. Egyetlen végzetes kimenetelli pancreatitist jelentettek az ATLAS-2M vizsgalatban,
4. fokozatu lipazszinttel és komplikalo tényezokkel (beleértve a kortorténetben szerepld pancreatitist),
melyre vonatkozodlag az oki dsszefiiggés az injekcios kezelési renddel nem volt kizarhato.

Gyermekek és serdiilok

A MOCHA vizsgalat IMPAACT 2017) 16. heti (1. kohorsz; n = 25) és 24. heti (2. kohorsz; n = 144)
elemzéseinek adatai alapjan nem azonositottak 0 biztonsagossagi aggalyokat a (legalabb 12 éves és
legalabb 35 kg testtomegii) serdiiloknél, a felnétteknél megallapitott biztonsagossagi profillal
Osszehasonlitva.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Jelenleg a REKAMBYS tuladagolasaval kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak. Ha tiladagolas
fordul el6, a betegnél szupportiv kezelést kell alkalmazni, ahogy az klinikailag indokolt, a vitalis
paraméterek és az EKG (QT-szakasz) sziikség szerinti monitorozasaval. Mivel a rilpivirin
nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, nem valoszindi, hogy a dializis a hatéanyag jelentds
eltavolitasat eredményezi.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Szisztémas virusellenes szerek, nem nukleozid reverz transzkriptazgatlok,
ATC-kod: JOSAGOS

Hatasmechanizmus

A rilpivirin a HIV-1 diaril-pirimidin tipust NNRTI+je. A rilpivirin aktivitasat a HIV-1 reverz
transzkriptaz (RT) nem kompetitiv gatlasa medialja. A rilpivirin nem gatolja a human cellularis DNS
polimerdz a-at, B-at és y-at.

In vitro antiviralis aktivitas

A rilpivirin aktivitast mutatott egy akutan fert6zott T-sejtvonalon a vad tipusu HIV-1 laboratoriumi
torzsek ellen, ahol a HIV-1/I1IB esetén a median ECso-érték 0,73 nM (0,27 ng/ml) volt. Noha a
rilpivirin korlatozott in vitro aktivitast mutatott a HIV-2 ellen (az ECso-értékek 251010 830 nM kozé
estek [920-3970 ng/ml]), a HIV-2-fertdz¢s rilpivirinnel torténo kezelése a klinikai adatok hianyaban
nem javasolt.

A rilpivirin antiviralis aktivitast mutatott még a HIV-1 M csoport (A, B, C, D, F, G, H altipus) primer
izolatumainak (az ECso-értékek 0,07—1,01 nM ko6zé estek [0,03—0,37 ng/ml]) és az O csoport primer
izolatumainak széles paneljével szemben (az ECso-értékek 2,88-8,45 nM kozé estek

[1,06-3,10 ng/ml]).

Rezisztencia

Tekintetbe véve az 0sszes, rendelkezésre allo in vitro és in vivo adatot, amit a korabban nem kezelt
betegeknél a szajon at adott rilpivirinnel nyertek, az alabbi, rezisztenciaval jaré mutaciok
befolyasolhatjak a rilpivirin aktivitasat, amikor ezek jelen vannak a kezelés megkezdésekor: K101E,
K101P, E138A, E138G, E138K, E138R, E138Q, V179L, Y181C, Y1811, Y181V, Y188L, H221Y,
F227C, M2301I, M230L, valamint az L100I és a K103N kombinacidja.

Sejttenyészetekben

Rilpivirin-rezisztens torzsek szelektalodtak ki a sejttenyészetben, kiilonb6zo eredeti és altipust, vad
tipust HIV-1-b6l, valamint NNRTI-rezisztens HIV-1-bdl indulva. A leggyakrabban a kdvetkez6
felbukkano, rezisztenciaval jaré mutaciokat figyelték meg: L1001, K101E, V108I, E138K, V179F,
Y181C, H221Y, F227C és az M2301.

Virologiailag szuppresszalt felndttek

Azoknak a betegeknek a szama, akik megfeleltek az igazolt virologiai sikertelenség (confirmed
virologic failure — CVF) kritériumainak, alacsony volt az ATLAS ¢és a FLAIR II1. fazisu vizsgalatok
Osszesitett adatai alapjan alacsony volt. Hét igazolt viroldgiai sikertelenség volt a rilpivirint plusz
kabotegravirt (7/591, 1,2%), és 7 igazolt virologiai sikertelenség volt az aktualis antiretroviralis
kezelési protokollt kapoknal (7/591, 1,2%) a 48 hét alatt. Az Osszesitett analizisben a rilpivirin plusz
kabotegravir csoportban 5/591 (0,8%) betegnél alakult ki rezisztencia: sorrendben 5/591 (0,8%) és
4/591 (0,7%) rezisztenciaval jardo mutaciok a rilpivirinre (K101E [n = 1], E138A/E/K/T [n=1],
E138A [n=1] vagy E138K [n = 2]) és/vagy a kabotegravirrel szemben (G140R [n=1 ], Q148R
[n=2] vagy N155H [n = 1]). A FLAIR vizsgalatban a kabotegravir plusz rilpivirin melletti 4, igazolt
virologiai sikertelenség Al (n = 3) vagy AG (n = 1) HIV-1 altipust volt. A FLAIR vizsgalatban egy
igazolt virologiai sikertelenséget mutato beteg soha nem kapott injekciot. Az ATLAS vizsgélatban a
kabotegravir plusz rilpivirin melletti 3, igazolt viroldgiai sikertelenség A, Al vagy AG HIV-1 altipust
volt. Ebbdl a 3, igazolt virologiai sikertelenség koziil kettében a sikertelenség iddpontjaban észlelt,
rilpivirin rezisztenciaval jaré mutaciot mar a vizsgalat megkezdésekor is megfigyelték a periférias vér
mononuklearis sejtek HIV-1 DNS-ében.
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Az ATLAS-2M vizsgalatban 10 alany teljesitette az igazolt virologiai sikertelenség kritériumait a

48 hét alatt: 8/522 (1,5%) a 8 hetenkénti karon, és 2/523 (0,4%) a 4 hetenkénti karon. A 8 hetenkénti
csoportban 5/522 (1,0%) betegnél alakult ki rezisztencia: sorrendben 4/522 (0,8%) és 5/522 (1,0%), a
rilpivirinnel (E138A [n= 1], E138K [n=1], K101E [n= 2] vagy Y188L [n=1]) és/vagy a
kabotegravirral (Q148R [n = 3] vagy N155H [n = 4]) szembeni rezisztenciaval jaré6 mutacioval
rendelkez0 betegnél. A 4 hetenkénti csoportban 2/523 (0,4%) betegnél alakult ki rezisztencia:
sorrendben 1/523 (0,2%) és 2/523 (0,4%) betegnek volt rilpivirinnel (K101E [n= 1], M230L [n= 1])
és/vagy kabotegravirral szembeni (E138K [n= 1], Q148R [n = 1] vagy N155H [n = 1]) rezisztenciaval
jaré mutacioja. A vizsgalat megkezdésekor a 8 hetenkénti karon 5 betegnek volt rilpivirinnel szembeni
rezisztenciaval jar6 mutacioja, és ezek koziil a betegek koziil 1 hordozott egy kabotegravirral
szembeni rezisztenciaval jaré mutaciot. A vizsgalat megkezdésekor a 4 hetenkénti kar egyetlen
betegének sem volt semmilyen, rilpivirinnel vagy kabotegravirral szembeni rezisztenciaval jaro
mutacidja. Az ATLAS-2M vizsgalatban a kabotegravir plusz rilpivirin melletti 10, igazolt viroldgiai
sikertelenség A (n=1), Al (n=2), B (n=4), C (n=2) vagy Komplex (n = 1) HIV-1 altipusi volt.

Keresztrezisztencia

Helyspecifikus NNRTI mutans virus

A reverz transzkriptaz pozicidban 1évo egyetlen, NNRTI rezisztenciaval jaré mutaciot, koztiik a
leggyakrabban megtalalhatd K103N-et és Y 181C mutaciot hordozo 67, HIV-1, rekombinans
laboratdriumi torzsbdél allo panelben a rilpivirin antiviralis aktivitast mutatott ezek koziil a térzsek
koziil 64-n¢l (96%). Az egyediili, rezisztenciaval jaré mutaciok, amik a rilpivirinnel szembeni
érzékenység elvesztéséhez vezettek, a: K101P, Y1811 és Y181V volt. A K103N mutacié 6nmagaban
nem eredményezett csokkent rilpivirin-érzékenységet, de a K103N és L1001 egyiittesen, a rilpivirinnel
szemben 7-szeresen csokkent érzékenységet eredményezett.

Rekombinans klinikai izolatumok

A rilpivirin megdrizte a szenzitivitasat (hanyszoros valtozas < biologiai lezarasi érték) annak a 4786,
HIV-1 rekombinans klinikai izolatum 62%-aval szemben, amelyek rezisztensek voltak az efavirenzre
és/vagy a nevirapinra.

Virologiailag szuppresszalt felnottek

Az ATLAS ¢és FLAIR III. fazisu vizsgalat 48. heti analizisében 7 igazolt virologiai sikertelenség koziil
5-ben volt fenotipusos rezisztencia a rilpivirinre a sikertelenség iddpontjaban. E koziil az 5 beteg koziil
fenotipusos kereszt-rezisztenciat észleltek az efavirenzzel (n = 4), az etravirinnel (n =3) és a
nevirapinnal szemben (n = 4).

Az elektrokardiogramra gyakorolt hatasok

Egy randomizalt, placebo- és aktiv kontrollos (naponta egyszer 400 mg moxifloxacin), keresztezett
elrendezésii, 60 egészséges felnbttel végzett vizsgalatban, ahol a dinamikus egyenstlyi allapotban

24 ora alatt elvégzett 13 mérés azt mutatta, hogy a naponta egyszer, 25 mg-os javasolt dozisban szajon
at adott rilpivirinnek nem volt a QTcF-tavolsagra gyakorolt hatdsa. A REKAMBYS injekciok utani
rilpivirin plazmakoncentraciok hasonloak a naponta egyszer, 25 mg-os dozisban, szajon at adott
rilpivirin mellett elért plazmakoncentraciokhoz. A REKAMBYS javasolt, havi egyszeri, 600 mg-os
vagy kéthavonkénti 900 mg-os dozisa nem jar a QTc-tavolsagra gyakorolt, klinikailag jelent6s
hatassal.

Amikor a szajon at adott rilpivirin napi egyszeri, 75 mg-os és napi egyszeri, 300 mg-os szupraterapias
dozisait egészséges felndtteknél vizsgaltak, a QTcF-intervallumban a placebohoz képest mutatkozo
maximalis, atlagos, megfelelden parositott idokiilonbség (95%-os felsé konfidencia hatar) a kiindulasi
korrekciot kovetden sorrendben 10,7 (15,3) és 23,3 (28,4) ms volt. Napi egyszeri 75 mg ¢és napi
egyszeri 300 mg, szajon at adott rilpivirin dinamikus egyensulyi allapot mellett torténd adasa
sorrendben megkozelitdleg 4,4-szeres és megkozelitdleg 11,6-szeres atlagos Crmax-ot eredményezett,
ami magasabb, mint a javasolt, havi egyszeri, 600 mg-os REKAMBYS doézis melletti atlagos
dinamikus egyensulyi allapoti Crax. Napi egyszeri 75 mg €s napi egyszeri 300 mg, szajon at adott
rilpivirin dinamikus egyenstlyi allapot mellett torténd adasa sorrendben megkdzelitdleg 4,1-szeres €s
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megkozelitéleg 10,7-szeres atlagos Cmax-ot eredményezett, ami magasabb, mint a javasolt,
kéthavonkénti, 900 mg-os REKAMBYS doézis melletti atlagos, dinamikus egyensulyi allapotban mért
Cmax-

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Felnottek

Havonkénti adagolas

A REKAMBYS plusz kabotegravir injekcio hatasossagat két I11. fazisu, randomizalt, multicentrikus,
aktiv kontrollos, parhuzamos karokon folytatott, nyilt elrendezésii, non-inferioritasi vizsgalatban, a
FLAIR-ben (201584) és az ATLAS-ban (201585) értékelték. Az elsddleges analizist azt kdvetéen
végezték, hogy az 0sszes beteg megkapta a kezelést a 48. heti viziten, vagy id6 elétt abbahagyta a
vizsgéalatot.

Viroldgiailag szuppresszalt betegek (a korabban kapott dolutegravir-alapu kezelési protokoll szerint,

20 hétig kezelve)

A FLAIR vizsgalatban 629, HIV-1-fert6zott, korabban antiretroviralis kezelést nem kapott beteg
részesiilt egy dolutegravir INI-t tartalmazo kezelési protokoll szerinti kezelésben, 20 hétig (vagy
dolutegravir/abakavir/lamivudin kombinéciot vagy ha a beteg HLA-B*5701-pozitiv volt, akkor
dolutegravir + 2 masik nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor kombinaciodjat tartalmazo kezelésben).
Ezt kdvetden a virologiailag szuppresszalt betegeket (HIV-1 RNS < 50 képia/ml, n = 566)
randomizaltak (1:1 ardnyban) vagy egy rilpivirin plusz kabotegravir kezelési protokoll szerint kezelt
csoportba, vagy maradtak az aktualis antiretroviralis kezelési protokollnal. A rilpivirin plusz
kabotegravir kezelési protokollt kapod csoportba randomizalt betegek kezdeti kezelésként bevezetd
dozisban kaptak szajon at kabotegravir tablettat (30 mg) plusz rilpivirin (25 mg) tablettat naponta
egyszer, legalabb 4 hétig, amit kabotegravir injekcios kezelés kovetett (1. honap: 600 mg, a

2. honaptol: 400 mg injekcid) plusz rilpivirin injekcid (1. honap: 900 mg injekcid, a 2. honaptol:
600 mg injekcio), havonta, legfeljebb 96 hétig.

Viroldgiailag szuppresszalt betegek (a korabbi, legalabb 6 honapos antiretroviralis kezelés mellett
stabil allapotban)

Az ATLAS vizsgalatban 616, HIV-1-fert6zott, retrovirus-ellenes kezelést mar kapott, virologiailag
szuppresszalt (legalabb 6 honapig) beteget (HIV-1 RNS < 50 kopia/ml) randomizaltak (1:1 aranyban)
vagy egy rilpivirin plusz kabotegravir kezelési protokoll szerint kezelt csoportba, vagy maradtak az
aktualis antiretroviralis kezelési protokollnal. A rilpivirin plusz kabotegravir kezelési protokollt kapd
csoportba randomizalt betegek kezdeti kezelésként bevezetd dozisban kaptak szajon at kabotegravir-
tablettat (30 mg) plusz rilpivirin- (25 mg) tablettat kaptak naponta egyszer, legalabb 4 hétig, amit
kabotegravir injekcios kezelés kovetett (1. honap: 600 mg, a 2. honaptol: 400 mg injekcid) plusz
rilpivirin injekcid (1. honap: 900 mg injekcid, a 2. honaptol: 600 mg injekcid), havonta, tovabbi

44 hétig. Az ATLAS vizsgalatban a randomizaci6 el6tt, harmadik kiindulasi terapias szerként a
betegek 50%-a kapott egy NNRTI-t, 17%-a egy PI-t, és 33%-a egy INI-t, és ez a terapias karok kozott
hasonlo volt.

Osszesitett II1. fazisu vizsgalatok

A vizsgalat megkezdésekor az Gsszesitett analizisben a rilpivirin plusz kabotegravir-karon a betegek
median életkora 38 év volt, 27%-uk volt né, 27%-uk volt nem fehér bori, 1%-uk volt > 65 éves, és
7%-uknal volt a CD4+ sejtszam kevesebb mint 350 sejt/mm?. Ezek a jellemzOk hasonloak voltak a
terapias karok kozott.

Mindkét vizsgalat elsddleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a plazma
HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt a 48. héten (pillanatkép algoritmus az ITT-E populacio esetén).
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A két 1. fazisu vizsgalat Osszesitett analizisében azoknal a betegeknél, akiknél a 48. héten a plazma
HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt, a rilpivirin plusz kabotegravir nem volt rosszabb (non-inferior)
(1,9%), mint az aktualis antiretroviralis kezelési protokoll (1,7%). A rilpivirin plusz kabotegravir és az
aktualis antiretroviralis kezelési protokoll kozott a kezelések kozti korrigalt kiilonbség (0,2; 95%-os
CL: -1,4; 1,7) teljesitette a non-inferioritasi kritériumot (a 95%-o0s CI fels6 hatara 4% alatt) [lasd

8. tablazat].

A FLAIR ¢s az ATLAS vizsgalat esetén az els6dleges végpontot ¢s mas, 48. heti eredményeket,
beleértve a legfontosabb kiindulasi tényezok szerinti eredményeket is, valamint az dsszesitett adatokat
a 8. tablazat és a 9. tablazat mutatja.

8. tablazat: A randomizalt kezelés virolégiai eredményei a FLAIR és az ATLAS vizsgalatban,
a 48. héten (pillanatkép analizis)

FLAIR ATLAS Osszesitett adatok
RPV + RPV + RPV +
CAB CAR CAB CAR CAB CAR
N =283 N =283 N =308 N =308 N =591 N =591
HIV-1 RNS
> 50 kopia/ml' 6(2,1) 7(2,5) 5(1,6) 3(1,0) 11(1,9) 10 (1,7)

Kezelések kozti
kiilonbség % (95%-o0s
CI*

0,4 (-2,8-t31 2,1-ig)

0,7 (-1,2-t81 2,5-ig)

0,2 (-1,4-t61 1,7-ig)

HIV-1 RNS
<50 képia/ml

265 (93,6)

264 (93.3)

285 (92,5)

294 (95,5)

550 (93,1)

558 (94,4)

Kezelések kozti
kiilonbség % (95%-o0s
Ch*

0,4 (-3,7-t61 4,5-ig)

3,0 (~6,7-t61 0,7-ig)

“1,4 (4,131 1,4-ig)

Nincsenek virologiai
adatok a 48. heti
idéablakban

12 (4,2)

12 (4,2)

18 (5,8)

11 (3,6)

30 (5,1)

23 (3,9)

Okok

A
vizsgalat/vizsgalati
készitmény
nemkivanatos
esemény vagy
haléleset miatti
abbahagyasa

8(2,8)

2(0,7)

11 (3.,6)

5(1,6)

19 (3,2)

7(1,2)

A
vizsgalat/vizsgalati
készitmény egyéb
okok miatti
abbahagyasa

4(1,4)

10 (3,5)

7(2,3)

6(1,9)

11(1,9)

16 (2,7)

Hianyzo6 adatok az
idGablakban, de
részt vesz a
vizsgalatban

amikor nem voltak szuppresszalva.
N = a betegek szama minden egyes terapias csoportban, Cl=konfidenciaintervallum, CAR=aktualis antiretroviralis
kezelési protokoll, current antiretroviral regimen, RPV=rilpivirin, CAB=kabotegravir.

A kiindulasi stratifikacios tényezokre korrigalva.
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Beleértve azokat a betegeket is, akik a hatdsossag hianya miatt hagytak abba, és azokat, akik azalatt hagytak abba,




9. tablazat Azon betegek legfontosabb kiindulasi tényezokre vonatkoztatott aranya, akiknek

a 48. héten a plazma HIV-1 RNS értéke > 50 képia/ml (pillanatkép eredmények)

A FLAIR és ATLAS vizsgalat
oOsszesitett adatai
Kiindulasi tényezék RPV + CAB CAR
N =591 N=591
n/N (%) n/N (%)
CD4+ a vizsgalat <350 0/42 2/54 (3,7)
megkezdésekor >350 —< 500 5/120 (4,2) 0/117
(sejt/mm?°) >500 6/429 (1,4) 8/420 (1,9)
Nemek Férfi 6/429 (1,4) 9/423 (2,1)
N6 5/162 (3,1) 1/168 (0,6)
Rassz Fehérborii 9/430 (2,1) 7/408 (1,7)
Feketebori
afrikai/Amerikai 2/109 (1,8) 3133 (2,3)
Azsiai/Egyéb 0/52 0/48
BMI <30 kg/m? 6/491 (1,2) 8/488 (1,6)
>30 kg/m? 5/100 (5,0) 2/103 (1,9)
Eletkor (év) <50 9/492 (1,8) 8/466 (1,7)
>50 2/99 (2,0) 2/125 (1,6)
Kiindulasi antiviralis PI 1/51 (2,0) 0/54
kezelés a INI 6/385 (1,6) 9/382 (2,4)
randomizaciokor NNRTI 4/155 (2,6) 1/155 (0,6)

BMI=testtomegindex, PI=proteazgatlo, INI=integrazgatlo, NNRTI=nem nukleozid reverz transzkriptazgatlo,
RPV=rilpivirin, CAB=kabotegravir, CAR=aktualis antiretroviralis kezelési protokoll

A FLAIR és ATLAS vizsgalatokban a kiindulasi jellemzdékre (CD4+ szam, nemi hovatartozas, életkor,
rassz, BMI, kiinduléasi harmadik terapids gyogyszercsoport) vonatkoz6 kezelések kozti kiilonbségek
hasonloak voltak.

96. hét, FLAIR vizsgalat

A FLAIR vizsgalatban a 96. héten az eredmények konzisztensek maradtak a 48. hét eredményeivel.
Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a plazma HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt, a rilpivirin plusz
kabotegravir mellett (n = 283) 3,2%, és az aktualis antiretroviralis kezelési protokoll mellett (n = 283)
is 3,2% volt (a kezelések kozti korrigalt kiilonbség a REKAMBYS plusz kabotegravir és az aktualis
antiretroviralis kezelési protokoll kozott [0,0; 95%-os CI: —2,9-t61 2,9-ig]). Azoknak a betegeknek az
aranya, akiknél a plazma HIV-1 RNS < 50 kopia/ml volt, a REKAMBYS plusz kabotegravir mellett
87%, mig az aktualis antiretroviralis kezelési protokoll mellett 89% volt (a kezelések kozti korrigalt
kiilonbség a REKAMBYS plusz kabotegravir és az aktualis antiretroviralis kezelési rend kozott [-2,8;
95%-os CI: -8,2-t61 2,5-ig]).

124. hét, FLAIR vizsgélat, a kozvetleniil injekcidval és az oralis bevezetd kezeléssel kezdés
Osszehasonlitasa

A FLAIR vizsgalatban a 124. héten értékelték a biztonsdgossagot és hatdsossagot azoknal a
betegeknél, akiket kivalasztottak arra, hogy a kiterjesztéses fazisban a 100. héten
abakavir/dolutegravir/lamivudin kombindciordl rilpivirin plusz kabotegravir kombinaciora legyenek
atallitva. A vizsgalati alanyoknak lehetdségiik volt valasztani, hogy a valtés oralis bevezet6 kezeléssel
vagy anélkiil torténjen, 1étrehozva egy oralis bevezet6 kezelés csoportot és egy kozvetleniil injekcioval
kezdd csoportot.

A 124. héten azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a plazma HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt, 1/121
(0,8%) volt az oralis bevezet6 kezelést kapo, és 1/111 (0,9%) a kozvetleniil injekcioval kezdo
csoportban. A virologiai szuppresszié aranyok (HIV-1-RNS < 50 képia/ml) hasonléak voltak mind az
oralis bevezeto kezelés csoportban (113/121 [93,4%]), mind a kozvetleniil injekcioval kezd6
csoportban (110/111 [99,1%)]).
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Kéthavonkénti adagolas

Viroldgiailag szuppresszalt betegek (a korabbi, legalabb 6 hénapos antiretroviralis kezelés mellett
stabil allapotban)

A kéthavonta adott rilpivirin injekcid hatasossagat és biztonsagossagat egy I1Ib. fazisi randomizalt,
multicentrikus, parhuzamos karu, nyilt elrendezésii, non-inferioritasi vizsgalatban, az ATLAS-2M-ben
(207966) értekeltek. Az elsddleges analizist azt kdvetden végezték, hogy az dsszes beteg megkapta a
kezelést a 48. heti viziten, vagy 1d0 el6tt abbahagyta a vizsgalatot.

Az ATLAS-2M vizsgalatban 1045, HIV-1-fertézott, retrovirus-ellenes kezelést mar kapott,
virologiailag szuppresszalt beteget randomizaltak (1:1 aranyban), akiknél a rilpivirin plusz
kabotegravir injekcios kezelési protokollt vagy kéthavonta vagy havonta alkalmaztak. Azok a betegek,
akik kezdetben nem kabotegravir/rilpivirin-kezelést kaptak, bevezet6 oralis kezelést kaptak legalabb
4 héten keresztiil, ami naponta egy rilpivirin-tablettabol (25 mg) plusz egy kabotegravir-tablettabol
(30 mg) allt. A havonkénti rilpivirin-injekciora (1. honap: 900 mg-os injekcid, a 2. honaptol:

600 mg-os injekciod) és kabotegravir-injekciora (1. honap: 600 mg-os injekcid, a 2. honaptol:

400 mg-os injekcio) randomizalt betegek tovabbi 44 hétig kaptak a kezelést. A kéthavonkénti
rilpivirin-injekciokra (900 mg-os injekcid az 1., a 2., a 4. honapban, és azt kdvetden minden

2. hénapban) és kabotegravir-injekciokra (600 mg-os injekcid az 1., a 2., a 4. honapban, és azt
kovetden minden 2. honapban) randomizalt betegek tovabbi 44 hétig kaptak a kezelést. A
randomizacié el6tt a betegek 63%-a 0 hétig, 13%-a 1-24 hétig és 24%-a > 24 hétig kapott rilpivirint
plusz kabotegravirt.

A vizsgalat megkezdésekor a betegek median ¢életkora 42 év volt, 27%-uk volt nd, 27%-uk volt nem
fehér borii, 4%-uk volt > 65 éves, és 6%-uknal volt a CD4+ sejtszam kevesebb mint 350 sejt/mm°.
Ezek a jellemz6k hasonloak voltak a terapias karok kdzott.

Az ATLAS-2M vizsgalat elsddleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a plazma
HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt a 48. héten (pillanatkép algoritmus az ITT-E populacié esetén).

Az ATLAS-2M vizsgélatban a havonta alkalmazott kabotegravir- és rilpivirin-kezeléshez képest a
kéthavonta adott rilpivirin- plusz kabotegravir-kezelés nem volt rosszabb (non-inferior) azoknak a
betegeknek az aranyat figyelembe véve, akiknél a 48. héten a plazma-HIV-1 RNS > 50 kopia/ml volt
(elébbi esetben 1,0%, utobbi esetben 1,7%), nem volt rosszabb (non-inferior), mint a havonta
alkalmazott kabotegravir és rilpivirin. A kéthavonta és a havonta adott kabotegravir plusz rilpivirin
kozott a kezelések kozti korrigalt kiilonbség (0,8; 95%-os CI: —0,6-t61 2,2-ig) teljesitette a
non-inferioritasi kritériumot (a 95%-os CI fels6 hatara 4% alatt).

10. tablazat A randomizalt kezelés virologiai eredményei az ATLAS-2M vizsgalatban, a
48. héten (pillanatkép analizis)

Kéthavonkénti adagolas Havonkénti adagolas
(8 hetente) (4 hetente)
N =522 (%) N =523 (%)
HIV-1 RNS > 50 képia/ml* 91,7 5(1,0)

Kezelések kozti kiilonbség % B _
(95%-0s CI)* 0,8 (—0,6-t61 2,2-ig)

HIV-1 RNS < 50 képia/ml 492 (94.3) | 489 (93.5)

Kezelések kozti kiilonbség % B _
(95%-0s CI)* 0,8 (—2,1-t61 3,7-ig)

Nincsenek virolégiai adatok a 21 (4,0) 29 (5,5)
48. hetes idéablakban

Okok:

A vizsgalat nemkivanatos 91,7 13 (2,5)
esemény vagy halaleset miatti
befejezése
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beliil

hianyz6 adat az idéablakon

A vizsgalat egyéb okok miatti 12 (2,3) 16 (3,1)
abbahagyésa®
Részt vesz a vizsgalatban, de 0 0

*

A kiindulasi stratifikacids tényezékre korrigalva.

T Beleértve azokat a betegeket is, akik a hatdsossag hidnya miatt hagytdk abba, és azokat, akik azalatt hagytik abba,
amikor nem voltak szuppresszalva.
N = a betegek szdma minden egyes terapids csoportban, CI=konfidenciaintervallum, CAR=aktualis antiretroviralis

kezelési protokoll.

11. tablazat Azon betegek legfontosabb kiindulasi tényezékre vonatkoztatott aranya, akiknek
az ATLAS-2M vizsgalatban a 48. héten a plazma HIV-1 RNS értéke > 50 kopia/ml

HIV-1 RNS > 50 képia/ml szama/Osszes értékelt
(&)
Kiindulasi tényezék Kéthavonkénti Havonkénti adagolas
adagolas (8 hetente) (4 hetente)
Kiindulasi CD4+ <350 1/35(2,9) 1/27 (3,7)
T-sejtszam 350—<500 1/96 (1,0) 0/89
(sejt/mm?) >500 7/391 (1,8) 4/407 (1,0)
Nemek Férfi 4/385 (1,0) 5/380 (1,3)
No 5/137 (3,5) 0/143
Rassz Fehér borii 5/370 (1,4) 5/393 (1,3)
Nem fehér borii 4/152 (2,6) 0/130
Fekete
bori/Afro-amerikai 4/101 (4,0) 0/90
Nem fekete
bérii/Afro-amerikai >4zl (1.2) >4zl (1.2)
BMI <30 kg/m? 3/409 (0,7) 3/425 (0,7)
>30 kg/m? 6/113 (5,3) 2/98 (2,0)
Eletkor (évek) <35 4/137 (2,9) 1/145 (0,7)
35-<50 3/242 (1,2) 2/239 (0,8)
>50 2/143 (1,4) 2/139 (1,4)
Korabbi Nincs 5/327 (1,5) 5/327 (1,5)
CAB/RPV-expozicié | 1-24 hét 3/69 (4,3) 0/68
>24 hét 1/126 (0,8) 0/128

BMI=testtomegindex, CAB=kabotegravir, RPV=rilpivirin

Az ATLAS-2M vizsgalatban az elsddleges végpont tekintetében a kiindulasi jellemzokre (CD4+

lymphocytaszam, nemi hovatartozas, rassz, BMI, életkor és a korabbi

kabotegravir/rilpivirin-expozicio) vonatkozo kezelések kozti kiilonbségek nem voltak klinikailag

jelentdsek.

A 96. hét hatasossagi eredményei konzisztensek az els6dleges végpont 48. heti eredményeivel. A

2 havonként adott rilpivirin plusz kabotegravir injekciok nem rosszabbak (non-inferior), mint a
havonta alkalmazott rilpivirin és kabotegravir. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a plazmaban
a HIV-1 RNS > 50 kopia/ml a 96. héten a 2 havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas
(n=522), illetve a havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas (n = 523) mellett, sorrendben
2,1%, illetve 1,1% volt (a 2 havonkénti és a havonkénti adagolasu rilpivirin plusz kabotegravir
kezelések kozti korrigalt kiillonbség [1,0; 95%-o0s CI: —0,6; 2,5]). Azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél a plazméban a HIV-1 RNS < 50 kopia/ml a 96. héten a 2 havonkénti rilpivirin plusz
kabotegravir adagolas, illetve a havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas mellett, sorrendben
91%, illetve 90,2 % volt (a 2 havonkénti és a havonkénti adagolast rilpivirin plusz kabotegravir
kezelések kozti korrigalt kiilonbség [0,8; 95%-o0s CI: -2,8; 4,3]).

A 152. hét hatasossagi eredményei konzisztensek az elsddleges végpont 48. heti és 96. heti
eredményeivel. A 2 havonként adott rilpivirin plusz kabotegravir injekciok nem rosszabbak
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(non-inferior), mint a havonta alkalmazott rilpivirin és kabotegravir. Egy ITT- (intention to treat —
bevalasztas szerinti populdcids) analizisben azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a plazméban a
HIV-1 RNS > 50 kopia/ml a 152. héten a 2 havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas
(n=522), illetve a havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas (n = 523) mellett, sorrendben
2,7%, illetve 1,0% volt (a 2 havonkénti és a havonkénti adagolasu rilpivirin plusz kabotegravir
kezelések kozti korrigalt kiilonbség [1,7; 95%-o0s CI: 0,1; 3,3]). Egy [TT-analizisben azoknak a
betegeknek az aranya, akiknél a plazmaban a HIV-1 RNS < 50 kopia/ml a 152. héten a 2 havonkénti
rilpivirin plusz kabotegravir adagolas, illetve a havonkénti rilpivirin plusz kabotegravir adagolas
mellett, sorrendben 87%, illetve 86% volt (a 2 havonkénti és a havonkénti adagolasu rilpivirin plusz
kabotegravir kezelések kozti korrigalt kiilonbség [1,5; 95%-os CI: [-2,6; 5,6]).

Post-hoc analizisek

Az Osszesitett 111. fazist vizsgalatok (ATLAS, 96 héten keresztiil, FLAIR 124 héten keresztiil,
ATLAS-2M 152 héten keresztiil) multivarians analizisei a kiillonb6z6 faktoroknak az igazolt virologiai
sikertelenség (confirmed virologic failure — CVF) kockéazatara gyakorolt hatasat vizsgaltak. A
kiindulasi faktorok analizise (baseline factors analysis — BFA) a kiindulasi viralis jellemzdket és a
vizsgalatban részt vevok kiindulasi jellemzéit vizsgalta az adagolasi rend mellett. A multivarians
analizis (multivariable analysis — MV A) egy valtozo kivalasztasi folyamat mellett, regresszios
modellezés alkalmazasaval tartalmazta a kiindulasi faktorokat, valamint a vizsgalat megkezdése utan
prognosztizalt, igazolt virologiai sikertelenségkor mért plazma-gyogyszerkoncentraciokat. Osszesen
4291 személyév utan a nem korrigalt, igazolt virologiai sikertelenség el6fordulasi gyakorisaganak
aranya 0,54/100 személyév volt. 23 igazolt virologiai sikertelenségrol szamoltak be (az ezekben a
vizsgalatokban részt vevd 1651 egyén 1,4%-a).

A kiindulési faktorok analizise azt mutatta, hogy a rilpivirin-rezisztenciaval jaré mutaciok
(elofordulési gyakorisagénak aranya [incidence rate ratio — IRR] = 21,65; p <0,0001), az A6/Al
HIV-1 altipus (IRR = 12,87; p < 0,0001) és a testtomeg-index (IRR = 1,09/egy egység emelkedés,

p =0,04; IRR = 3,97, ha a BMI > 30 kg/m?, p = 0,01) hozhat6 6sszefiiggésbe az igazolt virologiai
sikertelenséggel. Més valtozok, koztiik a 4 hetenkénti vagy a 8 hetenkénti adagolas, a ndi nem vagy a
CAB/INI rezisztenciaval jaré mutaciok nem mutattak szignifikans 6sszefliggést az igazolt virologiai
sikertelenséggel. A kovetkezd kulcsfontossagu kiindulasi tényezok koziil legalabb 2-nek az egyiittes
jelenléte az igazolt virologiai sikertelenség fokozott kockazataval jart: rilpivirin-rezisztenciaval jaro
mutaciok, A6/A1 HIV-1 altipus vagy BMI > 30 kg/m? (12. tablazat).

12. tablazat Virologiai eredmények a kulcsfontossagu kiindulasi tényezok, mint a rilpivirin-
rezisztenciaval jaro mutaciok, az A6/A1 HIV-1 altipus' és a BMI >30 kg/m?
jelenléte esetén

" L e s - . RS Igazolt virologiai
2
Kiindulasi tényezok (szam) Virologiai siker sikertelenség (%)’
0 844/970 (87,0) 4/970 (0,4)
1 343/404 (84,9) 8/404 (2,0)*
>2 44/57 (77,2) 11/57 (19,3)°
(()9SSSO/Z1;:SS 1231/1431 (86/0) 23/1431 (1,6)°
0= 0 0 0 0
konfidenciaintervallum) (84,1%, 87,8%) (1,0%, 2.4%)

Az Al vagy A6 HIV-1-altipus — besorolas a HIV-szekvencia-adatbazisbdl (2020. junius) szarmazé Los Alamos
National Library panel alapjan.

Az FDA RNS < 50 képia/ml-re vonatkozd pillanatkép-algoritmusa alapjan a 48. héten az ATLAS-, a 124. héten a
FLAIR-, és a 152. héten az ATLAS-2M vizsgalat esetén.

Meghatarozas szerint két, egymast kovetéen mért >200 kopia/ml HIV-RNS-eredmény.

Pozitiv prediktiv érték (PPV) < 1%; Negativ prediktiv érték (NPV) 98,5%; szenzitivitas 34,8%; specificitas 71,9%
PPV 19,3%; NPV 99,1%; szenzitivitas 47,8%; specificitas 96,7%

Analizis-adatallomany az 6sszes, nem hianyzé kovarians mellett, a kiindulasi faktorok esetén (1651 egyén koziil).

[

Azon betegeknél, akiknél ezen kockazati tényezok koziil legalabb kettd fennallt, az igazolt virologiai
sikertelenséget mutato vizsgalati alanyok aranya magasabb volt, mint azoknal a betegeknél, akiknél
csak egyetlen kockazati tényez6 allt fenn, vagy egy sem allt fenn; a kéthavonkénti adagolasi rend
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szerint kezeltek koziil 6/24 betegnél [25,0%, 95%-o0s CI (9,8%, 46,7%)], a havonkénti adagolasi rend
szerint kezeltek koziil 5/33 betegnél [15,2%, 95%-o0s CI (5,1%, 31,9%)] azonositottak igazolt
virologiai sikertelenséget.

Oralis athidalo kezelés mas ART-vel

Harom klinikai vizsgalat (FLAIR, ATLAS-2M ¢és LATTE-2/200056-o0s vizsgalat) dsszesitett adatainak
retrospektiv elemzésébe 29 olyan vizsgalati alanyt vontak be, akiknél az oralis athidal6 kezelés
medianja 59 nap volt (25. — 75. percentilis: 53-135), és a kezelést rilpivirin plusz kabotegraviron kiviil
mas ART-vel (alternativ oralis athidal6 kezelés) végezték a REKAMBY'S plusz kabotegravir hosszu
hatast (long acting — LA) intramuscularis (im.) injekcidival végzett kezelés soran. A vizsgalati
alanyok median ¢letkora 32 év volt, 14%-uk nd, 31%-uk nem fehér borh volt, 97%-uk INI-alapu
kezelést kapott alternativ oralis athidald kezelés céljabol, 41%-uk NNRTI-t kapott az alternativ oralis
athidalo kezelés részeként (11/12 esetben rilpivirint is beleértve), és 62%-uk kapott NRTI-t. Harom
vizsgalati alany visszalépett az oralis athidald kezelés soran, vagy roviddel azutan, nem-
biztonsagossagi okokbol. A vizsgalati alanyok tobbségénél (>96%) fennmaradt a virologiai
szuppresszio (a plazmaban a HIV-1 RNS <50 képia/ml). Az alternativ oralis athidalo kezelés sordn és
az alternativ oralis athidalo kezelést kdvetd id6szakban (legfeljebb 2 REKAMBYS plusz kabotegravir
injekcid az oralis athidal6 kezelést kvetden) nem figyeltek meg CVF-esetet (a plazmaban a

HIV-1 RNS >200 kopia/ml, igazoltan).

Gyermekek és serdiilok

A rilpivirin plusz kabotegravir biztonsagossagat, elfogadhatosagat, tolerabilitasat és farmakokinetikai
tulajdonsagait egy folyamatban 1évo, I/I1. fazist, multicentrikus, nyilt elrendezésii, nem 6sszehasonlitd
jellegti vizsgalatban, a MOCHA (IMPAACT 2017) vizsgélatban értékelték.

Ennek a vizsgalatnak a 2. kohorszaban 144, virologiailag szuppresszalt serdiilé hagyta abba a vizsgalat
elott alkalmazott cART kezelési protokollt, és kapott naponta egy 25 mg-os rilpivirin-tablettat plusz
egy 30 mg-os kabotegravir-tablettat legalabb 4 hétig, amit kéthavonkénti rilpivirin im. injekcio (1. és
2. hénap: 900 mg-os injekcio, majd kéthavonta 900 mg-os injekcid) és kabotegravir im. injekcio (1. és
2. hénap: 600 mg-os injekcio, majd kéthavonta 600 mg-os injekcid) kovetett.

A vizsgalat megkezdésekor a résztvevok medidn életkora 15,0 év volt, median testtomegiik 48,5 kg
(szélséértékek: 35,2; 100,9), a median BMI 19,5 kg/m? volt (szélséértékek: 16,0; 34,3), 51,4%-uk volt
no, 98,6%-uk volt nem fehér bort, és 4 résztvevonél volt a CD4+ sejtszam kevesebb mint

350 sejt/mm’.

A virusellenes aktivitast masodlagos célként értékelték, és megallapitottak, hogy a 144 résztvevo
kozil 139 (96,5% [pillanatkép algoritmus]) virologiailag szuppresszalt (plazma HIV-1 RNS-érték
< 50 képia/ml) maradt a 24. hét végén.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekpopulacié egy vagy tobb alcsoportjanal halasztast
engedélyez a REKAMBYS injekcid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
HIV-1-fert6zés kezelése esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A REKAMBYS populacios farmakokinetikai tulajdonsagait egészséges ¢s HIV-1-fert6zott
felndtteknél értékelték.
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13. tablazat A rilpivirin farmakokinetikai paraméterei felnotteknél, a napi egyszeri, per os
adagolas utan, valamint az elsd, a havonkénti vagy a kéthavonkénti REKAMBYS

intramuscularis injekcié utan

Geometriai atlag (5., 95. percentilis)
Adagolasi fazis Adagolasi rend AUC-tan)® Crnax Ciad®

(ngeh/ml) (ng/ml) (ng/ml)

Oralis bevezet6 25 mg per os 2083 116 79
kezelés® naponta egyszer (1125; 3748) (49; 244) (32; 177)

Kezd§ injekeio™ 900 mg im. 44 842 144 42
kezdd dozis (21 712; 87 575) (94; 221) (22;79)

Havonkénti 600 mg im. 68 324 121 86
injekcio™® havonta (39042; 118 111) (68;210) (50; 147)

Kéthavonkénti 900 mg im. 132 450 138 69
injekcio™* Kéthavonta (76 638; 221 783) (81; 228) (38; 119)

Az im. rilpivirin populacios farmakokinetikai modelljéb6l szarmazo, individualis post hoc becslések alapjan (a
FLAIR, ATLAS és ATLAS-2M vizsgalat Gsszesitett adatai).

A tau adagolasi intervallumot jelol: 24 6ra a szajon at torténd alkalmazas esetén, 1 vagy 2 honap a havonkénti vagy
kéthavonkénti im. injekciok esetén.

Szajon at adott rilpivirin esetén a Caw @ FLAIR, ATLAS és ATLAS-2M vizsgalatokban megfigyelt dsszesitett adatokat
mutatja, az AUC(0-tau) €s @ Cmax @ szajon at adott rilpivirinnel végzett I11. fazisu vizsgalatok farmakokinetikai adatait
mutatja.

Amikor oralis bevezetd kezeléssel egyiitt adtak, az els6 injekcid utani Cmax elsésorban az oralis adagolast tiikkrozi,
mivel az els injekciodt ugyanazon a napon alkalmaztak, mint az utolsd, szajon at adott dozist. Amikor oralis bevezetd
kezelés nélkiil alkalmaztak (k6zvetleniil injekciot alkalmazva, n = 110), a rilpivirin (1 héttel az elsd injekcid utan)
megfigyelt Cmax-értékének geometriai atlaga (5.; 95. percentilis) 68 ng/ml volt (28; 220), Crau-értéke pedig 49 ng/ml
(18; 138).

¢ 48. heti adatok.

Felszivodas

A rilpivirin retard injekcio egy, a felszivodasi sebesség altal korlatozott kinetikat mutat (vagyis
flip-flop farmakokinetikai tulajdonsagokat), amit a glutealis izomzatbol a szisztémas keringésbe
torténd lassu felszivodas eredményez, és ez egy tartds rilpivirin plazmakoncentraciot idéz eld.

Egyetlen intramuscularis dozist kdvetden a plazma rilpivirin-koncentracidk mar az els6 nap a
kimutathatdsagi hatar felett vannak, amelyek aztdn fokozatosan novekednek, és a maximalis
plazmakoncentraciokat 3—4 nap utan (median érték) érik el. A rilpivirint a REKAMBYS egyszeri
dozisa utan akar 52 hétig vagy hosszabb ideig is kimutattdk a plazmabol. Egy évig tarto, havonkénti
vagy kéthavonkénti injekcio beadasa utan elérhetd a rilpivirin dinamikus egyensulyi allapotban mért

s

A plazma rilpivirin-expozicidja — 300—1200 mg-os dozisokban, egyszeri vagy ismételt im.
injekciokban adva — a ddzissal aranyosan vagy az aranyosnal kissé alacsonyabb mértékben novekszik.

Eloszlas

A rilpivirin megkdozelitéleg 99,7%-a kotddik plazmafehérjékhez in vitro, elsdsorban az albuminhoz. A
populacios farmakokinetikai analizis alapjan a rilpivirin im. alkalmazasat kovetoen a kdozponti
kompartment jellemzo latszolagos térfogata (Vc/F) a becslések szerint 132 1, ami a periférias
szovetekben torténd, kozepes mértékii eloszlasra utal.

A rilpivirin jelen van a cerebrospinalis folyadékban. A rilpivirin injekci6 plusz kabotegravir injekcio
kezelési protokollt kapd, HIV-1-fert6zott betegeknél a rilpivirin cerebrospinalis folyadékban illetve
plazmaban mért koncentracidja aranyanak median értéke (n = 16) 1,07—1,32% volt (tartomany:
mennyiségileg nem meghatarozhatd — 1,69%). A cerebrospinalis folyadékban 1év0 terapias
rilpivirin-koncentracioval 6sszhangban a cerebrospinalis folyadék HIV-1-RNS- (n = 16) értéke

< 50 kopia/ml volt a betegek 100%-anal, és < 2 kopia/ml volt 16 beteg koziil 15-nél (94%).
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Ugyanabban az idopontban a plazma-HIV-1-RNS (n = 18) < 50 képia/ml volt a betegek 100%-anal, és
< 2 kopia/ml volt 18 beteg koziil 12-nél (66,7%).

Biotranszformacié

In vitro kisérletek azt mutatjak, hogy a rilpivirin elsdsorban a citokrém P450 (CYP) 3 A rendszer altal
medialt oxidativ metabolizmuson megy keresztiil.

Eliminacio
A REKAMBYS beadasa utén a rilpivirin atlagos latszolagos felezési idejét a felszivodas sebessége
hatarozza meg, ¢és a becslések szerint ez 13-28 hét.

A rilpivirin latszélagos plazma-clearance-e (CL/F) a becslések szerint 5,08 1/6ra.

Egyszeri dozis *C-rilpivirin szajon &t torténd alkalmazasa utan a radioaktivitas atlagosan 85%-a volt
visszanyerhet6 a székletbdl, és atlagosan 6,1%-a a vizeletbdl. A székletben valtozatlan formaban 1évé
rilpivirin az alkalmazott dozis atlagosan 25%-at tette ki. A valtozatlan formaban 1évo rilpivirin csak
nyomokban (a d6zis <1%-a) volt kimutathato a vizeletben.

Kiilonleges betegcsoportok

Nemek
Intramuscularis (im.) alkalmazas utan férfiak és nék kozott nem észleltek klinikailag jelentds
kiilonbségeket a rilpivirin-expozicioban.

Rassz
Intramuscularis alkalmazas utan nem észlelték a rassz rilpivirin-expoziciora gyakorolt, klinikailag
jelentds hatésat.

BMI
Intramuscularis alkalmazas utan nem észlelt¢k a BMI rilpivirin-expoziciora gyakorolt, klinikailag
jelentds hatésat.

1dosek

Intramuscularis alkalmazas utan nem észlelt¢k az életkor rilpivirin-expozicidra gyakorolt, klinikailag
jelentds hatasat. A 65 évnél id6sebb betegeknél a rilpivirinnel szerzett farmakokinetikai adatok
korlatozottak.

Vesekarosodas

A rilpivirin farmakokinetikai tulajdonsagait veseelégtelenségben szenved6 betegeknél nem vizsgaltak.
A rilpivirin renalis eliminacidja elhanyagolhatd. Az enyhe vagy kdzepes mértékii vesekarosodasban
szenvedd betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges. A sulyos mértékll vesekarosodasban
szenvedo vagy a végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél a REKAMBY S-t 6vatosan kell
alkalmazni, mivel a plazmakoncentraci6 a vesemiikodési zavar kdvetkeztében megvaltozott
gyogyszerabszorpcio, eloszlas és/vagy metabolizmus miatt emelkedett lehet. A stilyos mértékii
vesekarosodasban szenvedd vagy végstadiumil vesebetegségben szenved6 betegeknél a REKAMBYS
és egy er0s CYP3A4-inhibitor kombinacié csak akkor alkalmazhato, ha az elény meghaladja a
kockézatot. Mivel a rilpivirin nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, ezért nem valdszini, hogy
haemodialysissel vagy a peritonealis dialysissel jelentés mértékben eltavolithato lenne (lasd 4.2 pont).

Madjkarosodas

A rilpivirint els6sorban a méj metabolizalja és eliminalja. Egy vizsgalatban, ami 8, enyhe mértéki
majkarosodasban szenvedo beteget (Child—Pugh A stadium) 8, megfeleléen parositott kontrollal, és 8,
kozepes mértéki majkarosodasban szenvedd beteget (Child—Pugh B stadium) 8, megfeleléen
parositott kontrollal hasonlitott dssze, a tobbszords, szdjon at adott rilpivirin-dozis expozicidja
47%-kal magasabb volt az enyhe mérték{i majkarosodasban szenvedo betegeknél, és 5%-kal magasabb
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volt a kdzepes mértékli majkarosodasban szenvedd betegeknél. Ugyanakkor nem zéarhato ki, hogy a
farmakologiailag aktiv, nem kotott rilpivirin expozicidja a kozepes mértékii majkarosodasban
jelentésen emelkedett. Bar a dozis modositasat nem teszi sziikségessé, de a kdzepes mértéki
majkarosodasban szenvedd betegeknél eldvigyazatossag javasolt. A REKAMBYS-t sulyos mértékii
majkarosodasban szenved6 betegeknél (Child—Pugh C stadium) nem vizsgaltak. Ezért a stlyos
mértékli majkarosodasban szenvedd betegeknél a REKAMBY'S nem javasolt (1asd 4.2 pont).

HBV/HCYV tarsfertozésben szenvedo betegek

A populécios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a rilpivirin szajon at tortén6 alkalmazasa
utan a hepatitis B- és/vagy C-virus-tarsfertézésnek nem volt klinikailag jelentés hatasa a
rilpivirin-expoziciora.

Gyermekek és serdiilok
A rilpivirin farmakokinetikai tulajdonsagait 12 évesnél fiatalabb gyermekek és 35 kg-nal kisebb
testtomegt serdiilok esetében nem vizsgaltak REKAMBY S-kezelés mellett.

Serdiilok

A populécios farmakokinetikai elemzések nem mutattak klinikailag jelentds kiilonbségeket az
expozicio tekintetében a (legalabb 12 éves és legalabb 35 kg-os testtomegii) serdiild résztvevok és a
HIV-1-fert6zott és nem fertézott felndtt résztvevok kozott. Ezért nem sziikséges a dozis modositasa a
> 35 kg testtomegii serdiiloknél.

14. tablazat A rilpivirin farmakokinetikai paraméterei (legalabb 12 éves, de 18 évesnél
fiatalabb, és > 35 kg testtomegii) serdiiléknél a napi egyszeri, per os adagolas utan,
valamint az els6, havonkénti vagy kéthavonkénti REKAMBYS intramuscularis
injekcio utin

Adagolasi Geometriai atlag (5., 95. percentilis)
Populiacié | Adagolasi fazis rend AUC ¢-tan)’ Cmax Cea”
(ngxh/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Serdiilok . . | 25 mg per os
Oralis bevezeto naponta 2389 144 76
kezelés® (1259; 4414) (81; 234) (28; 184)
egyszer
Kezd6 injekcio™ 900 mg zm 35259 135 37
kezdé dozis | (20 301; 63 047) (86;211) (22; 59)
Havonkénti 600 mg im. 84 280 146 109
injekcio™* havonta (49 444; 156 987) (85; 269) (65; 202)
Kéthavonkénti 900 mg im. 110 686 108 62
injekcio™! kéthavonta | (78 480; 151 744) (68; 164) (45; 88)

vizsgalat, IMPAACT 2017).

kéthavonkénti im. injekciok esetén.

Az im. rilpivirin populacios farmakokinetikai modelljébdl szarmazo, individualis post hoc becslések alapjan (MOCHA
A tau adagolasi intervallumot jel6l: 24 ora szajon at torténd alkalmazas esetén, 1 vagy 2 honap havonkénti vagy

Az oralis bevezetd kezelés farmakokinetikai paraméterértékei dinamikus egyensulyi allapotot reprezentalnak.
Amikor oralis bevezetd kezeléssel egyiitt adtak, az els6 injekcid utani Cmax elsdsorban az oralis adagolast tiikr6zi,

mivel az elsd injekcidt ugyanazon a napon alkalmaztak, mint az utolsd, szajon at adott dozist. Ugyanakkor a 4. heti
AUCu- és Cru-€rtékek az els6 injekciot tikrozik.

¢ Havonkénti injekcid: 11. RPV LA im. injekci6 (40-44 héttel az elsd injekcid utan).
Kéthavonkénti injekcio: 6. RPV LA im. injekcio (36—44 héttel az els6 injekcid utan).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az 6sszes vizsgalatot szajon at alkalmazott rilpivirinnel végezték, kivéve a REKAMBY'S injekciokkal
végzett, lokalis tolerancia vizsgalatokat.

Ismételt adagolas melletti dozistoxicitas

Ragcsaloknal majenzim-indukcidval 6sszefiiggd hepaticus toxicitast észleltek. Kutyaknal

cholestasis-szeril hatasokat észleltek.




Reprodukciods toxicitasi vizsgalatok

Az allatokon végzett kisérletek nem mutattak relevans embryonalis vagy foetalis toxicitasra utald
bizonyitékot vagy a reproduktiv funkcidra gyakorolt hatast. Patkanyoknal és nyulaknal a szajon at
adott rilpivirin mellett nem volt teratogenitas. Patkanyoknal és nyulaknal az embryofoetalis
mellékhatast még nem okozd szint (no observed adverse effect level — NOAEL) melleti expozicid
sorrendben >12-szerese és >57-szerese volt a HIV-1-fert6zott betegeknél naponta egyszer 25 mg-os
dozisban alkalmazott, javasolt maximalis napi dozis vagy a rilpivirin hossza hatasu, szuszpenzios
injekcioban intramuscularisan beadott 600 mg-os vagy 900 mg-os d6zisa mellett megfigyelt human
expozicionak.

Karcinogenezis és mutagenezis

A szajon at adott rilpivirin karcinogén potencidljat oralis taipszondan keresztiil egereknek és
patkanyoknak torténd, legfeljebb 104 hetes adagolast kovetden értékelték. A karcinogenitasi
vizsgalatokban a legalacsonyabb vizsgalt do6zisok mellett a rilpivirin szisztémas expozicidja (az AUC
alapjan) >17-szerese (egerek) és >2-szerese (patkanyok) volt a HIV-1-fertdzott betegeknél naponta
egyszer 25 mg-os dozisban alkalmazott, javasolt maximalis napi dozis vagy a rilpivirin hosszu hatasu,
szuszpenzids injekcidban intramuscularisan beadott 600 mg-os vagy 900 mg-os ddzisa mellett
megfigyelt human expozicionak. Patkdnyoknal a gyogyszerrel 6sszefliggésben nem talaltak daganatot.
Egereknél a rilpivirin a hepatocellularis daganatokat tekintve pozitiv eredményt adott mind a
himeknél, mind a ndstényeknél. Az egereknél észlelt hepatocellularis leletek lehet, hogy csak a
ragcsalokra jellemzoek.

A rilpivirin az in vitro Ames reverz mutacios tesztekben €s az in vitro klasztogenitasi egérlymphoma-
tesztben a metabolikus aktivacios rendszer hidnyaban és jelenlétében is negativnak bizonyult.
Egereknél az in vivo mikronukleusz tesztben a rilpivirin nem indukalt kromoszémakarosodast.

REKAMBY S-szal szembeni lokdlis tolerancia

A REKAMBYS kutyaknak és torpemalacoknak torténd, hosszan tart6, ismételt intramuscularis adasat
kovetden enyhe, rovid ideig tartd (vagyis torpemalacoknal 1-4 nap) erythemat észleltek, és a
boncolaskor fehér depositumokat talaltak az injekcio beadasi helyén, a dréneld nyirokcsomok
duzzanata és elszinezOdése mellett. A mikroszkopos vizsgalatok macrophag infiltratiot és eosinophil
depositumokat mutattak az injekcié beadasi helyén. A macrophag infiltratios valaszreakciot a
drénelé/regionalis nyirokcsomodkban is észlelték. Ezeket az eltéréseket inkabb a lerakodott anyagra

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

poloxamer 338

citromsav-monohidrat (E330)

gliitkdz-monohidrat

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

natrium-hidroxid (E524) (a pH beallitasahoz és az izotonia biztositdsahoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel vagy oldoszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3év

Felhasznalasra kész allapotban a kémiai és fizikai stabilitdsa 25 °C-on 6 6ran at bizonyitottan
fennmarad.

Amint a szuszpenziot felszivtak a fecskenddbe, az injekciot, amilyen hamar csak lehet, be kell adni, de
legfeljebb 2 oran keresztiil benne maradhat a fecskendében. Ha a 2 éra eltelt, a gydgyszert, a
fecskenddt ¢és a tlit meg kell semmisiteni!

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Beadas el6tt az injekcios liveget hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni (a homérséklet ne haladja
meg a 25 °C-ot). Az injekcids iiveg a kartondobozaban legfeljebb 6 6ran keresztiil maradhat
szobahomérsékleten. Ne tegye vissza a hiitészekrénybe! Az injekcios liveget meg kell semmisiteni, ha
6 oran belill nem kertil felhasznalasra (olvassa el a 6.3 pontot).

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

L. tipust tivegbdl késziilt injekcios iiveg.

600 mg-os kiszerelés

Minden egyes csomagolas tartalmaz egy butil elasztomer dugéval, aluminium rollnizott kupakkal,
lepattinthatdé milanyag védolappal lezart, atlatszo, 4 ml-es injekcios {iveget, 1 fecskendot (0,2 ml-es
osztassal ellatva), 1 injekciosiliveg-adaptert és 1 injekcios tiit (23 G-s, 1% inch-es).

900 mg-os kiszerelés

Minden egyes csomagolds tartalmaz egy butil elasztomer dugoval, aluminium rollnizott kupakkal,
lepattinthatdé milanyag védolappal lezart, atlatszo, 4 ml-es injekcios {iveget, 1 fecskendot (0,2 ml-es
osztassal ellatva), 1 injekciosiiveg-adaptert és 1 injekcios tiit (23 G-s, 1% inch-es).

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

A REKAMBYS alkalmazasara és kezelésére vonatkoz6 Osszes utasitast a Betegtajékoztatd
tartalmazza.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgium
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

600 mg: EU/1/20/1482/001

900 mg: EU/1/20/1482/002

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. december 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAl}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eliras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gydégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést kdvetd
6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

o Forgalomba hozatalt kovet6 intézkedések teljesitésére vonatkozo specidlis kotelezettség

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:
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Leiras

Lejarat napja

A forgalombahozatali engedély jogosultja egy prospektiv kohorszvizsgalatot fog
végezni (COMBINE-2 vizsgalat), hogy adatokat gytijtson a betegektdl a klinikai
hatékonysag, az adherencia, a tartdssag és a kezelés abbahagyasanak értékelése
céljabol a kabotegravir ¢és a rilpivirin hossza hatast kezelési protokoll megkezdése
utan. A vizsgalat monitorozni fogja a rezisztenciat és a kés6bbi antiretroviralis
kezelési protokollokra adott valaszt is olyan betegek korében, akik a kabotegravir
és a rilpivirin hosszi hatasu kezelési protokollrol egy masik kezelési protokollra
tértek at. A forgalombahozatali engedély jogosultja évente benyujtja az idokozi
vizsgalati eredményeket, a vizsgalat végeredményeit pedig 2026. szeptemberéig.

2026.
szeptember

A forgalombahozatali engedély jogosultja egy valé életbeli, 6téves
gyogyszerutilizacios vizsgalatot (DUS) fog végezni. Ennek az obszervacios
kohorszvizsgélatnak a célja, hogy jobban megeértse azokat a betegpopulaciokat,
akik a rutin klinikai gyakorlatban kabotegravir hosszu hatast injekciobol és/vagy
hosszu hatasu rilpivirin injekciobdl allo protokoll szerinti kezelést kapnak. A
vizsgélat értékelni fogja ezekkel a kezelési protokollokkral kapcsolatosan az
alkalmazasi szokéasokat, az adherenciat ¢és a forgalmazas megkezdését kovetd
klinikai hatékonysagot, és monitorozni fogja a rezisztenciat azon virologiai
sikertelenségek kozott, amelyek esetében rendelkezésre allnak adatok a
rezisztencia tesztelésérol. A forgalombahozatali engedély jogosultja évente
benytjtja az idokozi vizsgalati eredményeket és a DUS végeredményeit pedig
2026. szeptemberéig.

2026.
szeptember
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 600 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 600 mg retard szuszpenzios injekcio
rilpivirin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

600 mg rilpivirin injekcios livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poloxamer 338, citromsav-monohidrat, glilkoz-monohidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és az izotonia

biztositasahoz, injekciohoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzios injekcio
Tartalom:

1 injekciods liveg

1 injekciosiiveg-adapter

1 fecskendd

1 injekcios th

2 ml

MODJA

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2 °C-8 °C kozott tarolandd. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1482/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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| AHATLAPON FELTUNTETENDO ADATOK (DOBOZBAN) — 600 mg

|1

A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 600 mg retard szuszpenzios injekcio.
rilpivirin

| 2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 ml

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intramuscularis alkalmazasra.

A REKAMBYS elkészitése elott olvassa el ,,Az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasokat”-at.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

LEJARATI IDO

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

| 12.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1482/001
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13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG - 600 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 600 mg
rilpivirin
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 900 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 900 mg retard szuszpenzios injekciod
rilpivirin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

900 mg rilpivirin injekcios livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poloxamer 338, citromsav-monohidrat, glilkoz-monohidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és az izotonia

biztositasahoz, injekciohoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzios injekcio
Tartalom:

1 injekciods liveg

1 injekciosiiveg-adapter

1 fecskendd

1 injekcios th

3ml

MODJA

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2 °C ¢és 8 °C kozott tarolando. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1482/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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| AHATLAPON FELTUNTETENDO ADATOK (KARTONDOBOZBAN) — 900 mg

|1

A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 900 mg retard szuszpenzios injekciod
rilpivirin

| 2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3ml

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intramuscularis alkalmazasra.

A REKAMBYS elkészitése elott olvassa el ,,Az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasok™-at.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

LEJARATI IDO

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

| 12.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1482/002
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13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG - 900 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

REKAMBYS 900 mg
rilpivirin
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara
REKAMBYS 600 mg retard szuszpenzids injekcié
rilpivirin

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a REKAMBYS, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a REKAMBYS alkalmazésa elott

Hogyan adjak be a REKAMBY S-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a REKAMBY S-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egy¢b informaciok

AU e

1. Milyen tipusu gyégyszer a REKAMBYS, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A REKAMBYS egy rilpivirin nevil hatéanyagot tartalmaz, ami a ,,nem nukleozid reverz
transzkriptazinhibitorok-nak (NNRTI) nevezett gydgyszerek csoportjanak az egyik tagja, és amit az
1-es tipusu human immundeficiencia virus- (HIV-1) okozta fert6zés kezelésére alkalmaznak.

A REKAMBYS mas, HIV-ellenes gyodgyszerekkel egyiitt a virus szaporodasat gatolja. A
REKAMBYS injekci6 nem gyogyitja a HIV-fertézést, de segit csokkenteni a HIV mennyiségét az On
szervezetében, és alacsony szinten tartja azt. Ez megakadalyozza az immunrendszer karosodasat és az
AIDS-szel jaro fertézések és betegségek kialakulasat.

A REKAMBY S-t mindig egy masik, kabotegravir-injekcionak nevezett, HIV-ellenes gyogyszerrel
egyltt adjak. Ezeket olyan feln6tteknél és serdiiloknél (legalabb 12 évesek, és legalabb 35 kg
testtomegliek) alkalmazzak egylitt, akiknél a HIV-1-fert6zést mar megfékezték.

2. Tudnivalok a REKAMBYS alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a REKAMBYS-t, ha allergias a rilpivirinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Ne alkalmazza a REKAMBYS-t, ha az alabbi gyégyszerek barmelyikét szedi, mivel azok

befolyasolhatjak a REKAMBY'S vagy a masik gyogyszer hatasat:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin (az epilepszia kezelésére és a gércsrohamok
megeldzésére alkalmazott gyogyszerek),

- rifabutin, rifampicin, rifapentin (bizonyos baktériumok okozta fertézések, mint példaul a
tuberkulozis kezelésére alkalmazott gyogyszerek),
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- dexametazon (egy kortikoszteroid, amit kiilonb6z6 betegségek, példaul gyulladasos és allergids
reakciok kezelésére alkalmaznak), szdjon at vagy injekcioban adott kezelésként,

- kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazo készitmények (a depresszio
kezelésére alkalmazott gyogyndvénykészitmény).

Ha a fentiek barmelyikét szedi, kérdezze meg kezeldorvosat a valaszthato, egyéb kezelésekrol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A REKAMBYS alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A REKAMBYS nem gyogyitja meg a HIV-fertdzést. Ez egy olyan kezelés része, ami csdkkenti a
vérben 1évo virusok mennyiségét.

Beszélje meg kezel6orvosaval az alabbi helyzeteket

Olvassa el az alabbi pontokat, és mondja el kezel6orvosinak, ha ezek barmelyike vonatkozik Onre.

- Onnek kételezéen meg kell jelennie az 8sszes tervezett viziten, ahol megkapja az injekciot, és
az On kezelésének sikeressége szempontjabol nagyon fontos, hogy egyetlen vizitet se hagyjon
ki. Ha On nem tud megjelenni egy tervezett viziten, tajékoztassa kezeléorvosat amilyen hamar
csak lehet.

- Mondja el kezeldorvosanak, ha valaha majbetegsége volt, beleértve a hepatitisz B- vagy
hepatitisz C-fertdzést, illetve ha vesebetegsége volt. Elképzelhetd, hogy kezel6orvosa ellendrzi
a méj-, illetve vesemiikddését, hogy el tudja donteni, hogy Onnél alkalmazhat6-¢ a
REKAMBYS. A majkarosodas jeleirdl a ,,Betegtajékoztatd” 4. pontjaban, a ,,Nem gyakori
mellékhatasok™ alatt olvashat.

- Azonnal szoljon kezeldorvosanak, ha fert6zésre utaléo barmilyen tiinetet ¢szlel (példaul laz,
hidegrazas, verejtékezés). Egyes HIV-fertézésben szenvedd betegeknél a HIV-elleni kezelés
elkezdése utan nem sokkal a korabbi fert6zésekbdl szarmazé gyulladas jelentkezhet. Ugy
gondoljak, hogy ezeknek a tiineteknek az az oka, hogy javul a szervezet immunvalasza, ami
képessé teszi a szervezetét arra, hogy harcoljon az olyan fert6zésekkel szemben, amelyek
korabban mar jelen voltak, de nem okoztak nyilvanvalo tiineteket.

- Azt is azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen tiinetet, példaul izomgyengeséget, a
kezekben és a labakban kezd6dd, majd a torzs felé terjedd gyengeséget, szivdobogasérzést,
remegést vagy hiperaktivitast észlel. Ennek az az oka, hogy az autoimmun betegségek (olyan
betegségek, amelyekben az immunrendszer tévedésbdl megtamadja a szervezet egészséges
szoveteit) szintén eléfordulhatnak a HIV-fertézés kezelésére szolgald gyogyszerek szedésének
elkezdését kovetden. Az autoimmun betegségek honapokkal a kezelés elkezdését kdvetden is
jelentkezhetnek.

- Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen olyan gyogyszert szed, amirdl azt mondtak, hogy
¢letveszélyes szivritmuszavart (torsades de pointes) okozhat.

Az injekcidkra adott reakciok

Az injekcio utani reakciok tiinetei egyes embereknél perceken beliil jelentkeztek, miutan megkapték a
rilpivirin injekciot. A legtobb tiinet az injekcid utan perceken beliil megsziint. Az injekcid utani
reakciok tiinetei kozé tartozhatnak: nehézlégzés, hasi gorcsok, borkilités, verejtékezés, a szaj
zsibbaddésa, szorongas, melegség érzés, szédelgés vagy olyan érzés, hogy el fog ajulni, valamint a
vérnyomas valtozasai ¢és fajdalom (pl. hati és mellkasi). Mondja el kezel6orvosdnak, ha az injekcio
beaddsa utan ezeket a tiineteket észleli.

A rendszeres vizitek fontossaga

Fontos, hogy megjelenjen a tervezett viziteken és megkapja a REKAMBY S-injekciot a HIV-fertdzés
megfékezése és a betegség romlasanak megallitasa érdekében. Ne hagyjon ki egyetlen vizitet se, ez
nagyon fontos a kezelés sikere szempontjabol. Ha nem tud megjelenni egy tervezett viziten,
tajékoztassa kezel6orvosat amilyen hamar csak lehet. Beszéljen kezeldorvosaval, ha azon
gondolkodik, hogy abbahagyja a kezelést. Ha késén kapja meg a REKAMBY S-injekciot, vagy ha
abbahagyja a REKAMBY S-kezelést, akkor mas gyodgyszereket kell szednie a HIV-fert6zés kezelésére,
tovabba azért, hogy csokkentse annak kockazatat, hogy a virus ellendllové valjon, mivel az On
szervezetében a gyogyszerszint til alacsony lesz ahhoz, hogy kezelje a HIV-fert6zést.
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Gyermekek
A REKAMBYS-t nem alkalmazhatjak 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél vagy 35 kg-nal kisebb
testtomegi serdiiloknél, mert ezeknél a betegeknél ezt a gydgyszert nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a REKAMBYS

Tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjdk a REKAMBYSS szintjét a vérben, ha a
REKAMBYS-szal végzett kezelés alatt szedi azokat, vagy a REKAMBY'S befolyéasolhatja az egyéb
gyogyszerek hatasat.

A REKAMBYS-t nem szabad néhany mas gyégyszerrel egyiitt adni (Iasd a ,,Ne alkalmazza a
REKAMBYS-t” cimii részt a 2. pontban).

A REKAMBYS vagy mas gyégyszerek hatdsa megvaltozhat, ha On a REKAMBYS-t az alébbi
gyogyszerek valamelyikével egyiitt alkalmazza:

- klaritromicin, eritromicin (antibiotikumok),

- metadon (kabitdszermegvonas és -fliggdség kezelésére alkalmazzak).

Ha a fentiek barmelyikét szedi, kérdezze meg kezeldorvosat a valaszthato, egyéb kezelésekrol.

Terhesség és szoptatas

Azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha On terhes vagy terhességet tervez. Kezeldorvosa mérlegelni
fogja a REKAMBYS alkalmazasanak Onre és az On gyermekére vonatkozo elényeit és kockazatait a
terhesség alatt. Ha On gyermeket szeretne, beszéljen elStte kezeldorvosaval, mert a rilpivirin az utolso
REKAMBYS injekcio utan akar 4 évig is benne maradhat a szervezetében.

A szoptatas nem javasolt HIV-fert6zott néknek, mivel a HIV-fert6zés az anyatejen keresztiil
atterjedhet a csecsemore.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a lehetd leghamarabb beszélje ezt meg kezelorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek egy része faradtsagot, szédiilést vagy almossagot észlelhet a REKAMBY S-kezelés alatt. Ne
vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, ha Onnél ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik
jelentkezik.

A REKAMBYS natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 2 ml injekcidban, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan adjak be a REKAMBYS-t?

A REKAMBYS-t egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy orvos fogja beadni Onnek
egy injekcioban, a farpofak izomzataba (intramuszkularis vagy im. injekcio).

Az injekcidjat vagy havonta egyszer vagy kéthavonta egyszer fogjak beadni Onnek, egy masik,
kabotegravirnak nevezett, injekcidban adott gydgyszerrel egyiitt. KezelGorvosa el fogja magyarazni,
milyen gyakran fogjak a gyogyszert beadni.

Amikor elkezdi a REKAMBYS-kezelést, On és kezelSorvosa donthet ugy, hogy egy hénapig szed
naponta egyszer étkezés kdzben egy 25 mg-os rilpivirin-tablettat és egy 30 mg-os kabotegravir-
tablettat, miel6tt az els6 REKAMBYS injekciot megkapja. Ezt nevezik bevezetd idoszaknak, — a
REKAMBYS és a kabotegravir-injekciok beadasa el6tt a tablettak szedése lehetévé teszi, hogy a
kezeldorvosa vizsgalja, mennyire felelnek meg Onnek ezek a gyogyszerek.
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A masik lehetdség az, hogy On és kezel8orvosa gy dont, hogy kozvetleniil a REKAMBYS
injekcioval kezdik a kezelést.

Ha Onnek a REKAMBYS-t havonta fogjak adni, akkor a kezelése az alabbiak szerint alakul:

Mikor
Gyogyszer Els6 injekcio A masodik injekciétél kezdve havonta
Rilpivirin egyetlen 900 mg-os injekcio 600 mg injekcidban, havonta
Kabotegravir | egyetlen 600 mg-os injekcid 400 mg injekcidban, havonta

Ha Onnek a REKAMBY S-t kéthavonta fogjék adni, akkor a kezelése az aldbbiak szerint alakul:

Mikor
Gyogyszer Elso és masodik injekcio, egy honap | A harmadik injekciotél kezdve minden
kiilonbséggel masodik hénapban
Rilpivirin egyetlen 900 mg-os injekcio 900 mg injekcidban, kéthavonta
Kabotegravir | egyetlen 600 mg-os injekciod 600 mg injekcidban, kéthavonta

Ha kihagy egy REKAMBYS injekciot
Fontos, hogy rendszeresen elmenjen a tervezett vizitekre, hogy megkapja az injekciojat. Ha kihagy
egy megbesz¢Elt vizitet, azonnal forduljon kezeldorvosahoz ¢és beszéljenek meg egy uj idépontot.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy nem fogja tudni megkapni a szokasos iddpontban a
REKAMBYS injekciot. Eléfordulhat, hogy kezelGorvosa azt ajanlja Onnek, hogy szedjen helyette
tablettat, amig nem kaphatja meg ujra a REKAMBYS injekciot.

Ha tul sok REKAMBYS-t kapott

Egy orvos vagy egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek ezt a
gyogyszert, ezért nem valoszinii, hogy a kelleténél tobbet adjanak be. Ha aggddik emiatt, szoljon az
orvosnak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Kezelborvosa tanacsa nélkiil ne hagyja abba a REKAMBYS alkalmazasat
Olyan hosszu ideig alkalmazza a REKAMBY S-t, amig kezelSorvosa ezt javasolja Onnek. Ne hagyja
abba, csak akkor, ha kezeldorvosa azt tanacsolja Onnek.

A rilpivirin (a REKAMBYS hatoanyaga) a kezelés leallitasa utan kis mennyiségben, akar 4 évig is
benne maradhat a szervezetében. Ugyanakkor, amint megkapta az utolsO6 REKAMBYS injekciot, a
rilpivirin fennmaradoé alacsony szintje nem lesz kell6en hatasos a virus ellen, ami ezaltal ellenallova
valhat. A HIV-1-fert6zés megfékezése és a virus ellenallova valasanak megakadalyozasa érdekében
Onnek egy masik HIV-ellenes kezelést kell addigra elkezdenie, amikorra a kdvetkez6 REKAMBY'S
injekciot tervezték.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt mellékhatasokat a REKAMBYS kabotegravir-injekcioval valo egylittes alkalmazasa
kapcsan jelentették.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o fejféjas,

o az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok — ezek rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak,
és az 1d6 mulasaval egyre ritkabba valtak. A tlinetek kdz¢é tartozhat:
o nagyon gyakori: fajdalom és kellemetlen érzés, egy megkeményedett teriilet vagy dudor,
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o gyakori: vOrosség, viszketés, duzzanat, melegség vagy véralafutas (melybe beletartozhat
az elszinez0dés vagy a bor alatti vérgyiilem),

o nem gyakori: zsibbadas, kisfoku vérzés, talyog (gennygyiilem) vagy cellulitisz (melegség,
duzzanat vagy vorosség).

forrésag érzés/laz, ami az injekciok beadasat kovetd egy héten beliil fordulhat eld.

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

depresszio,

szorongas,

szokatlan almok,
alvaszavar (inszomnia),
szédiilés,

hanyinger,

hanyas,

hasi fajdalom,
sz€lgorcs,

hasmenés,

borkitites,
izomféjdalom (mialgia),
faradtsag,

gyengeség (aszténia),
altalanos rossz kozérzet,
testtomeg-novekedés.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

almossag (szomnolencia),

szédelgés az injekcio beadasa alatt vagy utan. Ez ajulashoz vezethet.

majkarosodas (tiinetei kdzé tartozhat a bor és szemfehérje besargulasa, étvagytalansag,
viszketés, hasi nyomasérzékenység, vilagos szinti széklet vagy szokatlanul s6tét vizelet).

a majfunkcios vérvizsgalatokban bekovetkezett valtozasok (transzamindz enzimek szintjének
emelkedése),

emelkedett bilirubinszint a vérben (egy, a mj altal termelt anyag).

Egyéb mellékhatasok

Stulyos hasi fajdalom a hasnyalmirigy gyulladdsa miatt (pancreatitis).

A rilpivirin-tabletta mellett esetleg megjelend, alabbi mellékhatasok a REKAMBYS injekcio mellett is
jelentkezhetnek.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

emelkedett koleszterinszint és/vagy hasnyalmirigy-amilazszint a vérben.

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

csokkent étvagy,

alvaszavarok,

depresszios hangulat,

gyomortaji kellemetlen érzés,

szajszarazsag,

alacsony fehérvérsejtszam és/vagy vérlemezkeszam, csokkent hemoglobinszint a vérben,
emelkedett trigliceridszint és/vagy lipazszint a vérben.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

gyulladas vagy fert6zés okozta jelek vagy tiinetek, példaul 1az, hidegrazas, verejtékezés
(immunreaktivdcios szindroma, tovabbi részletekert lasd a 2. pontot).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a REKAMBYS-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a REKAMBYS?

o A hatdanyag a rilpivirin. 600 mg rilpivirint tartalmaz 2 ml-es injekcios iivegenként.
. Segédanyagok: poloxamer 338, citromsav-monohidrat (E330), gliik6z-monohidrat,

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid (E524) a pH beallitasahoz és az
izotonia biztositdsdhoz, valamint injekcidhoz vald viz.

Milyen a REKAMBYS Kkiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Retard szuszpenzios injekcid. A REKAMBYS egy injekcids tivegben keriil forgalomba. A csomagolas
tartalmaz még 1 fecskendot, 1 injekciosiiveg-adaptert és 1 injekciods tiit.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarto:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: +370 5 278 68 88

lt@its.jnj.com
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Bbarapus

»oKOHCBH & [IxoHchH 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

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.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

Laboratorios Vi1V Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: +31 (0) 332081199

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

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400
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Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 Janssen-Cilag Oy

Tel: +39 045 7741600 Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com
Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

REKAMBYS 2 ml injekcid, Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok:

Osszefoglalas

A teljes dozishoz két injekcio sziikséges:

2 ml kabotegravir és 2 ml rilpivirin.

A kabotegravir €s a rilpivirin is szuszpenzid, amit nem kell tovabb higitani vagy feloldani. Az
elokészités 1épései mindkét gydgyszer esetén azonosak. A szuszpenzios injekciod elokészitésekor ezeket
az utasitasokat gondosan be kell tartani a szivargas elkeriilése érdekében.

A kabotegravir €s a rilpivirin kizarélag intramuscularisan alkalmazhatok. Mindkét injekciot kiilonb6zo
glutealis injekcios teriiletre kell beadni.

| Megjegyzés: A ventroglutealis lokalizacio javasolt. A beadas sorrendje nem fontos.

o Hitdszekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
I Nem fagyaszthato!

A csomagolas tartalma

e 1 darab, rilpivirint tartalmazo injekcios liveg
¢ 1 injekciosiliveg-adapter

e 1 fecskendd

o 1 injekcios tii (23 G-s, [1% inch-es])

Mérje fel a beteg testalkatat, és a szakmai megitélése alapjan valassza ki a megfelel6 hossziisagu
injekcios tiit.

Rilpivirin injekcids iiveg Injekcids iiveg adapter
Injekcios
iiveg kupak
Gumidugo a
kupak alatt
Fecskendo Injekeids tii

Biztonsagi tiivédé

Tiivédé kupak
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Sziiksége lesz még

e Nem steril keszty(

e 2 alkoholos torl6

o 2 gézlap

e Egy, az éles eszkozok tarolasara szolgalo tartaly

+ 1 db, 2 ml-es kabotegravir-injekciot tartalmazé doboz

Miel6tt belekezd az injekcidk elokészitésébe, gondoskodjon arrdl, hogy a kabotegravirt tartalmazo
doboz is kéznél legyen.

Elokészités

1. Vizsgalja meg az injekcios iiveget

¢ Ellendrizze, hogy nem mult-e még el a lejarati
idd.

e Azonnal vizsgalja meg az injekcios livegeket.
Ha idegen anyagot lat benne, ne alkalmazza a
készitményt.

Ellendrizze a
lejarati idot, és
vizsgalja meg a
gyogyszert.

Ne alkalmazza, ha a lejarati id6 elmult.

2.  Varjon 15 percet

e Varjon legalabb 15 percet az injekcio beadasa

S 15 e el6tt, hogy a gyogyszer szobahdmérsékletiire
L i melegedhessen.

©
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3. Razza fel erésen
e Az abra szerint tartsa szorosan az injekcios
10 iiveget, ¢s razza erdsen legalabb
mp ) 10 masodpercig.
>
4. Vizsgalja meg a szuszpenziot
o Forditsa meg az injekcios iiveget, és
ellendrizze az ujra kialakult szuszpenziot.
Homogénnek kell lennie. Ha a szuszpenzio
nem homogén, ujra razza fel az injekcios
uveget.
e Apro légbuborékok eléfordulhatnak benne.
Megjegyzés: Az injekcios livegek
elokészitésének sorrendje nem lényeges.
5. Vegye le az injekcios iiveg kupakjat

£ :

Tavolitsa el az injekcios iivegrol a kupakot.
Egy alkoholos torlével tordlje le a gumidugot.

Ne hagyja, hogy barmi is hozzéérjen a
gumidugohoz, miutan letorolte.

6.

Nyissa fel az injekcids iiveg adapterének csomagolasat

=

Valassza le a papir hatlapot az injekciosiiveg-
adapter csomagolasarol.

Megjegyzés: Ne vegye ki az adaptert a
csomagolasabol a kdvetkez0 1épéshez. Az
adapter nem fog kiesni, ha a csomagolasat
fejjel lefelé forditja.
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7. Csatlakoztassa az injekcidsiiveg-adaptert

e Helyezze az injekcios liveget egy sima
feliiletre.

¢ Nyomja ra fliggblegesen az injekciosiiveg-
adaptert az injekcids tivegre, ahogy az abra
mutatja.

o Az injekcidsiiveg-adapternek biztonsagosan a
helyére kell kattannia.

8. Vegye le a csomagolast

o Amikor elkésziilt, vegye le az injekciosiiveg-
adapter csomagolasat, ahogy az dbra mutatja.

9. Készitse elo a fecskendot

Tavolitsa el a fecskenddt a csomagolasabol.
Szivjon 1 ml levegét a fecskendébe. Ez
kés6bb kdnnyebbé teszi a folyadék felszivasat.

&

10. Csatlakoztassa a fecskendot

e Tartsa stabilan az injekciosiiveg-adaptert és az
injekcios liveget, ahogy az abra mutatja.

«ﬂ\f o FErdsen csavarja ré a fecskenddt az injekcios
iiveg adapterére.
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11. Nyomja le a dugattyut
i e Nyomja le teljesen a dugattytt, hogy
bejuttassa a leveg6t az injekcios iivegbe.

o Forditsa meg a fecskend6t s az injekcios
iiveget, és lassan szivjon fel annyi folyadékot
a fecskenddébe, amennyit csak lehetséges. A
dézis mennyiségénél tobb folyadék is lehet.

Megjegyzés: Tartsa a fecskendot
fiiggblegesen, hogy elkertilje a szivargast.

13. Csavarja le a fecskendot

e Tartsa a fecskendd dugattyujat stabilan a
helyén az abran mutatott modon, hogy
elkeriilje a szivargast. Normalis, ha

ellennyomast érez.
/ e Az abran mutatott modon tartsa az injekcios
/ﬂ iiveg adapterét, és csavarja le a fecskend6t az
adapterrol.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy homogén- és
tejfehér-e a szuszpenzio.

14. Csatlakoztassa a tut

o Nyissa fel félig a ti csomagolésat, hogy a ti
alapja szabadda valjon.

o A fecskendét fliggdlegesen tartva, erésen
csavarja bele a fecskendot a tiibe.

e Vegye le a tirdl a tii csomagolasat.
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Az injekcio beadasa

15. Készitse el6 az injekcio beadasi helyét

’ . .

Ventroglutealis Dorsoglutealis

Az injekciokat a glutealis régiokba kell beadni.
Az alabbi teriiletek koziil valassza ki az injekcio
beadasi helyét:

Ventroglutealis (javasolt)
Dorsoglutealis (fels6-kiils6 kvadrans)

Megjegyzés: Kizarolag glutealis
intramuscularis alkalmazasra.
Ne fecskendezze be intravénasan!

16. Vegye le a kupakot

- Y

Hajtsa le a tlivédot a tarol.
Huzza le az injekciods ti kupakjat.

17. Tavolitsa el a felesleges folyadékot

Tartsa a fecskend6t, ugy, hogy a ti felfelé
mutasson. Nyomja be a dugattyut a 2 ml-es
dozisig, hogy eltavolitsa a felesleges
folyadékot ¢és a 1égbuborékokat.

Megjegyzés: Egy alkoholos torlovel tisztitsa
meg az injekcio beadasi helyét. A folytatas
el6tt hagyja, hogy a boér magatol
megszaradjon.

18. Feszitse ki a bort

2,5 cm
(1 inch)

4uu

>

_—

Az injekcid beadasanal alkalmazza a ,,Z-vonal”
technikat, hogy minimalisra csokkentse a
gyogyszernek a szlrcsatornabol torténd
kiszivargasat.

Hatarozottan htizza el az injekcio beadasi
helyét boritd bort, koriilbeliil 2,5 cm-rel
(1 inch) oldaliranyba.

Az injekci6 beadasahoz tartsa ebben a
pozicidban.
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19. Szirja be a tiit

e Teljes hosszaban szlrja be a tiit, vagy elég
mélyen ahhoz, hogy elérje az izomzatot.

20. A dozis befecskendezése

e A bOrt tovabbra is feszesen tartva — lassan
nyomja le teljesen a dugattyqt.

e Gy6z6djon meg rola, hogy a fecskendo iires.

e Huzza ki a tiit, és azonnal engedje el a
megfeszitett bort.

21. Vizsgalja meg az injekcio beadasi helyét

e Nyomjon gézt az injekcio beadasi helyére.
e Ha vérzik, kis kotés is alkalmazhato.

Ne masszirozza a teriiletet.
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22. Helyezze biztonsagba a tiit

/
Kkattanas 2

e Hajtsa fel a tlivédot a tiire.

« Ovatosan nyomja egy kemény felszinhez,
hogy a tlivédo visszazarddjon a helyére.

e A tlivédo kattanni fog, amikor visszazarodik.

Az injekcié beadasa utan

23. Biztonsagosan dobja ki

4

o A helyi egészségiigyi €s biztonsagossagi
szabalyozasoknak megfelelden dobja ki a
hasznalt tiiket, fecskenddket, injekciods
iivegeket és adaptereket.

Ismételje meg a masodik gyogyszerrel

Ismételje meg az
Osszes lépést a
masodik
gyogyszerrel

Ha még nem fecskendezte be a kabotegravirt,
kovesse elkészitésének és beadasanak l1épéseit az
alkalmazasara vonatkozo sajat eldirasa alapjan.
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Kérdések és valaszok

1. Mennyi ideig hagyhaté a gyégyszer a hiitészekrényen kiviil?

A legjobb, ha a gydgyszert rogton beadja, amint az eléri a szobahdmérsékletet. Ugyanakkor az injekcios
iiveg legfeljebb 6 6ran keresztiil maradhat a kartondobozaban szobahémérsékleten (a maximalis
hémérséklet 25 °C). Ne tegye vissza a hiitészekrénybe! Az injekcios iiveget meg kell semmisiteni, ha

6 oran belill nem hasznaltak fel.

2. Mennyi ideig hagyhaté a gyégyszer a fecskendében?

A legjobb, ha a (szobahomérsékletii) gyogyszer felszivasa utan amilyen hamar csak lehet, beadja az
injekciot. Ugyanakkor a gyogyszer legfeljebb 2 6ran keresztiil a fecskend6ben maradhat a beadas elott.
Ha a 2 ora eltelt, a gyogyszert, a fecskenddt és a tlit meg kell semmisiteni!

3. Miért kell levegét fecskendeznem az injekcids iivegbe?

Azzal, hogy 1 ml leveg6t befecskendeziink az injekcids livegbe, konnyebben tudjuk majd a dozist
felszivni a fecskenddbe. Levego nélkiil némi folyadék akaratlanul is visszafolyhat az injekcios iivegbe,
¢s a kivantnal kevesebb marad a fecskenddben.

4. Szamit, hogy milyen sorrendben adom be a gyogyszereket?
Nem, a sorrend nem fontos.

5. Biztonsagos, ha az injekcids iiveg szobahomérsékletre valo felmelegitést felgyorsitjuk?

Az a legjobb, ha hagyja az injekcids liveget természetes modon szobahdmérsékletiire melegedni.
Ugyanakkor hasznalhatja a keze melegét, hogy lerdviditse a felmelegedés idejét, de vigyazzon, hogy az
injekcios liveg ne melegedjen 25 °C fole.

Ne hasznaljon semmilyen mas melegitési modszert!

6. A beadasnal miért a ventroglutealis régio a javasolt?

A musculus gluteus mediusba torténd ventroglutealis beadasi mod azért javasolt, mert az messze esik a
nagy idegektdl és erektol. A musculus gluteus maximusba torténd dorsoglutealis beadasi mod is
elfogadhato, ha az egészségiigyi szakember azt preferalja. Az injekciot semmilyen mas helyre nem
szabad beadni!
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara
REKAMBYS 900 mg retard szuszpenzids injekcié
rilpivirin

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a REKAMBYS, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a REKAMBYS alkalmazésa el6tt

Hogyan adjak be a REKAMBYS-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a REKAMBY S-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egy¢b informaciok

AU e

1. Milyen tipusu gyégyszer a REKAMBYS, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A REKAMBYS egy rilpivirin nevil hatéanyagot tartalmaz, ami a ,,nem nukleozid reverz
transzkriptazinhibitorok-nak (NNRTI) nevezett gydgyszerek csoportjanak az egyik tagja, és amit az
1-es tipusu human immundeficiencia virus- (HIV-1) okozta fert6zés kezelésére alkalmaznak.

A REKAMBYS mas, HIV-ellenes gyodgyszerekkel egyiitt a virus szaporodasat gatolja. A
REKAMBYS injekci6 nem gyogyitja a HIV-fertézést, de segit csokkenteni a HIV mennyiségét az On
szervezetében, és alacsony szinten tartja azt. Ez megakadalyozza az immunrendszer karosodasat és az
AIDS-szel jaro fertézések és betegségek kialakulasat.

A REKAMBY S-t mindig egy masik, kabotegravir injekcionak nevezett, HIV-ellenes gyodgyszerrel
egylitt adjak. Ezeket olyan feln6tteknél és serdiiloknél (legalabb 12 évesek, és legalabb 35 kg
testtomegliek) alkalmazzak egylitt, akiknél a HIV-1-fert6zést mar megfékezték.

2. Tudnivalok a REKAMBYS alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a REKAMBYS-t, ha allergias a rilpivirinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Ne alkalmazza a REKAMBYS-t, ha az alabbi gyégyszerek barmelyikét szedi, mivel azok

befolyasolhatjak a REKAMBY'S vagy a masik gyogyszer hatasat:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin (az epilepszia kezelésére és a gércsrohamok
megeldzésére alkalmazott gyogyszerek),

- rifabutin, rifampicin, rifapentin (bizonyos baktériumok okozta fertézések, mint példaul a
tuberkulozis kezelésére alkalmazott gyogyszerek),
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- dexametazon (egy kortikoszteroid, amit kiilonb6z6 betegségek, példaul gyulladasos és allergids
reakciok kezelésére alkalmaznak), szajon at vagy injekcioban adott kezelésként,

- kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazo készitmények (a depresszio
kezelésére alkalmazott gyogyndvénykészitmény).

Ha a fentiek barmelyikét szedi, kérdezze meg kezeldorvosat a valaszthato, egyéb kezelésekrol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A REKAMBYS alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A REKAMBYS nem gyogyitja meg a HIV-fertdzést. Ez egy olyan kezelés része, ami csdkkenti a
vérben 1évo virusok mennyiségét.

Beszélje meg kezel6orvosaval az alabbi helyzeteket

Olvassa le az alabbi pontokat, és mondja el kezel6orvosinak, ha ezek barmelyike vonatkozik Onre.

- Onnek kételezéen meg kell jelennie az 8sszes tervezett viziten, ahol megkapja az injekciot, és
az On kezelésének sikeressége szempontjabol nagyon fontos, hogy egyetlen vizitet se hagyjon
ki. Ha On nem tud megjelenni egy tervezett viziten, tajékoztassa kezeléorvosat amilyen hamar
csak lehet.

- Mondja el kezeldorvosanak, ha valaha majbetegsége volt, beleértve a hepatitisz B- vagy
hepatitisz C-fertdzést, illetve ha vesebetegsége volt. Elképzelhetd, hogy kezeldorvosa ellendrzi,
a maj- illetve vesemiikodését, hogy el tudja donteni, hogy 6nnél alkalmazhaté-e a
REKAMBYS. A majkarosodas jeleirdl a ,,Betegtajékoztatd” 4. pontjaban, a ,,Nem gyakori
mellékhatasok™ alatt olvashat.

- Azonnal szoljon kezelGorvosanak, ha fert6zésre utaléo barmilyen tiinetet ¢szlel (példaul laz,
hidegrazas, verejtékezés). Egyes HIV-fertézésben szenvedod, egyes betegeknél a HIV-elleni
kezelés elkezdése utan nem sokkal a korabbi fertézésekbdl szarmazo gyulladas jelentkezhet.
Ugy gondoljék, hogy ezeknek a tiineteknek az az oka, hogy javul a szervezet immunvélasza,
ami képessé teszi a szervezetét arra, hogy harcoljon az olyan fertdzésekkel szemben, amelyek
korabban mar jelen voltak, de nem okoztak nyilvanvalo tiineteket.

- Azt is azonnal mondja el kezelorvosanak, ha barmilyen tiinetet, példaul izomgyengeséget, a
kezekben és a labakban kezd6dd, majd a torzs felé terjedd gyengeséget, szivdobogasérzést,
remegést vagy hiperaktivitast észlel. Ennek az az oka, hogy az autoimmun betegségek (olyan
betegségek, amelyekben az immunrendszer tévedésbdl megtamadja a szervezet egészséges
szoveteit) szintén eléfordulhatnak a HIV-fertézés kezelésére szolgald gyogyszerek szedésének
elkezdését kovetden. Az autoimmun betegségek honapokkal a kezelés elkezdését kovetden is
jelentkezhetnek.

- Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen olyan gyogyszert szed, amirdl azt mondtak, hogy
¢letveszélyes szivritmuszavart (torsades de pointes) okozhat.

Az injekcidkra adott reakciok

Az injekcio utani reakciok tlinetei egyes embereknél perceken beliil jelentkeztek, miutan megkaptak a
rilpivirin injekciot. A legtobb tiinet az injekcid utan perceken beliil megsziint. Az injekcid utani
reakciok tiinetei kozé tartozhatnak: nehézlégzés, hasi gorcsok, borkilités, verejtékezés, a szaj
zsibbadasa, szorongas, melegség érzés, szédelgés vagy olyan érzés, hogy el fog ajulni, valamint a
vérnyomas valtozasai ¢és fajdalom (pl. hati és mellkasi). Mondja el kezel6orvosanak, ha az injekcio
beadasa utan ezeket a tiineteket észleli.

A rendszeres vizitek fontossaga

Fontos, hogy megjelenjen a tervezett viziteken és megkapja a REKAMBY S-injekciot a HIV-fertdzés
megfékezése és a betegség romlasanak megallitasa érdekében. Ne hagyjon ki egyetlen vizitet se, ez
nagyon fontos a kezelés sikere szempontjabol. Ha On nem tud megjelenni egy tervezett viziten,
tajékoztassa kezel6orvosat amilyen hamar csak lehet. Beszéljen kezeldorvosaval, ha azon
gondolkodik, hogy abbahagyja a kezelést. Ha késén kapja meg a REKAMBY S-injekciot, vagy ha
abbahagyja a REKAMBY S-kezelést, akkor mas gydgyszereket kell szednie a HIV-fert6zés kezelésére,
tovabba azért, hogy csokkentse annak kockazatat, hogy a virus ellendllové valjon, mivel az On
szervezetében a gyogyszerszint til alacsony lesz ahhoz, hogy kezelje a HIV-fert6zést.
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Gyermekek
A REKAMBY S-t nem alkalmazhatjak 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél vagy 35 kg-nal kisebb
testtomegi serdiiloknél, mert ezeknél a betegeknél ezt a gydgyszert nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a REKAMBYS

Tajékoztassa kezelorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjdk a REKAMBYSS szintjét a vérben, ha a
REKAMBYS-szal végzett kezelés alatt szedi azokat, vagy a REKAMBY'S befolyasolhatja az egyéb
gyogyszerek hatasat.

A REKAMBYS-t nem szabad néhany mas gyégyszerrel egyiitt adni (Iasd a ,,Ne alkalmazza a
REKAMBYS-t” cimii részt a 2. pontban).

A REKAMBYS vagy mas gyégyszerek hatdsa megvaltozhat, ha On a REKAMBYS-t az alabbi
gyogyszerek valamelyikével egyiitt alkalmazza:

- klaritromicin, eritromicin (antibiotikumok),

- metadon (kabitdszermegvonas és -fliggdség kezelésére alkalmazzak).

Ha a fentiek barmelyikét szedi, kérdezze meg kezeldorvosat a valaszthato, egyéb kezelésekrol.

Terhesség és szoptatas

Azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha On terhes vagy terhességet tervez. Kezeldorvosa mérlegelni
fogja a REKAMBYS alkalmazasanak Onre és az On gyermekére vonatkozo elényeit és kockazatait a
terhesség alatt. Ha On gyermeket szeretne, beszéljen eldtte kezeldorvosaval, mert a rilpivirin az utolso
REKAMBYS injekcio utan akar 4 évig is benne maradhat a szervezetében.

A szoptatas nem javasolt HIV-fert6zott néknek, mivel a HIV-fert6zés az anyatejen keresztiil
atterjedhet a csecsemore.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a leheté leghamarabb beszélje ezt meg kezeléorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A betegek egy része faradtsagot, szédiilést vagy almossagot észlelhet a REKAMBY S-kezelés alatt. Ne
vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, ha Onnél ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik
jelentkezik.

A REKAMBYS natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 3 ml injekcioban, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan adjak be a REKAMBYS-t?

A REKAMBYS-t egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy orvos fogja beadni Onnek
egy injekcioban, a farpofak izomzataba (intramuszkularis vagy im. injekcio).

Az injekcidjat vagy havonta egyszer vagy kéthavonta egyszer fogjak beadni Onnek, egy masik,
kabotegravirnak nevezett, injekcidban adott gydgyszerrel egyiitt. Kezeléorvosa el fogja magyarazni,
milyen gyakran fogjak a gyogyszert beadni.

Amikor elkezdi a REKAMBYS-kezelést, On és kezel6orvosa donthet ugy, hogy egy hénapig szed,
naponta egyszer étkezés kdzben egy 25 mg-os rilpivirin-tablettat és egy 30 mg-os kabotegravir-
tablettat, miel6tt az els6 REKAMBYS injekciot megkapja. Ezt nevezik bevezetd idoszaknak, — a
REKAMBYS és a kabotegravir-injekciok beadasa el6tt a tablettak szedése lehetévé teszi, hogy a
kezeldorvosa vizsgalja, mennyire felelnek meg Onnek ezek a gyogyszerek.
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A masik lehetdség az, hogy On és kezeldorvosa ugy dont, hogy kdzvetleniil a REKAMBYS
injekciokkal kezdik a kezelést.

Ha Onnek a REKAMBY S-t havonta fogjak adni, akkor a kezelése az aldbbiak szerint alakul:

Mikor
Gyogyszer Els6 injekcio A masodik injekciétol kezdve, havonta
Rilpivirin egyetlen 900 mg-os injekcio 600 mg injekcidban, havonta
Kabotegravir | egyetlen 600 mg-os injekcid 400 mg injekcidban, havonta

Ha Onnek a REKAMBY S-t kéthavonta fogjék adni, akkor a kezelése az aldbbiak szerint alakul:

Mikor
Gyogyszer Elso és masodik injekcio, egy honap | A harmadik injekciotél kezdve minden
kiilonbséggel masodik hénapban
Rilpivirin egyetlen 900 mg-os injekcio 900 mg injekcidban, kéthavonta
Kabotegravir | egyetlen 600 mg-os injekciod 600 mg injekcidban, kéthavonta

Ha kihagy egy REKAMBYS injekciot
Fontos, hogy rendszeresen elmenjen a tervezett vizitekre, hogy megkapja az injekciojat. Ha kihagy
egy megbesz¢Elt vizitet, azonnal forduljon kezel6orvosdhoz, és beszéljenek meg egy 1j idépontot.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy nem fogja tudni megkapni a szokdsos idépontban
REKAMBYS injekciot. Eléfordulhat, hogy kezelGorvosa azt ajanlja Onnek, hogy szedjen helyette
tablettat, amig nem kaphatja meg ujra a REKAMBYS injekciot.

Ha tul sok REKAMBYS-t kapott

Egy orvos vagy egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek ezt a
gyogyszert, ezért nem valoszini, hogy a kelleténél tobbet adjanak be. Ha aggddik emiatt, szoljon az
orvosnak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Kezelborvosa tanacsa nélkiil ne hagyja abba a REKAMBYS alkalmazasat
Olyan hosszu ideig alkalmazza a REKAMBY S-t, amig kezelSorvosa ezt javasolja Onnek. Ne hagyja
abba, csak akkor, ha kezeldorvosa azt tanacsolja Onnek.

A rilpivirin (a REKAMBYS hatoanyaga) a kezelés leallitasa utan kis mennyiségben, akar 4 évig is
benne maradhat a szervezetében. Ugyanakkor, amint megkapta az utolsO6 REKAMBYS injekciot, a
rilpivirin fennmaradoé alacsony szintje nem lesz kell6en hatasos a virus ellen, ami ezaltal ellenallova
valhat. A HIV-1-fert6zés megfékezése, €s a virus ellenallova valasanak megakadalyozasa érdekében
Onnek egy masik HIV-ellenes kezelést kell addigra elkezdenie, amikorra a kdvetkez6 REKAMBY'S
injekciot tervezték.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt mellékhatasokat a REKAMBY'S kabotegravir-injekcioval valo egyiittes alkalmazasa
kapcsan jelentették.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o fejféjas,

o az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok — ezek rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak,
és az 1d6 mulasaval egyre ritkabba valtak. A tlinetek kdz¢é tartozhat:
o nagyon gyakori: fajdalom és kellemetlen érzés, egy megkeményedett teriilet vagy dudor,
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o gyakori: vOrosség, viszketés, duzzanat, melegség vagy véralafutas (melybe beletartozhat
az elszinez0dés vagy a bor alatti vérgyiilem);

o nem gyakori: zsibbadas, kisfoku vérzés, talyog (gennygyiilem) vagy cellulitisz (melegség,
duzzanat vagy vorosség).

forrésag érzés/laz, ami az injekciok beadasat kovetd egy héten beliil fordulhat eld.

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

depresszio,

szorongas,

szokatlan almok,
alvaszavar (inszomnia),
szédiilés,

hanyinger,

hanyas,

hasi fajdalom,
sz€lgorcs,

hasmenés,

borkitites,
izomféjdalom (mialgia),
faradtsag,

gyengeség (aszténia),
altalanos rossz kozérzet,
testtomeg-novekedés.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

almossag (szomnolencia),

szédelgés az injekcio beadasa alatt vagy utan. Ez ajulashoz vezethet.

majkarosodas (tiinetei kdzé tartozhat a bor és szemfehérje besargulasa, étvagytalansag,
viszketés, hasi nyomasérzékenység, vilagos szinli széklet vagy szokatlanul s6tét vizelet).

a majfunkcios vérvizsgalatokban bekovetkezett valtozasok (transzamindz enzimek szintjének
emelkedése),

emelkedett bilirubinszint a vérben (egy, a mj altal termelt anyag).

Egyéb mellékhatasok

Sulyos hasi fajdalom a hasnyalmirigy gyulladasa miatt (pancreatitis).

A rilpivirin-tabletta mellett esetleg megjelend, alabbi mellékhatasok a REKAMBYS injekcioé mellett is
jelentkezhetnek.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

emelkedett koleszterinszint és/vagy hasnyalmirigy-amilazszint a vérben

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

csokkent étvagy,

alvaszavarok,

depresszios hangulat,

gyomortaji kellemetlen érzés,

szajszarazsag,

alacsony fehérvérsejtszam és/vagy vérlemezkeszam, csokkent hemoglobinszint a vérben,
emelkedett trigliceridszint és/vagy lipazszint a vérben.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

gyulladas vagy fert6zés okozta jelek vagy tiinetek, példaul 1az, hidegrazas, verejtékezés
(immunreaktivdcios szindroma, tovabbi részletekert lasd a 2. pontot).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a REKAMBYS-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a REKAMBYS?

o A hatdanyag a rilpivirin. 900 mg rilpivirint tartalmaz 3 ml-es injekcios iivegenként.
. Segédanyagok: poloxamer 338, citromsav-monohidrat (E330), gliik6z-monohidrat,

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid (E524) a pH beallitasahoz és az
izotonia biztositdsdhoz, valamint injekcidhoz vald viz.

Milyen a REKAMBYS Kkiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Retard szuszpenzios injekcid. A REKAMBYS egy injekcids tivegben keriil forgalomba. A csomagolas
tartalmaz még 1 fecskendot, 1 injekciosiiveg-adaptert és 1 injekciods tiit.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarto:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: +370 5 278 68 88

lt@its.jnj.com
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Bbarapus

»oKOHCBH & [IxoHchH 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

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.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

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: +31 (0) 332081199

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

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400
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Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 Janssen-Cilag Oy

Tel: +39 045 7741600 Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com
Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

REKAMBYS 3 ml injekcid, Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok:

Osszefoglalas

A teljes dozishoz két injekcio sziikséges:

3 ml kabotegravir és 3 ml rilpivirin.

A kabotegravir és a rilpivirin is szuszpenzid, amit nem kell tovabb higitani vagy feloldani. Az
elokészités 1épései mindkét gydgyszer esetén azonosak. A szuszpenzios injekciod elokészitésekor ezeket
az utasitasokat gondosan be kell tartani a szivargas elkeriilése érdekében.

A kabotegravir €s a rilpivirin kizarélag intramuscularisan alkalmazhatok. Mindkét injekciot kiilonb6zo
glutealis injekcios teriiletre kell beadni.

| Megjegyzés: A ventroglutealis lokalizacio javasolt. A beadas sorrendje nem fontos.

8  Tarolasi informaciok
o Hitdszekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
I Nem fagyaszthato!

A csomagolas tartalma

e 1 darab, rilpivirint tartalmazo injekcios liveg
¢ 1 injekciosiliveg-adapter

e 1 fecskendd

e 1 injekcios ti (23 G-s, [1% inch-es])

Mérje fel a beteg testalkatat, és a szakmai megitélése alapjan véalassza ki a megfelel6 hosszusagt
injekcios tiit.

Rilpivirin injekcios iiveg Injekciosiiveg-adapter
Injekcios
iiveg kupak
(Gumidugo a
kupak alatt)

5

Fecskendd Injekcios ti

Dugattyu
Biztonsagi tiivédé

Tivédoé kupak
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Sziiksége lesz még

e Nem steril keszty(i
e 2 alkoholos torld

o 2 gézlap
[ ]

Egy, az éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartaly

+ 1 db, 3 ml-es kabotegravir-injekciot tartalmazé doboz

Miel6tt belekezd az injekciok elkészitésébe, gondoskodjon arrél, hogy a kabotegravirt tartalmazo

doboz is kéznél legyen.

Elokeészités

1. Vizsgalja meg az injekcios iiveget

Ellenérizze a
lejarati idot, és
vizsgalja meg a
gyogyszert.

[ ]
P/EVE

EXP
ONAI

(

¢ FEllendrizze, hogy nem mult-e még el a lejarati
ido.

¢ Azonnal vizsgalja meg az injekcios iivegeket.
Ha idegen anyagot lat benne, ne alkalmazza a
készitményt.

Ne alkalmazza, ha a lejarati id6 elmult.

2. Varjon 15 percet

Varjon 15 percet
.

—_

3mL

e Varjon legalabb 15 percet az injekci6 beadasa
el6tt, hogy a gydgyszer szobahOmérsékletiire
melegedhessen.
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3. Razza fel erosen

10

mp

)

k- =

e Az abra szerint tartsa szorosan az injekcios

iiveget, és razza erdsen legalabb
10 masodpercig.

Vizsgalja meg a szuszpenziot

KN

Forditsa meg az injekcios iiveget, €s
ellendrizze az ujra kialakult szuszpenziot.
Homogénnek kell lennie. Ha a szuszpenzio
nem homogén, ujra razza fel az injekcios
uveget.

Apro6 légbuborékok el6fordulhatnak benne.

Megjegyzés: Az injekcids livegek
elokészitésének sorrendje nem Iényeges.

Vegye le az injekcios iiveg kupakjat

&

e Tavolitsa el az injekcios iivegrol a kupakot.

Egy alkoholos torlével tordlje le a gumidugot.

Ne hagyja, hogy barmi is hozzéaérjen a
gumidugohoz, miutan letorolte.

Nyissa fel az injekcids iiveg adapte

rének csomagolasat

.

e Valassza le a papir hatlapot az injekcios liveg
adapter csomagolasarol.

Megjegyzés: Ne vegye ki az adaptert a
csomagolasabol a kdvetkezo 1épéshez. Az
adapter nem fog kiesni, ha a csomagolasat
fejjel lefelé forditja.

74




7. Csatlakoztassa az injekcios iiveg adaptert

e Helyezze az injekcios liveget egy sima
feliiletre.

¢ Nyomja ra fliggblegesen az injekcios iiveg
adaptert az injekcids tivegre, ahogy az abra
mutatja.

¢ Az injekciods liveg adapternek biztonsagosan a
helyére kell kattannia.

8.

o Amikor elkésziilt, vegye le az injekciods liveg
adapter csomagolasat, ahogy az dbra mutatja.

9. Kaészitse elo a fecskendot

Tavolitsa el a fecskend6t a csomagolasabol.
Szivjon 1 ml levegét a fecskendébe. Ez
késobb konnyebbé teszi a folyadék felszivasat.

3

10. Csatlakoztassa a fecskendot

o Tartsa stabilan az injekcids iiveg adaptert és az
injekcios liveget, ahogy az dbra mutatja.

«ﬂF e Erdsen csavarja ra a fecskendot az injekcios
iiveg adapterére.
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11. Nyomja le a dugattyut

Nyomja le teljesen a dugattyut, hogy
bejuttassa a leveg6t az injekcios iivegbe.

Forditsa meg a fecskendot és az injekcios
iiveget, és lassan szivjon fel annyi folyadékot
a fecskenddébe, amennyit csak lehetséges. A
dézis mennyiségénél tobb folyadék is lehet.

Megjegyzés: Tartsa a fecskendot
fiiggdlegesen, hogy elkertilje a szivargast.

13. Csavarja le a fecskendot

Tartsa a fecskend6 dugattyujat stabilan a
helyén az abran mutatott modon, hogy
elkeriilje a szivargast. Normalis, ha
ellennyomast érez.

Az abran mutatott modon tartsa az injekcios
iiveg adapterét, és csavarja le a fecskend6t az
adapterrol.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy homogén- és
tejfehér-e a szuszpenzio.

14. Csatlakoztassa a tut

Nyissa fel félig a tli csomagolasat, hogy a tii
alapja szabadda valjon.

A fecskendot fliggblegesen tartva, erGsen
csavarja bele a fecskendot a tiibe.

Vegye le a tiirdl a tii csomagolasat.
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Az injekcio beadasa

15. Készitse el6 az injekcio beadasi helyét

’ . .

Ventroglutealis Dorsoglutealis

Az injekciokat a glutealis régiokba kell beadni.
Az alabbi teriiletek koziil valassza ki az injekcio
beadasi helyét:

Ventroglutealis (javasolt)
Dorsoglutealis (fels6-kiils6 kvadrans)

Megjegyzés: Kizarolag glutealis
intramuscularis alkalmazasra.
Ne fecskendezze be intravénasan!

16. Vegye le a kupakot

- Y

Hajtsa le a tlivédot a tarol.
Huzza le az injekciods ti kupakjat.

17. Tavolitsa el a felesleges folyadékot

Tartsa a fecskendot, ugy, hogy a ti felfelé
mutasson. Nyomja be a dugattyut a 2 ml-es
dozisig, hogy eltavolitsa a felesleges
folyadékot és a 1égbuborékokat.

Megjegyzés: Egy alkoholos torlovel tisztitsa
meg az injekcio beadasi helyét. A folytatas
el6tt hagyja, hogy a bér magatol
megszaradjon.

18. Feszitse ki a bort

2.5 cm
(1 inch)

4uu

>

_—

Az injekcid beadasanal alkalmazza a ,,Z-vonal”
technikat, hogy minimalisra csokkentse a
gyogyszernek a szlrtcsatornabol torténd
kiszivargasat.

Hatarozottan htizza el az injekcio beadasi
helyét boritd bort, koriilbeliil 2,5 cm-rel
(1 inch) oldaliranyba.

Az injekci6 beadasahoz tartsa ebben a
pozicidban.
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19. Szirja be a tiit

e Teljes hosszaban szlrja be a tiit, vagy elég
mélyen ahhoz, hogy elérje az izomzatot.

e

20. A dozis befecskendezése

e A bOrt tovabbra is feszesen tartva — lassan
nyomja le teljesen a dugattyqt.

e Gy6z6djon meg rola, hogy a fecskendo iires.

e Huzza ki a tiit, és azonnal engedje el a
megfeszitett bort.

21. Vizsgalja meg az injekcio beadasi helyét

e Nyomjon gézt az injekcio beadasi helyére.
e Ha vérzik, kis kotés is alkalmazhato.

| Ne masszirozza a teriiletet.
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22. Helyezze biztonsagba a tiit

/
Kkattanas 2

e Hajtsa fel a tlivédot a tiire.

« Ovatosan nyomja egy kemény felszinhez,
hogy a tlivédo visszazarddjon a helyére.

e A tlivédo kattanni fog, amikor visszazarodik.

Az injekcié beadasa utan

23. Biztonsagosan dobja ki

4

o A helyi egészségiigyi €s biztonsagossagi
szabalyozasoknak megfelelden dobja ki a
hasznalt tiiket, fecskenddket, injekciods
iivegeket és adaptereket.

Ismételje meg a masodik gyogyszerrel

Ismételje meg az
Osszes lépést a
masodik
gyogyszerrel

Ha még nem fecskendezte be a kabotegravirt,
kovesse elkészitésének és beadasanak 1épéseit az
alkalmazasara vonatkozo sajat eldirasa alapjan.
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Kérdések és valaszok

1. Mennyi ideig hagyhaté a gyégyszer a hiitészekrényen kiviil?

A legjobb, ha a gyogyszert rogton beadja, amint az eléri a szobahdmérsékletet. Ugyanakkor az injekcids
iiveg legfeljebb 6 6ran keresztiil maradhat a kartondobozaban szobahémérsékleten (a maximalis
hémérséklet 25 °C). Ne tegye vissza a hiitészekrénybe! Az injekcios iiveget meg kell semmisiteni, ha

6 oran beliil nem hasznaltak fel.

2. Mennyi ideig hagyhaté a gyégyszer a fecskendében?

A legjobb, ha a (szobahomérsékletil) gydgyszer felszivasa utan amilyen hamar csak lehet, beadja az
injekciot. Ugyanakkor a gyogyszer legfeljebb 2 6ran keresztiil a fecskend6ben maradhat a beadas elott.
Ha a 2 ¢ra eltelt, a gyogyszert, a fecskendot és a tiit meg kell semmisiteni!

3. Miért kell levegét fecskendeznem az injekcids iivegbe?

Azzal, hogy 1 ml leveg6t befecskendeziink az injekcids livegbe, konnyebben tudjuk majd a dozist
felszivni a fecskendobe. Levego nélkiil némi folyadék akaratlanul is visszafolyhat az injekcios iivegbe,
¢s a kivantnal kevesebb marad a fecskenddben.

4. Szamit, hogy milyen sorrendben adom be a gyogyszereket?
Nem, a sorrend nem fontos.

5. Biztonsagos, ha az injekcids iiveg szobahomérsékletre valo felmelegitést felgyorsitjuk?

Az a legjobb, ha hagyja az injekcids liveget természetes modon szobahdmérsékletiire melegedni.
Ugyanakkor hasznalhatja a keze melegét, hogy lerdviditse a felmelegedés idejét, de vigyazzon, hogy az
injekcios liveg ne melegedjen 25 °C foleé.

Ne hasznaljon semmilyen mas melegitési modszert!

6. A beadasnal miért a ventroglutealis régio a javasolt?

A musculus gluteus mediusba torténd ventroglutealis beadasi mod azért javasolt, mert az messze esik a
nagy idegektol és erektdl. A musculus gluteus maximusba torténd dorsoglutealis beaddsi mod is
elfogadhato, ha az egészségiigyi szakember azt preferalja. Az injekciot semmilyen mas helyre nem
szabad beadni!

80




	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

