ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

VocabriaV¥ (30mg potahované tablety a injekéni suspenze s prodlouzenym
uvolriovanim obsahujici G¢innou latku cabotegravir 600mg ve 3ml), Rekambys'V
(injekeni suspenze s prodlouzenym uvolriovanim obsahujici Uc¢innou latku rilpivirin
900mg ve 3ml), Edurant (25mg potahované tablety obsahujici U¢innou latku
rilpivirin). Pfed pfedepsanim téchto lécivych pfipravki se prosim seznamte s Uplnou
informaci (SPC), kterou najdete na www.gskkompendium.cz nebo www.sukl.cz,
nebo se obratte na spole¢nost GlaxoSmithKline, s. r. 0., Hvézdova 1734/2c, 140 00
Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com. Nezadouci ucinky prosim nahlaste na cz.safety@
gsk.com. Pripravky Vocabria a Rekambys podléhaji dalsimu bezpecnostnimu
sledovani a je potreba hlasit jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky. Indikace:
Injekce pfipravku Vocabria je v kombinaci s injekci rilpivirinu indikovéna k [é¢bé
infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych, u nichz bylo
dosazeno virové suprese (HIV-1 RNA < 50 kopii/ml), podstupujich stabilni
antiretrovirovou lé¢bu bez prikazu stavajici ¢i predchozi virové rezistence na léciva
tfidy NNRTI nebo INI a v minulosti u nich nedoslo pfi 1é¢bé témito Iécivy k
virologickému selhani. Tablety pfipravku Vocabria jsou v kombinaci s tabletami
rilpivirinu indikovany ke kratkodobé 1é¢bé za ucelem posouzeni snasenlivosti pred
podanim dlouhodobé pusobici injekce, nebo jako peroralni Ié¢ba dospélych, ktefi
vynechaji planovanou déavku injekce Vocabria + Rekambys. Davkovani: Pred
zahdjenim injekéniho rezimu musi byt pacienti srozuméni s pozadovanym
davkovacim schématem a pouceni o duleZitosti dodrzovani harmonogramu
navstév k podani dévek, aby byla zachovéna virova suprese a snizilo se riziko
virologického reboundu a potencialniho rozvoje rezistence v disledku vynechanych
davek. V pfipadé perordlni Uvodni 1é¢by (neni povinna), pred zahdjenim injek¢ni
aplikace, se podava jedna tableta kabotegraviru 30mg a jedna tableta rilpivirinu
25mg denné po dobu zhruba jednoho mésice (alespori 28 dni). V posledni den
stdvajici antiretrovirové lécby nebo uUvodni perordlni lécby se u dospélych
doporucuje tvodni injekéni davka pfipravkl Vocabria 600mg a Rekambys 900mg. S
odstupem jednoho mésice je tieba aplikovat druhou injekéni davku pfipravkd
Vocabria 600mg a Rekambys 900mg. Po Uvodnich injekcich se nasledné injekéni
davky podavaji kazdé dva mésice. Injekéni ddvka muize byt podana az 7 dni pred
nebo po planovaném datu. Pokud si je pacient védom, ze zmeskad planované podani
injekce piipravku Vocabria o vice nez 7 dni, mdze byt pouZita perordlni terapie
(jedna 30mg tableta kabotegraviru a jedna 25mg tableta rilpivirinu jednou denné)
jako ndhrada jednoho podaniinjekce. Pfi peroralni lé¢bé trvajici déle nez dva mésice
se doporucuje alternativni perordlni rezim. Pacienti ve véku 65 let a vice: pouze
omezené Udaje k dispozici. U pacientt s téZzkou poruchou funkce ledvin nebo s
onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu se kombinace pfipravku Rekambys se
silnym inhibitorem CYP3A ma pouzivat pouze, pokud pfinosy prevazi nad riziky.
Podévani kabotegraviru nebylo zkoumano u pacientl v terminalnim stadiu selhdni
ledvin I1é¢enych rendlni substitu¢ni terapii. O podavani rilpivirinu u pacientt s lehkou
nebo stredné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh skére A nebo B) jsou omezené
informace, neni nutna Uprava davky. Zptasob podani: Injekce pfipravku Vocabria a
Rekambys se podavaji intramuskuldrné a musi byt obé podany v pribéhu jedné
navstévy lékare, kazda do rizného mista glutedlniho svalu. Injekce musi podavat
zdravotnicky pracovnik. Injekéni lahvicku je tfeba pevné uchopit a razantné po
dobu 10 sekund protfepéavat. Suspenze ma mit homogenni vzhled. Pfi injekéni
aplikaci musi zdravotnicky pracovnik vzit v Gvahu index télesné hmotnosti (BMI)
pacienta, aby pouzil dostate¢né dlouhou jehlu k dosaZeni glutealniho svalu.
Perordini tablety rilpivirinu se uzivaji s jidlem. Tablety se polykaji celé.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na pomocnou latku.
Soubézné uzivani rifabutinu, rifampicinu, rifapentinu, karbamazepinu,
oxkarbazepinu, fenytoinu, fenobarbitalu, systémového dexamethasonu (s vyjimkou
lé¢by jednou dévkou), tfezalky teckované (Hypericum perforatum). Peroraini
rilpivirin je kontraindikovédn s inhibitory protonové pumpy. Upozornéni: K
minimalizaci rizika rozvoje virové rezistence je nezbytné nasadit alternativni
antiretrovirovou lé¢bu, kterd bude zajistovat Uplnou supresi, nejpozdéji do dvou
mésicd po posledni injekci. Kombinace alespon 2 z nasledujicich zakladnich faktorG
mohou byt spojeny se zvySenym rizikem virologického selhani: archivované mutace
spojené s rezistenci na rilpivirin, podtyp HIV-1 A6/A1 nebo BMI > 30 kg/m2. V

souvislosti s jinymi inhibitory integrazy byly hlaseny hypersenzitivni reakce. U
omezeného poctu pacientl byl hldsen vyskyt hepatotoxicity. Nedoporucuje se u
pacientl se soubéznou infekci virem hepatitidy B. U pacientl se soubéznou infekci
virem hepatitidy C se doporucuje monitorovat funkci jater. Po injekénim podani
rezidudlni koncentrace kabotegraviru a rilpivirinu mohou v systémovém obéhu
pacientl zGstdvat dlouhou dobu. V supraterapeutickych davkach byl rilpivirin
spojen s prodlouzenim QTc intervalu na elektrokardiogramu. Rilpivirin je nutno
uzivat s opatrnosti pfi sou¢asném poddvani s [éCivymi piipravky se zndmym rizikem
torsade de pointes. Vzacné se vyskytly zavazné postinjekéni reakce po nahodném
intraven6znim podani. Edurant (rilpivirin) tablety obsahuji laktozu. Interakce:
Podani injekci pfipravku Vocabria a rilpivirinu je urceno k 1é¢bé infekce HIV-1 jako
kompletni [écebny rezim a nemd byt kombinovano s dalSimi antiretrovirovymi
lécivymi pfipravky k 1é¢bé HIV. Lécivé pfipravky, které jsou silnymi induktory
UGT1A1 nebo UGTT1A9 mohou zpUsobit snizeni plazmatickych koncentraci
kabotegraviru. Rilpivirin je primarné metabolizovan cytochromem P450 (CYP)3A.
Lécivé pfipravky, které inhibuji CYP3A (napf. Klarithromycin a erythromycin) mohou
zvysovat plasmatické koncentrace rilpivirinu. LéCivé pipravky, které indukuji CYP3A
mohou snizovat plasmatické koncentrace rilpivirinu. Kombinaci rilpivirinu a
antagonisty H2-receptord je nutno uZivat se zvlastni opatrnosti. Je mozné uzit
pouze antagonisty H2-receptor(, které Ize davkovat jednou denné. Je nutné uzit
piisné davkovaci schema s uzitim antagonisty H2-receptor( alespori 12 hodin pred
uzitim nebo alespon 4 hodin po uziti rilpivirinu. Pfi sou¢asném podavani léciv s
uzkym terapeutickym indexem, které jsou substraty OAT1/3 (napf. methotrexat), se
doporucuje zachovadvat opatrnost. Téhotenstvi a kojeni: omezené udaje,
nedoporucuje se. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: byl hlasen
vyskyt zavrati, Unavy a somnolence. Nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu velmi
casté (= 1/10): reakce v misté vpichu (bolest a diskomfort, vznik noduld, indurace),
bolest hlavy, nespavost, zavraté, pyrexie, zvyseni hladiny celkového cholesterolu
(nalacno), zvyseni hladiny LDL cholesterolu (nala¢no), zvyseni aminotransferdz,
zvyeni hladiny pankreatické amylazy. Casté NU (> 1/100 a# < 1/10): reakce v misté
vpichu (otok, erytém, svédéni, tvorba modfin, teplo, hematom), Unava, astenie,
malatnost, deprese, Uzkost, abnormalni sny, insomnie, nauzea, zvraceni, bolest
bficha, flatulence, priijem, vyrazka, myalgie, zvyseni télesné hmotnosti, pokles
poctu leukocytd, pokles koncentrace hemoglobinu, pokles poctu trombocyt(,
zvyseni bilirubinu. Podminky uchovavani: Vocabria inj. se musi chranit pred
mrazem. Chemicka a fyzikaIni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po
dobu 2 hodin pfi 25 °C. Jakmile je suspenze natazena do stiikacky, je nutné ptipravek
ihned pouzit. Rekambys inj.sus. se musi uchovavat pfi teploté 2 °C - 8 °C, chranit
pred mrazem. Pfed podanim se injekéni lahvicka musi nechat ohfat na pokojovou
teplotu (neprekracovat teplotu 25 °C). Injekéni lahvicka mUze pfi teploté mistnosti
zGstat v krabi¢ce po dobu az 6 hodin; nedavejte zpét do chladnicky. Pokud se
nepouzije béhem 6 hodin, musi se injek¢ni lahvicka zlikvidovat. Jakmile se suspenze
natahne do injekeni stiikacky, musi se injekce podat co nejdfive, nicméné v injekéni
stiikacce mlze zlistat az 2 hodiny. Pokud je doba 2 hodin prekrocena, 1é¢ivo, injekeni
stiikacka a jehla se musi zlikvidovat. Edurant tbl. se uchovava v plvodni lahvicce,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni:
Edurant, Vocabria tbl: Jedna lahvi¢ka obsahuje 30 potahovanych tablet. Jednoho
baleni pipravku Vocabria inj.sus. obsahuje 1x 3ml injekéni lahvicku (600 mg). Jedno
baleni pfipravku Rekambys inj.sus. obsahuje 1x 3ml injek¢ni lahvicku (900 mg).
Registracni ¢isla: EU/1/20/1481/003 (Vocabria inj.sus.), EU/1/20/1481/001
(Vocabria tbl.), EU/1/20/1482/002 (Rekambys inj.sus.), EU/1/11/736/001 (Edurant).
Datum registrace: 17.12.2020 (Vocabria tbl. a inj.sus., Rekambys inj.sus.), Edurant
tbl. 28.11.2011/22.7.2016 (prodlouZeni reg.). Datum posledni revize textu:
Vocabria 10.1.2023. Rekambys 8.6.2023. Edurant 28.10.2022. Drzitel rozhodnuti o
registraci: ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort,
Nizozemsko (Vocabria). Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgie (Edurant, Rekambys). Dostupnost: Lécivé pfripravky jsou vazany na
Iékaisky predpis a jsou hrazeny z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi
(podminky Uhrady viz www.sukl.cz). Musi predepisovat Iékafi, ktefi maji zkusenosti
s lé¢bou infekce HIV.

HIV-1 = virus lidské imunodeficience typu 1; INI = inhibitor integrazy; NNRTI = nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy.
References: 1. Vocabria - Souhrn tdajl o pripravku, aktualni revize. 2. Rekambys - Souhrn Udaju o pripravku, aktualni revize. 3. Overton ET, Richmond G, Rizzardini G, et al. Long-
acting cabotegravir and rilpivirine dosed every 2 months in adults with HIV-1 infection (ATLAS-2M), 48-week results: a randomised, multicentre, open-label, phase 3b, non-inferiority

study. Lancet 2020; 396: 1994 - 2005.
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