Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INTELENCE 200 mg Tabletten

Etravirin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist INTELENCE und wofUr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von INTELENCE beachten?
. Wie ist INTELENCE einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist INTELENCE aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist INTELENICE und wofiir wird es angewendet?

INTELENCE enthalt den Wirkstoff Etravirin. INTELENCE gehort zu einer Gruppe von Anti-HIV-Arzneimitteln,
die als Nicht-Nukleosidale Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTIs) bezeichnet werden.

INTELENCE ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit dem menschlichen Immunschwache-
virus (HIV). Die Wirkung von INTELENCE beruht auf einer Verringerung der Anzahl der HI-Viren in Ihrem
Korper. Dies wird Ihr Immunsystem starken und das Risiko von Erkrankungen, die mit einer HIV-Infektion
zusammenhangen, vermindern.

INTELENCE wird in Kombination mit anderen Anti-HIV-Arzneimitteln zur Behandlung von Erwachsenen
und Kindern ab 2 Jahren und élter, die mit HIV infiziert sind und die bereits zuvor andere Anti-HIV-
Arzneimittel erhalten haben, angewendet.

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welche Arzneimittel-Kombination fiir Sie am besten geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INTELENCE beachten?

INTELENCE darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Etravirin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie Elbasvir/Grazoprevir (ein Arzneimittel zur Behandlung der Hepatitis-C-Infektion)
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie INTELENCE einnehmen.

INTELENCE ist kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Es ist Teil einer Behandlung, die die Anzahl der

Viren im Blut verringert.

Altere Patienten

INTELENCE wurde nur bei einer begrenzten Anzahl von Patienten angewendet, die 65 Jahre oder dlter

waren. Besprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, ob Sie INTELENCE anwenden kénnen, wenn Sie dieser Alters-

gruppe angehoren.

Gewicht und erhdhte Blutfett- und Blutzuckerwerte

Wahrend der HIV-Behandlung kann es zu einer Gewichtszunahme und einer Erhéhung der Blutfett-

werte und des Blutzuckers kommen. Dies hangt zum Teil mit dem verbesserten Gesundheitszustand und

Lebensstil sowie bei den Blutfettwerten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst zusammen. Ihr Arzt

wird Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Knochenprobleme

Einige Patienten, die eine kombinierte antiretrovirale Therapie einnehmen, kénnen die Knochenkrankheit

Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe durch mangelnde Blutversorgung des Knochens)

entwickeln. Die Dauer der kombinierten antiretroviralen Therapie, die Einnahme von Kortikosteroiden

(bestimmte Hormone), Alkoholkonsum, eine schwere Immunsuppression (Beeintrachtigung der korper-

eigenen Abwehr), ein héherer Body-Mass-Index (Mafszahl fir die Bewertung des Korpergewichts eines

Menschen im Verhaltnis zu seiner Korpergrofse) konnen einige von vielen Risikofaktoren fiir die Entstehung

dieser Krankheit sein. Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteifigkeit, Schmerzen (insbesondere der

Hufte, Knie und Schulter) und Schwierigkeiten bei Bewegungen. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn

Sie irgendeines dieser Symptome bemerken.

Informieren Sie lhren Arzt {ber lhren Zustand

Achten Sie darauf, folgende Punkte zu prufen und Ihrem Arzt mitzuteilen, ob einer oder mehrere davon

auf Sie zutreffen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich bei lhnen ein Ausschlag entwickelt. Wenn ein Ausschlag
auftritt, passiert dies gewohnlich kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandlung mit INTELENCE. Er
klingt selbst bei fortgesetzter Einnahme des Arzneimittels oft innerhalb von 1 bis 2 Wochen ab.
Selten kénnen bei Ihnen wahrend der Behandlung mit INTELENCE ein schwerer Hautausschlag mit
Blasenbildung oder sich abschalender Haut, insbesondere um den Mund oder die Augen herum,
oder eine Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion einschlieflich Ausschlag und Fieber,
aber auch Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Halses, Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken) auftreten, die moglicherweise lebensbedrohlich sein konnen. Wenden Sie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt, wenn bei lhnen diese Symptome auftreten. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
wie lhre Beschwerden zu behandeln sind und ob INTELENCE abgesetzt werden muss. Wenn bei
Ihnen die Behandlung wegen einer Uberempfindlichkeitsreaktion abgebrochen wurde, dirfen Sie
die Therapie mit INTELENCE nicht wieder beginnen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber einschlieflich Hepatitis B und/oder
C haben oder friher hatten. Unter Umstanden muss Ihr Arzt erst die Schwere Ihrer Lebererkrankung
beurteilen, bevor er darliber entscheiden kann, ob Sie INTELENCE einnehmen kénnen.

- Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer Infektion bemerken.
Bei manchen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion und opportunistischen Infektionen in der
Vorgeschichte kénnen kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandlung Anzeichen und Symptome einer
Entziindung auftreten, die von friheren Infektionen herriihren. Man nimmt an, dass diese Symptome
auf einer verbesserten Immunreaktion des Korpers beruhen, die ihn in die Lage versetzt, Infektionen
zu bekampfen, die ohne offensichtliche Symptome schon vorher bestanden haben.

- Zusatzlich zu den Begleitinfektionen kénnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur Behand-
lung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das Immun-
system gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nach Beginn
der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome,
wie z. B. Muskelschwache, eine Schwache, die in den Handen und FiBen beginnt und sich in Richtung
Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat bemerken, informieren Sie bitte unverzlglich
Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 2 Jahren und mit weniger als 10 kg Kérpergewicht,

da der mogliche Nutzen und die Risiken nicht untersucht wurden.

Einnahme von INTELENCE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Zwischen INTELENCE und anderen Arzneimitteln konnen Wechselwirkungen auftreten. Informieren Sie

Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen.

In den meisten Fallen kann INTELENCE mit Anti-HIV-Arzneimitteln, die

zu anderen Wirkstoffklassen gehdren, angewendet werden. Einige

Kombinationen werden jedoch nicht empfohlen. In anderen Fallen kann

eine verstarkte Uberwachung und/oder eine Veranderung der Dosis des

Arzneimittels erforderlich sein. Informieren Sie deshalb immer Ihren Arzt dar(iber, welche anderen Anti-

HIV-Arzneimittel Sie einnehmen. Des Weiteren ist es wichtig, dass Sie die Packungsbeilagen sorgfaltig

lesen, die mit diesen Arzneimitteln zur Verfugung gestellt werden.

Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen lhres Arztes, welche Arzneimittel miteinander kombiniert werden

konnen.

Es wird nicht empfohlen, INTELENCE mit einem der folgenden Arzneimittel zu kombinieren:

- Tipranavir/Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin, Rilpivirin, Indinavir, Atazanavir/Cobicistat, Darunavir/Cobicistat
(Arzneimittel gegen HIV)

- Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel zur Vermeidung von Krampfanfallen)

Rifampicin, weil es nicht zusammen mit geboosterten Protease-Inhibitoren angewendet werden darf

und Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung einiger Infektionen, wie z. B. Tuberkulose)

Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten (ein pflanzliches Mittel, das bei Depres-

sionen angewendet wird)

- Daclatasvir (ein Arzneimittel zur Behandlung der Hepatitis-C-Infektion).

Wenn Sie irgendeines dieser Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Die Wirkungen von INTELENCE oder anderen Arzneimitteln konnten beeinflusst werden,

wenn Sie INTELENCE zusammen mit irgendeinem der folgenden Arzneimittel einnehmen. Die Dosierung

einiger Arzneimittel muss gegebenenfalls verandert werden, da sich deren therapeutische Wirkung oder
die Nebenwirkungen verandern kénnen, wenn sie zusammen mit INTELENCE eingenommen werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Dolutegravir, Maraviroc, Amprenavir/Ritonavir und Fosamprenavir/Ritonavir (Arzneimittel gegen HIV)

Amiodaron, Bepridil, Digoxin, Disopyramid, Flecainid, Lidocain, Mexiletin, Propafenon und Chinidin

(Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen, z. B. Herzrhythmusstorungen)

Warfarin (ein Arzneimittel zur Herabsetzung der Blutgerinnung). Ihr Arzt muss Ihr Blut dann untersuchen.

- Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol, Voriconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen)

- Clarithromycin, Rifabutin (Antibiotika)

Artemether/Lumefantrin (Arzneimittel zur Behandlung der Malaria)

- Diazepam (Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen und/oder Angstzustanden)

Dexamethason (ein Kortikosteroid, das bei einer Vielzahl von Erkrankungen wie Entzindungen und

allergischen Reaktionen angewendet wird)

Atorvastatin, Fluvastatin, Lovastatin, Rosuvastatin, Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung des

Cholesterinspiegels)

Cyclosporin, Sirolimus, Tacrolimus (Immunsuppressiva — Arzneimittel zur Abschwéchung lhres Immun-

systems)

Sildenafil, Vardenafil, Tadalafil (Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen und/oder

Bluthochdruck [pulmonale arterielle Hypertonie])

Clopidogrel (Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln).

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie schwanger sind. Schwangere sollen INTELENCE nicht

einnehmen, es sei denn, der Arzt hat es ausdrucklich angeordnet.

Wegen mdglicher Nebenwirkungen bei gestillten Sauglingen wird empfohlen, dass Frauen nicht stillen,

wenn sie INTELENCE einnehmen.

Bei Frauen mit HIV wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf den

Saugling Ubertragen werden kann. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sprechen Sie umgehend

mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie nach der

Einnahme Ihrer Arzneimittel schlafrig sind oder Sie sich benommen fihlen.

INTELENCE enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu

Jnatriumfrei”.

3. Wie ist INTELENCE einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis von INTELENCE betragt eine Tablette zweimal am Tag.

Nehmen Sie morgens eine 200 mg INTELENCE Tablette nach dem Essen ein.

Nehmen Sie abends eine 200 mg INTELENCE Tablette nach dem Essen ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ab 2 Jahren und alter und mindestens 10 kg
Korpergewicht

Der Arzt wird die richtige Dosis auf Grundlage des Korpergewichts des Kindes berechnen.

Der Arzt wird Sie genau dariiber informieren, wie viel INTELENCE das Kind einnehmen soll.

Hinweise iiber die Einnahme von INTELENCE fiir alle Patienten

Es ist wichtig, dass Sie INTELENCE nach dem Essen einnehmen. Wenn Sie INTELENCE auf leeren Magen
einnehmen, wird nur die Halfte der INTELENCE-Menge vom Korper aufgenommen. Folgen Sie dem Rat
Ihres Arztes in Bezug auf die Art des Essens mit dem Sie INTELENCE einnehmen sollten.

Schlucken Sie die INTELENCE Tablette(n) im Ganzen mit einem Glas Wasser. Kauen Sie die Tablette(n) nicht.
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Falls Sie die INTELENCE Tablette(n) nicht im Ganzen schlucken kénnen, kénnen Sie Folgendes tun:
- Geben Sie die Tablette(n) in 5 ml (1 Teeloffel) Wasser oder in mindestens so viel FlUssigkeit, dass
das Arzneimittel bedeckt ist,
- rlhren Sie ca. 1 Minute lang gut um, bis das Wasser milchig aussieht,
- falls n6tig, geben Sie bis zu 30 ml (2 Essloffel) zusatzliches Wasser oder alternativ Orangensaft oder
Milch zu (geben Sie die Tabletten nicht direkt in Orangensaft oder Milch),
- trinken Sie sofort aus,

- spulen Sie das Glas einige Male mit Wasser, Orangensaft oder Milch und trinken Sie jedes Mal die
Fliissigkeit ganz aus, um sicherzustellen, dass Sie die vollstandige Dosis eingenommen haben.
Wenn Sie die INTELENCE-Tablette(n) mit einer FlUssigkeit mischen, nehmen Sie diese zuerst ein, das heifst,

vor anderen flussigen Anti-HIV-Arzneimitteln, die Sie gleichzeitig einnehmen mussen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie nicht in der Lage sind, die gesamte Dosis zu schlucken, wenn sie
in einer FlUssigkeit gemischt ist.

Wenn Ihr Kind die INTELENCE-Tablette(n) mit einer Flissigkeit gemischt einnimmt, ist es duferst wichtig,
dass es die gesamte Dosis einnimmt, damit eine ausreichende Menge an Arzneimittel in den Kérper
gelangt. Wenn nicht die gesamte Dosis eingenommen wird, steigt das Risiko, dass das Virus unempfind-
lich gegenliber dem Arzneimittel wird. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Ihr Kind nicht in der Lage
ist, die gesamte Dosis zu schlucken, wenn sie in einer Flussigkeit gemischt ist. Er wird moglicherweise ein
anderes Arzneimittel zur Behandlung lhres Kindes vorschlagen.

Verwenden Sie keine warmen (40°C oder warmer) oder kohlensaurehaltigen Getranke zur Einnahme der
INTELENCE Tablette(n).

Offnen des kindergesicherten Verschlusses
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Wenn Sie eine gréBere Menge von INTELENCE eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Die haufigsten Nebenwirkungen von INTELENCE sind
Hautausschlag, Durchfall, Ubelkeit und Kopfschmerzen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?”).

Wenn Sie die Einnahme von INTELENCE vergessen haben

Wenn Sie dies innerhalb von 6 Stunden lhrer gewéhnlichen Einnahmezeit von INTELENCE
bemerken, miissen Sie die Tablette sobald als moglich einnehmen. Nehmen Sie die Tablette immer nach
einer Mahlzeit ein. Nehmen Sie die nachste Dosis dann wie gewohnt ein. Wenn Sie die Einnahme langer
als 6 Stunden vergessen haben, lassen Sie sie aus, und nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnlich
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme von INTELENCE erbrechen, nehmen Sie eine weitere
Dosis nach einer Mahlzeit ein. Wenn Sie spater als 4 Stunden nach der Einnahme von INTELENCE erbrechen,
mussen Sie bis zum nachsten Ublichen Einnahmezeitpunkt keine weitere Dosis einnehmen.

\Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, wenn Sie die Einnahme
vergessen oder erbrochen haben.

Beenden Sie die Einnahme von INTELENCE nicht, ohne vorher dariiber mit lhrem Arzt zu
sprechen

Durch die HIV-Therapie kann sich Ihr allgemeines Befinden verbessern. Brechen Sie die Behandlung mit
INTELENCE oder Ihren Ubrigen Anti-HIV-Medikamenten nicht ab, auch wenn Sie sich besser fihlen. Sonst
kann sich das Risiko einer Resistenzentwicklung des Virus erhdhen. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Die Plastikflasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss versehen,

der wie folgt zu 6ffnen ist:

- Dricken Sie den Plastik-Schraubverschluss nach unten und drehen
Sie ihn dabei gegen den Uhrzeigersinn.

- Nehmen Sie den gedffneten Schraubverschluss ab.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen im Zusammenhang mit INTELENCE wird im Folgenden angegeben.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Hautausschlag. Der Ausschlag ist gewohnlich leicht bis maRig. In seltenen Fallen kann ein Ausschlag
maglicherweise lebensbedrohlich sein. Es ist daher wichtig, dass Sie lhren Arzt aufsuchen, wenn sich
ein Ausschlag entwickelt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie Ihre Beschwerden zu behandeln sind und
ob INTELENCE abgesetzt werden muss;

- Kopfschmerzen;

- Durchfall, Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit);

- Diabetes, verminderter Appetit;

- Angstzustande, Schiafrigkeit, Schlaflosigkeit, Schlafstorungen;

- Kribbeln oder Schmerzen in Handen oder FiRen, Taubheitsgefihl, Verlust der Hautempfindlichkeit,
Gedachtnisverlust, MUdigkeit;

- verschwommenes Sehen;

- Nierenversagen, hoher Blutdruck, Herzinfarkt, Kurzatmigkeit beim Sport;

- Erbrechen, Sodbrennen, Bauchschmerzen, Blahbauch, Entziindung des Magens, Blahungen,
Verstopfung, Entzindung im Mund, Mundtrockenheit;

- Nachtschweil3, Juckreiz, trockene Haut;

- Veranderungen einiger Blutwerte und Blutchemiewerte. Dies ldsst sich anhand der Ergebnisse von
Blut- und/oder Urinuntersuchungen erkennen. Ihr Arzt wird Ihnen diese erklaren. Ein Beispiel ist:
geringe Anzahl roter Blutkorperchen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- verringerte Anzahl weiRer Blutkorperchen;

- Anzeichen einer Infektion (zum Beispiel vergroRerte Lymphknoten und Fieber);

- abnorme Traume, Verwirrtheit, Orientierungsstorung, Nervositat, Albtraume;

Verschlafenheit, Zittern, Ohnmacht, Krampfanfalle, Aufmerksamkeitsstérungen;

- Schwindelgefuhl, Tragheit;

Brustschmerzen (Angina), unregelmaRiger Herzrhythmus;

- Schwierigkeiten beim Atmen;

Brechreiz, Entziindung der Bauchspeicheldriise, Erbrechen von Blut;

- Leberprobleme, wie z. B. Hepatitis, vergroRerte Leber;

starkes Schwitzen, Schwellung des Gesichts und/oder des Halses;

- Anschwellen der Briiste bei Mannern.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Schlaganfall;

- schwerer Hautausschlag mit Blasenbildung oder sich abschdlender Haut, insbesondere um den Mund oder
die Augen herum; dies kann bei Kindern und Jugendlichen haufiger vorkommen als bei Erwachsenen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, charakterisiert durch Ausschlag begleitet von Fieber und
Organentziindung, wie z. B. Hepatitis.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

auch direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-

wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist INTELENCE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Verwenden Sie das Arzneimittel 6 Wochen nach dem Offnen der Flasche nicht mehr.

INTELENCE Tabletten in der Originalflasche aufbewahren und die Flasche fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen. Die Flasche enthélt 3 kleine Beutel (Trockenmittel), um die
Tabletten trocken zu halten. Diese Beutel sollen immer in der Flasche bleiben und durfen nicht einge-
nommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INTELENCE enthalt

- Der Wirkstoff ist Etravirin. Jede Tablette INTELENCE enthdlt 200 mg Etravirin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, verkieselte mikrokristalline Cellulose, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.

Wie INTELENCE aussieht und Inhalt der Packung

Bei diesem Arzneimittel handelt es sich um weilSe bis gebrochen weifle, bikonvexe, langliche Tabletten

mit der Pragung , T200" auf einer Seite.

Eine Plastikflasche enthdlt 60 Tabletten und 3 Beutel, um die Tabletten trocken zu halten.

Zulassungsinhaber
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien

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

Parallel vertrieben und umgepackt von
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem Ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2024.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.




