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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

EDURANT 25 mg Filmtabletten

Rilpivirin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EDURANT und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EDURANT beachten?
3. Wie ist EDURANT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist EDURANT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist EDURANT und wofiir wird es angewendet?

EDURANT enthdlt Rilpivirin, das zur Behandlung von Infektionen mit dem
menschlichen Immunschwiéchevirus (HIV) angewendet wird. Es gehort zu
einer Gruppe von HIV-Arzneimitteln, die als Nicht-Nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren (NNRTIs) bezeichnet werden. Die Wirkung von
EDURANT beruht auf einer Verringerung der Anzahl der HI-Viren in lhrem
Korper.

EDURANT wird in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln angewendet
zur Behandlung von Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern mit einem
Korpergewicht von mindestens 25 kg, die mit HIV infiziert sind.

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

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

EDURANT darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Rilpivirin oder einen der in Abschnitt 6 genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Nehmen Sie EDURANT nicht in Kombination mit einem der folgenden

Arzneimittel ein, weil diese die Wirkweise von EDURANT oder des anderen

Arzneimittels beeinflussen konnen:

- Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie und Vermeidung von Krampfanféllen)

- Rifampicin und Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller
Infektionen, wie etwa Tuberkulose)

- Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol, Rabeprazol (Protonen-
pumpenhemmer sind Arzneimittel zur Vermeidung und Behandlung von
Magengeschwiiren, Sodbrennen oder Séurerefluxkrankheit)

- Dexamethason (ein Corticosteroid, das bei einer Vielzahl von Erkrankun-
gen wie Entziindungen und allergischen Reaktionen angewendet wird), wenn
eingenommen oder injiziert, aufler bei einer Behandlung mit einer
Einzeldosis

- Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten (ein pflanz-
liches Mittel, das bei Depressionen angewendet wird).

Wenn Sie eines der obigen Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt nach

Alternativen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EDURANT

einnehmen.

EDURANT st kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Es ist Teil einer

Behandlung, die die Anzahl der Viren im Blut verringert.

EDURANT wurde nur bei einer begrenzten Anzahl von Patienten angewendet, die

65 Jahre oder élter waren. Besprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, ob Sie EDURANT

anwenden konnen, wenn Sie dieser Altersgruppe angehoren.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber Thren Zustand

Achten Sie darauf, folgende Punkte zu priifen und Ihrem Arzt mitzuteilen, ob einer

oder mehrere davon auf Sie zutreffen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber, einschlielich
Hepatitis B und/oder C, und/oder Probleme mit Ihren Nieren haben oder frii-
her hatten. Unter Umstdanden muss lhr Arzt erst die Schwere lhrer Leber- oder
Nierenerkrankung beurteilen, bevor er dariiber entscheiden kann, ob Sie EDU-
RANT einnehmen konnen.

- Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer
Infektion bemerken (zum Beispiel Fieber, Schiittelfrost, SchweiBausbriiche).
Bei manchen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion und oppor-
tunistischen Infektionen in der Vorgeschichte konnen kurz nach Beginn der
HIV-Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziindung auftreten, die von
fritheren Infektionen herrithren. Man nimmt an, dass diese Symptome auf einer
verbesserten Immunreaktion des Korpers beruhen, die ihn in die Lage versetzt,
Infektionen zu bekdmpfen, die ohne offensichtliche Symptome schon vorher
bestanden haben.

- Zusidtzlich zu den Begleitinfektionen konnen nach Beginn der Einnahme
von Arzneimitteln zur Behandlung lhrer HIV-Infektion auch Autoimmun-
erkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes
Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nach
Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwiche, eine Schwiche,
die in den Hénden und Fiiflen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt,
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitdt bemerken, informieren Sie bitte
unverziiglich Thren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.

- Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen
lebensgefahrlichen unregelmafBigen Herzschlag (Torsade de Pointes) auslosen
konnen.

Kinder

EDURANT soll nicht bei Kindern unter 2 Jahren oder mit einem Korpergewicht

unter 14 kg angewendet werden, weil es bei diesen Patienten nicht untersucht

wurde.

Einnahme von EDURANT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Sie miissen EDURANT zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln einnehmen.

Thr Arzt wird mit Thnen besprechen, welche HIV-Arzneimittel mit EDURANT

kombiniert werden konnen. Zusammen werden Sie entscheiden, welche

Kombination am besten zu Thren Bediirfnissen passt. Befolgen Sie sorgfiltig die

Anweisungen Thres Arztes.

Einige Arzneimittel konnen Auswirkungen auf die Konzentrationen von

EDURANT im Blut haben, wenn sie gleichzeitig mit EDURANT eingenommen

werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunechmen.

Es wird nicht empfohlen, EDURANT mit anderen Nicht-Nukleosidischen

Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTIs) wie Delavirdin, Efavirenz, Etravirin

und Nevirapin zu kombinieren.

Die Wirkungen von EDURANT oder anderen Arzneimitteln konnten

beeinflusst werden, wenn Sie EDURANT zusammen mit irgendeinem der

folgenden Arzneimittel einnehmen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie

Folgendes einnehmen:

- Rifabutin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen).
Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wihrend Sie EDURANT einnehmen,
lesen Sie bitte sorgfiltig die ,Hinweise fur die richtige Anwendung bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (mit einem Korpergewicht von
mindestens 25 kg)“ in Abschnitt 3 zur Einnahme von EDURANT durch.

- Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika)

- Cimetidin, Famotidin, Nizatidin, Ranitidin (H2-Rezeptor-Antagonisten zur
Behandlung von Magen- oder Darmgeschwiiren oder zur Linderung von
Sodbrennen aufgrund von Saurereflux). Wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen,
lesen Sie bitte aufmerksam die Einnahmehinweise unter Abschnitt 3 |, Hinweise
flir die richtige Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (mit
einem Korpergewicht von mindestens 25 kg)“.

- Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten in Zusammenhang
mit der Magensdure; zum Beispiel Aluminium-/Magnesiumhydroxid,
Calciumcarbonat). Wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte
aufmerksam die Einnahmehinweise unter Abschnitt 3 ,Hinweise fiir die
richtige Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (mit einem
Korpergewicht von mindestens 25 kg)“.

- Methadon (zur Behandlung eines Rauschgiftentzugs und Abhéngigkeit)

- Dabigatranetexilat (Antikoagulanz).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel

einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie schwanger sind oder

beabsichtigen, schwanger zu werden. Schwangere sollen die Anwendung von

EDURANT mit ihrem Arzt besprechen.

Bei Frauen mit HIV wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion tiber

die Muttermilch auf das Kind iibertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie

moglich mit IThrem Arzt besprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten konnen wihrend der Behandlung mit EDURANT

Miidigkeit, Schwindel oder Schldfrigkeit auftreten. Fahren Sie kein Auto oder

bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich wihrend der Behandlung mit

EDURANT miide, schwindelig oder schlifrig fithlen.

EDURANT enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie EDURANT daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt

ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegeniiber

bestimmten Zuckern leiden.

EDURANT enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.

es ist nahezu ,,natriumfrei*.

3. Wie ist EDURANT einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.



Hinweise fiir die richtige Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern (mit einem Korpergewicht von mindestens 25 kg)

EDURANT ist auch als Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
fiir Kinder und Jugendliche von 2 bis unter 18 Jahren mit einem Korpergewicht
von mindestens 14 kg und weniger als 25 kg erhiltlich (siehe separate Hinweise
zur Anwendung). Filmtabletten und Tabletten zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen sind nicht gleichwertig. Ersetzen Sie die 25-mg- Filmtablette nicht
durch zehn 2,5-mg-Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis von EDURANT betréigt eine Tablette einmal am Tag.

EDURANT muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Eine Mahlzeit

ist wichtig, um die richtigen Wirkstoffspiegel in Threm Kérper zu erreichen. Ein

nahrhaftes Getrink (z. B. proteinreich) allein ersetzt eine Mahlzeit nicht.

Es gibt vier Situationen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern:

1. Wenn Sie Rifabutin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller
Infektionen) einnehmen, nehmen Sie zwei Tabletten EDURANT einmal tdglich
ein. Wenn Sie aufhéren, Rifabutin einzunehmen, nehmen Sie eine Tablette
EDURANT einmal téglich ein. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

2. Wenn Sie ein Antazidum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten in
Zusammenhang mit der Magensaure wie etwa Aluminium-/Magnesiumhydroxid,
Calciumcarbonat) einnehmen. Nehmen Sie das Antazidum mindestens 2
Stunden vor oder frithestens 4 Stunden nach EDURANT ein (siche Abschnitt 2
,,Einnahme von EDURANT zusammen mit anderen Arzneimitteln).

3. Wenn Sie einen H,-Rezeptor-Antagonisten (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Magen- oder Darmgeschwiiren oder zur Linderung von Sodbrennen
aufgrund von Séurereflux wie etwa Cimetidin, Famotidin, Nizatidin oder
Ranitidin) einnehmen. Nehmen Sie den H»-Rezeptor- Antagonisten mindestens
12 Stunden vor oder frithestens 4 Stunden nach EDURANT ein (siehe Abschnitt
2 ,Einnahme von EDURANT zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Ho-
Rezeptor-Antagonisten sollten nicht zweimal tiglich eingenommen werden.
Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber ein alternatives Einnahmeschema.

4. Wenn Sie Didanosin (ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
einnehmen, ist keine Dosisanpassung erforderlich. Didanosin sollte auf
niichternen Magen mindestens zwei Stunden vor oder mindestens vier Stunden
nach der Einnahme von EDURANT (das mit einer Mahlzeit eingenommen
werden muss) angewendet werden.

Offnen des kindergesicherten Verschlusses
Die Flasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss
' ‘@ versehen. Er wird geoffnet, indem der Schraubverschluss
'E‘_ nach unten gedriickt und dabei gegen den Uhrzeigersinn

gedreht wird.
Wenn Sie eine gréfiere Menge von EDURANT eingenommen haben, als
Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Im Fall einer Uberdosierung
konnen Sie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindel und/oder anormale Triume
bekommen.
Wenn Sie die Einnahme von EDURANT vergessen haben
Wenn Sie dies innerhalb von 12 Stunden Ihrer gew6hnlichen Einnahmezeit von
EDURANT bemerken, miissen Sie die Tablette sobald als méglich einnehmen. Die
EDURANT-Tablette muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Nehmen Sie
die ndchste Dosis dann wie gewohnt ein. Wenn Sie die Einnahme ldnger als 12
Stunden vergessen haben, lassen Sie sie aus, und nehmen Sie die nédchste Dosis
wie gewdhnlich ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
Wenn Sie sich innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme von EDURANT
erbrechen, nehmen Sie eine weitere Tablette mit einer Mahlzeit ein. Wenn Sie
sich spiter als 4 Stunden nach der Einnahme von EDURANT erbrechen, miissen
Sie bis zu Threr nidchsten planméBigen Tabletteneinnahme keine weitere Tablette
einnehmen.
Nehmen Sie Riicksprache mit IThrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, was zu tun ist,
wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen oder sich erbrochen haben. Beenden
Sie die Einnahme von EDURANT nicht
Eine HIV-Behandlung fiihrt nicht zur Heilung der HIV-Infektion! Beenden Sie
die Einnahme von EDURANT nicht, ohne vorher dariiber mit Threm Arzt zu
sprechen. Brechen Sie die Behandlung mit EDURANT oder Ihren iibrigen HIV-
Medikamenten nicht ab, auch wenn Sie sich besser fiihlen. Sonst kann sich das
Risiko einer Resistenzentwicklung des Virus erhohen. Sprechen Sie zuerst mit
Threm Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Sehr hédufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen
- Ubelkeit
- Schwierigkeiten beim Einschlafen (Schlaflosigkeit)
- Schwindelgefiihl
- Verdnderungen bei einem der Werte Threr Routine-Leberuntersuchungen
(Transaminase)
Anstieg des Cholesterins und/oder der Pankreas-Amylase in Threm Blut
Hauﬁg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- anomale Trdume
- Hautausschlag
- Magenschmerzen

- Depression

- Gefiihl starker Mudigkeit

- Erbrechen

- Gefiihl von Schlafrigkeit

- verringerter Appetit

- Schlafstérungen

- Magenbeschwerden

- depressives Gefiihl

- Mundtrockenheit

- verminderte Anzahl weiler Blutkdrperchen und/oder Blutpldttchen,
Verminderung des Hamoglobins in Threm Blut, Anstieg der Triglyceride, Lipase
und/oder des Bilirubins in Ihrem Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Anzeichen und Symptome einer Entziindung oder Infektion, zum Beispiel Fie-
ber, Schiittelfrost, Schweillausbriiche (Immunreaktivierungssyndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist EDURANT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett
nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fur dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren 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 EDURANT enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Rilpivirin in Form von Rilpivirinhydrochlorid. Jede
EDURANT-Tablette enthdlt Rilpivirinhydrochlorid entsprechend 25 mg
Rilpivirin.

- Die sonstigen Bestandteile des filmiiberzogenen Tablettenkerns sind: Lactose-
Monohydrat, Croscarmellose-Natrium (E 468), Povidon K30 (E 1201),
Polysorbat 20, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet (E 460)
und Magnesiumstearat (E 470b). Der Filmiiberzug enthilt: Lactose-Monohydrat,
Hypromellose 2910 6 mPa s (E 464), Titandioxid (E171), Macrogol 3000 und
Triacetin (E 1518).

Wie EDURANT aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis weillliche, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,TMC* auf

der einen Seite und ,,25 auf der anderen Seite. Eine Flasche mit kindergesichertem

Verschluss enthilt 30 Filmtabletten.

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

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

Parallel vertrieben von:

Orifarm GmbH, Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen

Umgepackt von:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tschechien

Falls Sie weitere Informationen iiber 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 September 2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur https:/www.ema.curopa.eu verfiigbar.




