Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

REKAMBYS® 900 mg Depot-Injektionssuspension

Rilpivirin

DE18061516P99-A1.0

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist REKAMBYS und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von REKAMBYS beachten?
3. Wie ist REKAMBYS anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist REKAMBYS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist REKAMBYS und wofiir wird es angewendet?

REKAMBYS enthalt den Wirkstoff Rilpivirin. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nichtnukleosidische
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) bezeichnet werden, die zur Behandlung von Infektionen mit dem
menschlichen Immunschwachevirus Typ 1 (HIV-1) angewendet werden.

REKAMBYS wirkt, indem es zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln die Fahigkeit des Virus blockiert, mehr Kopien
von sich selbst herzustellen. Die REKAMBYS-Injektionen heilen zwar nicht die HIV-Infektion, tragen aber dazu bei, die
HIV-Menge in Ihrem Kdrper zu verringern und auf einem niedrigen Niveau zu halten. Dadurch werden eine Schéadigung
des Immunsystems und die Entwicklung von Infektionen und Krankheiten im Zusammenhang mit AIDS verhindert.

REKAMBYS wird immer mit einem anderen HIV-Arzneimittel, das als Cabotegravir-Injektion bezeichnet wird, angewendet.
Sie werden gemeinsam bei Erwachsenen ab 18 Jahren angewendet, deren HIV-1-Infektion bereits unter Kontrolle ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von REKAMBYS beachten?

REKAMBYS darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Rilpivirin oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

REKAMBYS darf nicht angewendet werden, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, weil dies

die Wirkungsweise von REKAMBYS oder des anderen Arzneimittels beeinflussen kann:

— Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Vermeidung
von Krampfanfallen)

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

— Dexamethason (ein Kortikosteroid, das bei einer Vielzahl von Erkrankungen wie Entziindungen und allergischen
Reaktionen angewendet wird) bei Einnahme tiber den Mund oder als Injektion.

— Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanzliches Mittel, das bei Depressionen angewendet wird)
enthalten.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie REKAMBYS anwenden.

REKAMBYS ist kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Es ist Teil einer Behandlung, die die Anzahl der Viren im Blut
verringert.

Informieren Sie lhren Arzt iiber lhren Zustand

Priifen Sie die folgenden Punkte und teilen Sie lhrem Arzt mit, ob einer oder mehrere davon auf Sie zutreffen.

— Sie missen alle geplanten Injektionstermine einhalten. Verpassen Sie keinen dieser Termine — das ist sehr wichtig
fiir den Erfolg Ihrer Behandlung. Wenn Sie einen geplanten Termin nicht wahrnehmen kdnnen, informieren Sie Ihren
Arzt so bald wie mdglich.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie jemals Probleme mit lhrer Leber, einschlieBlich Hepatitis B oder Hepatitis C
oder Probleme mit lhren Nieren hatten. Unter Umstinden muss lhr Arzt erst priifen, wie gut Ihre Leber oder Nieren
arbeiten, bevor er dariiber entscheiden kann, ob Sie REKAMBYS anwenden konnen. Zu Anzeichen von Leberschaden
siehe ,Gelegentliche Nebenwirkungen” in Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation.

— Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer Infektion bemerken (zum Beispiel
Fieber, Schiittelfrost, SchweiBausbriiche). Bei manchen Patienten mit HIV-Infektion konnen kurz nach Beginn der
HIV-Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziindung auftreten, die von friiheren Infektionen herriihren.
Man nimmt an, dass diese Symptome auf einer verbesserten Immunreaktion des Korpers beruhen, die ihn in die
Lage versetzt, Infektionen zu bekédmpfen, die bereits vorher bestanden, aber zu keinen offensichtlichen Symptomen
gefiihrt haben.

— Informieren Sie lhren Arzt auch sofort, wenn Sie irgendwelche Anzeichen wie Muskelschwéche, eine Schwéche,
die in den Handen und FiiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitét
bemerken. Der Grund dafiir ist, dass Autoimmunerkrankungen (Erkrankungen, bei denen das Immunsystem
falschlicherweise gesundes Korpergewebe angreift) auch nach Beginn der Anwendung von Arzneimitteln zur
Behandlung lhrer HIV-Infektion auftreten kdnnen. Autoimmunerkrankungen konnen viele Monate nach Beginn der
Behandlung auftreten.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, von denen lhnen gesagt wurde, dass sie einen
lebensgefahrlichen unregelméBigen Herzschlag (Torsade de Pointes) auslosen konnen.

Reaktionen nach der Injektion

Symptome einer Reaktion nach der Injektion sind bei einigen Personen bereits innerhalb von wenigen Minuten

nach der Rilpivirin-Injektion aufgetreten. Die meisten Symptome klangen innerhalb von ein paar Minuten nach der
Injektion wieder ab. Zu den Symptomen von Reaktionen nach der Injektion kénnen gehdren: Atembeschwerden,
Magenkrampfe, Hautausschlag, Schwitzen, Taubheitsgefiihl im Mund, Gefiihl der Angstlichkeit, Warmegefiihl,
Schwindelgefiihle oder das Gefiihl, ohnméchtig zu werden (Ohnmacht), Blutdruckveranderungen sowie Schmerzen
(z. B. im Riicken und in der Brust). Informieren Sie das medizinische Fachpersonal, wenn diese Symptome bei Ihnen
nach der Injektion auftreten.

Das Einhalten der Termine ist wichtig

Es ist wichtig, dass Sie lhre geplanten Termine einhalten, um REKAMBYS zu erhalten, um Ihre HIV-Infektion zu
kontrollieren und zu verhindern, dass sich lhre Krankheit verschlimmert. Verpassen Sie keine Termine — dies ist
sehr wichtig fir den Erfolg Ihrer Behandlung. Wenn Sie an einem der geplanten Termine verhindert sind, informieren
Sie Ihren Arzt so bald wie moglich. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie darliber nachdenken, die Behandlung
abzubrechen. Wenn Sie Inre REKAMBYS-Injektion verspétet erhalten oder wenn Sie iiberhaupt kein REKAMBYS
mehr erhalten, miissen Sie andere Arzneimittel einnehmen, um die HIV-Infektion zu behandeln und das Risiko zu
verringern, dass das Virus resistent wird, da der Spiegel des Arzneimittels in Ihrem Korper zu niedrig ist, um die
HIV-Infektion zu behandeln.

Kinder
REKAMBYS darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, weil es bei diesen
Patienten noch nicht untersucht wurde.

Anwendung von REKAMBYS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Einige Arzneimittel konnen
den REKAMBYS-Spiegel im Blut beeinflussen, wenn Sie sie wahrend der Behandlung mit REKAMBYS einnehmen,
oder REKAMBYS kann die Wirkung des anderen Arzneimittels beeinflussen.

REKAMBYS darf nicht zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln angewendet werden (siehe
»REKAMBYS darf nicht angewendet werden* in Abschnitt 2).

Die Wirkungen von REKAMBYS oder anderen Arzneimitteln konnten sich &ndern, wenn Sie REKAMBYS
zusammen mit einem der folgenden Arzneimittel anwenden:

— Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika)

— Methadon (zur Behandlung eines Drogenentzugs und Abhéngigkeit)

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Ihr Arzt
wird den Nutzen und das Risiko fiir Sie und Ihr Baby abwégen, wenn Sie REKAMBYS wahrend der Schwangerschaft
anwenden. Sprechen Sie im Vorfeld mit lhrem Arzt, wenn Sie planen, ein Kind zu bekommen, denn Rilpivirin kann bis
zu 4 Jahre nach der letzten Injektion von REKAMBYS im Korper verbleiben.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion tber die Muttermilch auf das Kind
libertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie maglich mit lhrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Patienten konnen sich wéhrend der Behandlung mit REKAMBYS miide, schwindelig oder schlafrig fiihlen.
Nehmen Sie nicht am StraBenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen
haben.

Wichtige Information iiber sonstige Bestandteile von REKAMBYS
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 3-ml-Injektion, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist REKAMBYS anzuwenden?

Eine medizinische Fachkraft oder ein Arzt wird Ihnen REKAMBYS als Injektion in Ihren GeséBmuskel (intramuskulére
[i.m.] Injektion) geben.

Sie erhalten lhre Injektion entweder einmal pro Monat, oder einmal alle 2 Monate, zusammen mit einem anderen
Arzneimittel zur Injektion, das als Cabotegravir bezeichnet wird. Ihr Arzt wird lhnen erkléren, wie oft das Arzneimittel
angewendet wird.

Wenn Sie lhre Behandlung mit REKAMBYS beginnen, entscheiden Sie und Ihr Arzt moglicherweise, dass Sie
mit einer taglichen Behandlung mit einer Tablette Rilpivirin 25 mg zu einer Mahizeit und einer Tablette Cabotegravir
30 mg fiir einen Monat vor lhrer ersten REKAMBYS-Injektion beginnen. Dies nennt man Lead-in-Phase oder
Einleitungsphase. Die Einnahme der Tabletten vor dem Erhalt der REKAMBYS- und Cabotegravir-Injektionen
ermdglicht es lhrem Arzt herauszufinden, wie gut diese Arzneimittel fiir Sie geeignet sind.

Die andere Maglichkeit ist, dass Sie und Ihr Arzt entscheiden, direkt mit REKAMBYS-Injektionen anzufangen.
Wenn Sie jeden Monat REKAMBYS erhalten sollen, [auft Ihre Behandlung wie folgt ab:

Wann
Arzneimittel | Erste Injektion Ab der zweiten Injektion und danach
monatlich
Rilpivirin Einzelinjektion mit 900 mg 600 mg als monatliche Injektion
Cabotegravir | Einzelinjektion mit 600 mg 400 mg als monatliche Injektion

Wenn Sie jeden zweiten Monat REKAMBYS erhalten sollen, lauft lhre Behandlung wie folgt ab:

Wann
Arzneimittel | Erste und zweite Injektion im Abstand von | Ab der dritten Injektion alle zwei Monate
einem Monat
Rilpivirin Einzelinjektion mit 900 mg 900 mg als Injektion alle 2 Monate

Cabotegravir | Einzelinjektion mit 600 mg 600 mg als Injektion alle 2 Monate

Wenn Sie eine REKAMBYS-Injektion verpassen
Es ist wichtig, dass Sie alle geplanten Termine einhalten, um lhre Injektionen zu erhalten. Wenn Sie einen Termin
versaumt haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, um einen neuen Termin zu vereinbaren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass Sie lhre REKAMBYS-Injektion nicht zur iblichen Zeit
erhalten konnen. Mdglicherweise empfiehlt Ihr Arzt Innen, statt der REKAMBYS-Injektion Tabletten einzunehmen, bis
Sie wieder in der Lage sind, die REKAMBYS-Injektionen zu erhalten.

Wenn bei Ihnen eine gréBere Menge von REKAMBYS angewendet wurde, als Sie erhalten sollten
Da lhnen dieses Arzneimittel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben wird, ist es unwahrscheinlich,
dass Sie zu viel erhalten. Bei Bedenken wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Beenden Sie die Anwendung von REKAMBYS nicht ohne Empfehlung Ihres Arztes.
Wenden Sie REKAMBYS so lange an, wie Ihr Arzt es Ihnen empfiehlt. Beenden Sie die Anwendung nicht, bevor Ihr
Arzt Sie dazu auffordert.

Niedrige Konzentrationen von Rilpivirin (dem Wirkstoff von REKAMBYS) kdonnen bis zu 4 Jahre nach Absetzen der
Behandlung in lhrem Kérper verbleiben. Sobald Sie jedoch lhre letzte REKAMBYS-Injektion erhalten haben, wirken
die verbleibenden niedrigen Rilpivirin-Spiegel nicht mehr gut genug gegen das Virus, das dann resistent werden
kann. Um Ihre HIV-1-Infektion unter Kontrolle zu halten und zu verhindern, dass das Virus resistent wird, miissen
Sie vom Zeitpunkt Ihrer nachsten geplanten REKAMBYS-Injektion an mit einer anderen HIV-Behandlung beginnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es folgt eine Liste von Nebenwirkungen, die berichtet wurden, wenn REKAMBYS zusammen mit einer
Cabotegravir-Injektion angewendet wird.

Sehr héaufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen
e Reaktionen an der Injektionsstelle — diese sind im Allgemeinen leicht bis méBig ausgepréagt und wurden mit der
Zeit weniger haufig. Symptome konnen beinhalten:
o Sehr haufig: Schmerzen und Beschwerden, eine Verhértung oder ein Knoten
o Haufig: Rétung, Juckreiz, Schwellung, Warmegefiihl oder blaue Flecken (wobei eine Verfarbung oder eine
Blutansammlung unter der Haut auftreten kann)
o Gelegentlich: Taubheitsgefiihl, leichte Blutung, ein Abszess (Ansammlung von Eiter) oder Zellulitis
(Hitze, Schwellung oder Rotung)
o \Warmegefiihl/Fieber (Pyrexie), das innerhalb einer Woche nach den Injektionen auftreten kann.

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

Angste

Anomale Traume
Schlafschwierigkeiten (Insomnie)
Schwindelgefiinl

Ubelkeit (Vausea)

Erbrechen

Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)
Blahungen (Flatulenz)

Durchfall

Hautausschlag

Muskelschmerz (Myalgie)

Miidigkeit (Fatigue)

Schwachegefiihl (Asthenie)
Allgemeines Unwohlsein (Malaise)
Gewichtszunahme



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

e Schlafrigkeit (Somnolenz)

e Schwindel wahrend oder nach der Injektion. Dies kann zu einer Ohnmacht fiihren.

e | eberschadigung (zu den Anzeichen kénnen Gelbfarbung der Haut und des weiBen Teils der Augen, Appetitverlust,
Juckreiz, druckschmerzhafter Bauch, Hellfarbung des Stuhls oder ungewéhnlich dunkler Urin gehdren).

e \Verdnderungen der Leberwerte bei Blutuntersuchungen (Anstieg der Transaminasen)

e Anstieg des Bilirubins (eine von der Leber produzierte Substanz) im Blut

Sonstige Nebenwirkungen
e Starke Bauchschmerzen, die durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise hervorgerufen werden (Pankreatitis)

Die folgenden Nebenwirkungen, die bei Rilpivirin-Tabletten auftreten kdnnen, kénnen auch bei der
REKAMBYS-Injektion auftreten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Anstieg des Cholesterins und/oder der Pankreas-Amylase in Ihrem Blut

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

Verringerter Appetit

Schlafstérungen

Depressive Verstimmung

Magenbeschwerden

Mundtrockenheit

Verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen und/oder Blutplattchen, Abnahme des Hdmoglobins in Ihrem Blut,
Anstieg der Triglyceride und/oder Lipase in lhrem Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Anzeichen und Symptome einer Entziindung oder Infektion, zum Beispiel Fieber, Schiittelfrost, SchweiBausbriiche
(Immun-Rekonstitutions-Syndrom, siehe Abschnitt 2 fiir weitere Informationen)

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

Deutschland

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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist REKAMBYS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Im Kiihlschrank lagern (2 °C—8 °C). Nicht einfrieren.

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 REKAMBYS enthilt

e Der Wirkstoff ist Rilpivirin. Jede 3-ml-Durchstechflasche enthalt 900 mg Rilpivirin.

e Die sonstigen Bestandteile sind Poloxamer 338, Citronensaure-Monohydrat, Glucose-Monohydrat,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0, Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts und Sicherstellung der Isotonie),
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie REKAMBYS aussieht und Inhalt der Packung
Depot-Injektionssuspension. REKAMBYS ist in einer Glasdurchstechflasche enthalten. Die Packung enthélt auBerdem
eine Spritze, einen Adapter fiir die Durchstechflasche und eine Injektionsnadel.

Zulassungsinhaber
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S
Déanemark

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V.
Niederlande

REKAMBYS® ist eine eingetragene Marke von Janssen Sciences Ireland Unlimited Company

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10.2023.

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.



