Piibalova informace: informace pro pacienta

SIRTURO 100 mg tablety
bedachilin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SIRTURO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SIRTURO uzivat
Jak se SIRTURO uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SIRTURO uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je SIRTURO a k ¢emu se pouZiva

SIRTURO obsahuje 1é¢ivou latku bedachilin.

SIRTURO je druhem antibiotika. Antibiotika jsou léky, které zabiji bakterie zptisobujici nemoci.
SIRTURO se pouziva k 1écbé plicni tuberkul6zy, jakmile nakaza zacala byt rezistentni pfinejmensim
na rifampicin a isoniazid, coz jsou také antibiotika.

Ptipravek SIRTURO musi byt vzdy uzivan s jinymi 1é¢ivymi pfipravky pro 1écbu tuberkulézy.
Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti (ve véku 5 let a starSich s télesnou hmotnosti nejméné
15 kg).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SIRTURO uZivat

Neuzivejte pripravek SIRTURO:

o jestlize jste alergicky(4) na bedachilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se toto na Vas vztahuje, neuzivejte ptipravek SIRTURO. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek
SIRTURO uzivat.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku SIRTURO se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

. se u Vas vyskytly nenormalni vysledky elektrokardiogramu (EKG, vySetieni srdce) nebo
selhani srdce;
. mate v osobni nebo rodinné anamnéze srde¢ni problémy zvané ,,vrozeny syndrom

prodlouzeného intervalu QT*;

uzivate jakékoli jiné Iéky, protoZe neékteré z nich mohou zvySovat riziko nezadoucich u¢inki;
mate snizenou funkci $titné zlazy. To Ize zjistit z krevnich testl;

trpite onemocnénim jater nebo pokud pijete pravidelné alkohol;

mate nizké hladiny drasliku v krvi. To se projevi pfi krevnich testech;
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o trpite infekci virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV).

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného [nebo si nejste jist(a)], porad’te se se svym lékaiem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zaénete SIRTURO uzivat.

Déti a dospivajici

U dospivajicich o télesné hmotnosti 30 kg az 40 kg bylo pfedpovézeno, ze hladiny pfipravku
SIRTURO v krvi budou vyss§i nez u dospélych. To mize byt spojeno se zvySenim rizika abnormalniho
nalezu na EKG (tzv. prodlouzeni intervalu QT) nebo zvySeni hladin jaternich enzymu (projevi se pti
krevnich testech). Pied tim, nez budete ptipravek SIRTURO uzivat, se porad’te se svym lékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Nepodavejte tento 1éCivy pripravek détem ve véku do 5 let nebo s t€lesnou hmotnosti méné nez 15 kg,
protoze piipravek nebyl u téchto pacientii hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SIRTURO

Pripravek SIRTURO miize byt ovlivnén jinymi lé¢ivymi ptipravky. Informujte svého 1ékafe nebo
1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete
uZzivat.

Nasledujici piiklady uvadi ptipravky, které mohou pacienti s plicni tuberkuldzou vyvolanou bakterii
M. tuberculosis rezistentni pfinejmensim na rifampicin a isoniazid uzivat a které se mohou
s ptipravkem SIRTURO ovliviiovat:

Lék (nazev 1éCivé latky) Diivod uZivani pripravku

rifampicin, rifapentin, rifabutin k 1é¢bé nékterych infekci, jako je tuberkuloza
(antimykobakterialni ptipravky).

efavirenz, etravirin k 1écb¢ HIV infekce (nenukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy)

karbamazepin, fenytoin k 1é¢bé epileptickych zachvati (antikonvulziva)

Ttezalka teCkovana (Hypericum rostlinny pfipravek k ulevé od uzkosti

perforatum)

SIRTURO s alkoholem
Pti uzivéni ptipravku SIRTURO nesmite pozivat alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym Iékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po uziti ptipravku SIRTURO mizete pocitit zavraté. V takovém ptipad¢ nefid'te, ani neobsluhujte
stroje.

SIRTURO obsahuje laktézu
SIRTURO obsahuje laktozu (typ cukru). Pokud nesnasite nebo nestravite nékteré cukry, porad’te se
pred uzivanim tohoto 1éCivého piipravku s Iékafem.

3. Jak se SIRTURO uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek SIRTURO musi byt vzdy uzivan s jinymi lé¢ivymi pfipravky na lécbu tuberkulozy. Vas
1ékar nebo 1ékarnik rozhodnou, které dalsi 1é¢ivé piipravky mate uzivat s piipravkem SIRTURO.




Pouziti u déti (ve véku 5 let a starSich a s télesnou hmotnosti od 15 kg do 20 kg)

Doporucena davka pripravku
SIRTURO se uziva po dobu 24 tydnti.

Prvni 2 tydny:

o uzivejte 160 mg jednou denné.

Od 3. do 24. tydne:

. uzivejte 80 mg jednou denné pouze 3 dny v tydnu.

. mezi kazdym uzitim ptipravku SIRTURO musi byt interval minimaln¢ 48 hodin. Od
tietiho tydne tedy miZzete naptiklad brat SIRTURO kazdy tyden v pondé¢li, ve stfedu a
v patek.

PouZziti u déti (ve véku 5 let a starSich a s télesnou hmotnosti od 20 do 30 kg)

Doporucena davka pripravku
SIRTURO se uziva po dobu 24 tydnti.
Prvni 2 tydny:
o uzivejte 200 mg jednou denné.
Od 3. do 24. tydne:
o uzivejte 100 mg jednou denné€ pouze 3 dny v tydnu.
o mezi kazdym uzitim pfipravku SIRTURO musi byt interval minimaln¢ 48 hodin. Od
tretiho tydne tedy mtizete naptiklad brat SIRTURO kazdy tyden v pondéli, ve stiedu a
v patek.

Pouziti u dospélych, dospivajicich a déti (ve véku 5 let a vice a s télesnou hmotnosti nejméné
30 kg)

Doporucena davka pripravku
SIRTURO se uziva po dobu 24 tydnti.
Prvni 2 tydny:

o uzivejte 400 mg jednou denné.
Od 3. do 24. tydne:
o uzivejte 200 mg jednou denné€ pouze 3 dny v tydnu.

. mezi kazdym uzitim pfipravku SIRTURO musi byt interval minimaln¢ 48 hodin. Od
tretiho tydne tedy mtizete naptiklad brat SIRTURO kazdy tyden v pondéli, ve stiedu a
v patek.

Mozna bude potieba pokracovat v uzivani jinych 1ékt k 1écbe tuberkuldzy déle nez 6 mésict. Porad'te
se s lékafem nebo 1¢karnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého piipravku

o SIRTURO uzivejte vzdy s jidlem. Jidlo je dilezité pro ziskani spravné hladiny 1é¢ivého
ptipravku v organismu.

. Tablety polknéte celé a zapijte vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku SIRTURO, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku SIRTURO, nez jste mél(a), porad’te se okamzité s 1ékafem. Vezméte
si s sebou baleni 1é¢ivého piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek SIRTURO
Béhem prvnich 2 tydni

o Vynechejte zmeskanou davku a vezmeéte si dalsi davku jako obvykle.

. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Od 3. tydne

o Vezmeéte si zmeskanou davku co nejdiive.



o Pokracujte v rezimu davkovani tfikrat tydné.

o Ujistéte se, Ze mezi uzitim vynechané davky a dalsi planované davky uplynulo nejméné 24
hodin.
o V intervalu 7 dni neuzivejte vyssi davku, nez je pfedepsana tydenni davka.

Pokud jste vynechal(a) davku a nejste si jisty(4), co d€lat, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Jestlize jste prestal(a) uzivat SIRTURO
Bez konzultace se svym lékatem nepiestavejte SIRTURO uzivat.

Vynechani davek nebo nedokonceni [é¢ebného obdobi mutze:

. ucinit Vasi [é¢bu neti¢innou, pti¢emz miize dojit ke zhorSeni Vasi tuberkulozy, a

. zvysit riziko, Ze se bakterie stanou viici 1éCivému piipravku rezistentni (odolné). Znamena to, ze
v budoucnu Vase onemocnéni nemusi byt 1é¢itelné piipravkem SIRTURO, ani jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika,
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci uinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o abnormalni zaznam EKG (vySetfeni srdce) znamy jako ,,prodlouzeni intervalu QT*. Pokud
omdlite, ihned to oznamte svému lékari

zvyseni hladin jaternich enzymu (projevi se pfi krevnich testech)

bolest hlavy

bolest kloubii

zavraté

pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o prijem

o bolest nebo citlivost svalti, které nejsou zptisobeny pohybem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak SIRTURO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Ptipravek SIRTURO uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Tento 1éCivy pripravek muze predstavovat nebezpeci pro zivotni prostredi.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co SIRTURO obsahuje

o Lécivou latkou je bedachilin. Jedna tableta obsahuje bedachilin-fumarat, odpovidajici 100 mg
bedachilinu.

o Dal$imi slozkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna siil kroskarmelozy,

hypromeldza, monohydrat laktdzy, magnesium-stearat, kukuii¢ny skrob, mikrokrystalicka
celuldza, polysorbat 20.

Jak SIRTURO vypada a co obsahuje toto baleni

Nepotahovana, bila az témér bila kulata bikonvexni tableta o priméru 11 mm s vyrazenym ,, T* nad
»207° na jedné strané a ,,100* na druh¢ stran¢.

Plastova lahvicka obsahuje 188 tablet.

Krabicka obsahuje 4 protlacovaci blistry (jeden blistr obsahuje 6 tablet).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBHH & JIxoHCchH brarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com



Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EAlLada
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 5075 /433155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@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(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvapag Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 431 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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