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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך                        __05.08.12
שם תכשיר באנגלית__   _INTELENCE
מספר רישום                141-29-31789-00
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים סומנו על רקע צהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	Drug Interactions – Etravirine co‑administered with antiretroviral medicinal products
Co‑administered Medicinal Product
Dose of Co‑administered Medicinal Product (mg)
Medicinal Product Assessed

AUC

Cmin
Antivirals
Ribavirin
Based on the renal elimination pathway of ribavirin, no drug interactions are expected between ribavirin and INTELENCE.


	Drug Interactions – Etravirine co‑administered with antiretroviral medicinal products
Co‑administered Medicinal Product
Dose of Co‑administered Medicinal Product (mg)

Medicinal Product Assessed

AUC

Cmin
Antimalarials

Artemether/Lumefantrine

80/480 mg, 6 doses at 0, 8, 24, 36, 48, and 60 hours

artemether

↓ 38%

↓ 18%

dihydroartemisinin

↓ 15%

↓ 17%

lumefantrine

↓ 13%

(
etravirine

(
(
No dose adjustment is needed for INTELENCE. Caution is warranted when co-administering INTELENCE and artemether/lumefantrine as it is unknown whether the decrease in exposure of artemether or its active metabolite, dihydroartemisinin, could result in decreased antimalarial efficacy.
Antivirals
Ribavirin
Based on the renal elimination pathway of ribavirin, no drug interactions are expected between ribavirin and INTELENCE.

Hepatitis C Virus (HCV) Direct-Acting Antivirals
Ribavirin
Based on the renal elimination pathway of ribavirin, no drug interactions are expected between ribavirin and INTELENCE.

Telaprevir

750 mg q8h
telaprevir

↓ 16%

↓ 25%
etravirine

(
(
The combination of INTELENCE and telaprevir can be used without dose adjustments.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	תגובות בין תרופתיות
	
	(X)  ארטמטר או לומפאנטרין (תרופות לטיפול במלריה)


	
	
	























