
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed  

with a doctor’s prescription only

Edurant®, Film-coated Tablets, 25 mg
Active ingredient and its quantity per dosage unit:
Rilpivirine (as hydrochloride) 25 mg per tablet
Inactive and allergenic ingredients in the medicine – see 
section 6 “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.
The medicine is intended for adults (above the age of 
18 years).

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Edurant is a medicine intended for the treatment of HIV 
infection in adults. Edurant works by reducing the amount 
of HIV in your body. This reduction will lead to an improved 
immune system and to a reduction in the risk of developing 
diseases that are associated with HIV.
Edurant is intended for adults who were not treated in the 
past with other HIV medicines and whose viral load does 
not exceed 100,000 copies per ml. The doctor will measure 
your viral load.
Edurant is always given in combination with other HIV 
medicines. Your doctor will explain to you which combination 
of medicines is best for you.
Therapeutic group: HIV treatment from the non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs) group.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE:

Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

rilpivirine or to any of the other ingredients contained 
in Edurant. For a list of the additional ingredients, see 
section 6 “Further information”.

•	 Do not take Edurant in combination with any of the 
following medicines, as they may affect the activity of 
Edurant or alternatively, Edurant may affect the activity 
of the medicines:
∘	carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, 

phenytoin (medicines to treat epilepsy and prevent 
seizures).

∘	rifampicin and rifapentine (medicines to treat bacterial 
infections, such as tuberculosis).

∘	omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, 
pantoprazole, rabeprazole (medicines from the proton 
pump inhibitors group for prevention and treatment of 
stomach ulcers, heartburn or acid reflux disease).

∘	dexamethasone (a corticosteroid used in a variety 
of conditions, such as inflammations and allergic 
reactions), when taken orally or by injection, except 
when administered as a single-dose treatment.

∘	preparations that contain St. John’s wort (Hypericum 
perforatum) (a herbal preparation to treat depression).

If you are taking any of the above-mentioned medicines, 
consult with the doctor about alternatives.

Special warnings regarding use of the medicine
•	 Before treatment with Edurant, speak to your doctor or 

pharmacist.
•	 Edurant does not cure HIV infection. This medicine is part 

of a treatment to reduce the amount of virus in the blood. 
•	 Edurant has only been used by a limited number of 

patients 65 years of age and older. If you belong to this 
age group, consult the doctor about taking this medicine.

Tell the doctor about your condition
Tell the doctor if any of the following relate to you:
•	 Tell your doctor if you suffer, or have suffered in the past, 

from liver problems, including hepatitis B and/or C, 
and/or kidney problems. Your doctor may evaluate the 
severity of your liver or kidney disease before deciding if 
you can take Edurant.

•	 Tell your doctor immediately if you notice any symptoms 
of an infection (e.g., fever, chills, sweating). In some 
patients with advanced HIV infection and a history 
of opportunistic infections, signs and symptoms of 
inflammation from previous infections may occur soon 
after treatment with HIV medicines is started. It is assumed 
that these symptoms occur due to an improvement in the 
body’s immune response, which allows the body to fight 
infections that may have been present with no obvious 
symptoms.

•	 In addition to opportunistic infections, autoimmune 
disorders (a condition that occurs when the immune 
system attacks healthy body tissue) may also occur after 
initiation of treatment with HIV medicines. Autoimmune 
problems may even occur many months after the start 
of treatment. If you notice any symptoms of infection or 
other symptoms, such as muscle weakness, weakness 
beginning in the hands and feet that moves up towards 
the trunk of the body, palpitations, tremor or hyperactivity, 
inform your doctor immediately to get essential treatment.

•	 Tell your doctor if you are taking medicines that may cause 
life-threatening heart rhythm disturbances (torsade de 
pointes).

Children and adolescents
Edurant is not intended for use in children and adolescents 
under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
•	 Edurant must be taken together with other HIV medicines. 

The doctor will advise regarding which other HIV 
medicines can be taken together with Edurant. Together 
with the doctor, you will decide which combination 
of medicines is optimal for you. Follow the doctor’s 
instructions.

•	 Some medicines may affect the levels of Edurant in the 
blood when they are taken at the same time as Edurant.

•	 It is not recommended to take Edurant together with 
other non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors 
(NNRTIs), such as: delavirdine, efavirenz, etravirine and 
nevirapine.

•	 The effect of Edurant or of other medicines might 
change if you take Edurant together with any of the 
following medicines. Tell the doctor if you are taking:
∘	Rifabutin (a medicine for the treatment of certain 

bacterial infections). If you take this medicine during 
the course of treatment with Edurant, please carefully 
read how to take Edurant, in section 3 “How should the 
medicine be used”.

∘	Clarithromycin, erythromycin (antibiotics).
∘	Cimetidine, famotidine, nizatidine, ranitidine (H2-

receptor antagonists, to treat stomach or intestinal 
ulcers or to relieve heartburn due to acid reflux). If you 
take these medicines, please carefully read how to take 
them, in section 3 “How should the medicine be used”.

∘	Antacids (for treatment of diseases related to stomach 
acidity, such as aluminum/magnesium hydroxide, 
calcium carbonate). If you take these medicines, 
please carefully read how to take them, in section 3 
“How should the medicine be used”.

∘	Methadone (to treat narcotic withdrawal or dependence).
∘	Dabigatran etexilate (anticoagulant).

Use of the medicine and food
Edurant must be taken with a meal. A meal is important 
in order to receive the right levels of active ingredient in your 
body. A nutritional drink alone (e.g., a protein-rich drink) is 
not a substitute for a meal. See section 3 “How should the 
medicine be used”.
Pregnancy and breastfeeding
Tell your doctor immediately if you are pregnant or plan to 
become pregnant. Pregnant women should discuss the use 
of Edurant with their doctor.
Breastfeeding is not recommended in women living with 
HIV, due to the fear that the HIV infection can pass to the 
baby through breast milk.
If you are breastfeeding, or are planning to breastfeed, 
consult a doctor or pharmacist as soon as possible.
Driving and using machines
Some patients may experience tiredness, dizziness or 
drowsiness during treatment with Edurant. Do not drive 
or operate dangerous machinery if you feel tired, dizzy or 
drowsy while taking Edurant.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Edurant contains lactose
If you have been told by the doctor that you suffer from an 
intolerance to certain sugars, consult with the doctor before 
taking Edurant.
Edurant contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol (23 mg) sodium 
per tablet, i.e., that is to say essentially “sodium-free”.

3.	 HOW should THE MEDICINE be used?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about how to use it.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dosage is one tablet, once a day.
Do not exceed the recommended dosage.

Edurant must be taken with a meal. A meal is important 
in order to receive the right levels of active ingredient in your 
body. A nutritional drink alone (e.g., a protein-rich drink) is 
not a substitute for a meal.
There are four situations that require special attention:
1.	 If you take rifabutin (a medicine for the treatment of 

certain bacterial infections), take two Edurant tablets 
once a day. When you stop taking rifabutin, take one 
Edurant tablet once a day. Speak to the doctor or 
pharmacist if you are uncertain.

2.	 If you take antacids (to treat diseases related to 
stomach acidity, such as: aluminum/magnesium 
hydroxide, calcium carbonate). Take the antacid at 
least two hours before or at least four hours after taking 
Edurant (see section 2 “Before using the medicine”, 
subsection “Drug interactions”).

3.	 If you take H2-receptor antagonists (to treat stomach 
or intestinal ulcers or to relieve heartburn due to acid 
reflux), such as cimetidine, famotidine, nizatidine or 
ranitidine. Take the H2-receptor antagonist at least 
12 hours before or at least 4 hours after taking Edurant 
(see section 2 “Before using the medicine”, subsection 
“Drug interactions”). H2-receptor antagonists should not 
be taken in a twice-a-day regimen. Refer to the doctor 
about an alternative regimen.

4.	 If you take didanosine (a medicine to treat HIV 
infection), a dosage adjustment is not required. Take 
didanosine on an empty stomach at least two hours 
before or at least 4 hours after taking Edurant (which 
must be taken with food).

Opening instructions for a child-resistant cap:

The plastic bottle comes with a child-
resistant cap. Open the cap by pressing 
down on the plastic cap while turning 
counterclockwise.

There is no information regarding crushing/halving/
chewing the tablets. However, it is recommended not to 
crush them since it can lead to loss of material and thereby 
to administration of a less accurate dosage.
If you have accidentally taken a higher dosage, if you 
took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you. In case of an overdose, you may suffer from a 
headache, nausea, dizziness and/or unusual dreams.
If you forget to take Edurant
If you notice that you forgot to take Edurant within 12 
hours of the time you usually take it – take Edurant as 
soon as you remember. Always take Edurant with a meal. 
Afterwards, continue taking Edurant as usual, at the regular 
time.
If you notice that you forgot to take Edurant after 12 hours 
from the time you usually take it, skip the present dose 
and continue taking the rest of the doses at their usual times.
Do not take a double dose to compensate for a forgotten 
dose.
If you vomit within less than 4 hours after taking Edurant, 
take another tablet with a meal. If you vomited more than 
4 hours after taking Edurant, there is no need to take another 
tablet until the next scheduled administration time.
Contact the doctor if you are uncertain about what to do if 
you forgot to take Edurant or vomited.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Do not stop treatment with Edurant
Treatment of HIV does not cure HIV infection! Do not 
stop treatment with Edurant without consulting a doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with Edurant or with the other HIV medicines 
you are taking. If you stop taking the medicine, you may 
increase the risk of the HIV developing resistance. Before 
stopping treatment with the medicine, consult the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Edurant may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Very common side effects:
∘	headache
∘	nausea
∘	difficulty falling asleep (insomnia)
∘	dizziness
∘	changes in liver function test results (transaminase)
∘	increase in cholesterol and/or a pancreatic enzyme called 

amylase in the blood
Common side effects:
∘	abnormal dreams
∘	rash
∘	stomach pain
∘	depression
∘	tiredness
∘	vomiting
∘	drowsiness
∘	decreased appetite
∘	sleep disorders
∘	stomach discomfort
∘	depressed mood
∘	dry mouth
∘	low white blood cell and/or platelet count, decrease in 

hemoglobin in your blood, increase in triglycerides, lipase 
and/or bilirubin in your blood

Uncommon side effects:
∘	signs or symptoms of inflammation or infection, for 

example: fever, chills, sweating (immune reactivation 
syndrome)

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult with the doctor. 
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il), that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:  
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW should THE MEDICINE be Stored?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants, in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	 Storage conditions: Do not store the medicine at a 
temperature that exceeds 30°C.

•	 After first opening the package, use within 8 weeks, but 
no later than the expiry date.

•	 Store the Edurant tablets in their original bottle in order 
to protect the medicine from light.

6.	 Further INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
	 Tablet core:

Lactose monohydrate, Silicified microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone K30, Magnesium 
stearate, Polysorbate 20.

	 Tablet coating:
Hypromellose 2910 6mPa.s, Titanium dioxide, Lactose 
monohydrate, Macrogol 3000, Triacetin.

•	 What the medicine looks like and the contents of the 
package: white to off-white, film-coated, round, biconvex 
tablet, with “TMC” imprinted on one side and “25” 
imprinted on the other side.

•	 The package – a plastic bottle with a child-resistant 
cap that contains 30 tablets.

Manufacturer: Janssen Cilag S.p.A., Via C. Janssen 04100, 
Borgo S.Michele, Latina, Italy.
Registration Holder: J-C Health Care Ltd., Kibbutz 
Shefayim 6099000, Israel.
Revised in March 2023 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 148-57-33585-00
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إذا كنت تتناول مضادات للمستقبل H2 )لعلاج القرحات المعدية أو المعوية  	.3
أو لتخفيف الحرقان الناتج عن الإرتداد المعدي المريئي(، مثل سيميتيدين، 
 H2 فاموتيدين، نيزاتيدين أو رانيتيدين. يجب تناول الدواء المضاد للمستقبل
على الأقل 12 ساعة قبل أو على الأقل 4 ساعات بعد تناول إدورانت )أنظر 
الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء" البند "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(. 
لا يجوز تناول أدوية مضادة للمستقبل H2 بنظام تناول مرتين في اليوم. 

راجع الطبيب بخصوص نظام تناول بديل.
الأمر  يتطلب  تلوث HIV(، لا  ديدانوزين )دواء لعلاج  تتناول  كنت  4. إذا 
معدة خاوية  على  ديدانوزين  تناول  الدوائي. يجب  للمقدار  إجراء ملاءمة 
على الأقل ساعتين قبل أو على الأقل 4 ساعات بعد تناول إدورانت )الذي 

يجب تناوله مع الطعام(.
تعليمات لفتح الغطاء المقاوم للفتح من قِبل الأطفال:

من  للفتح  غطاء مقاوم  مع  الپلاستيكية  القنينة  تتوفر 
الغطاء  على  الغطاء بالضغط  فتح  الأطفال. يجب  قبل 
عكس  بالتدوير  تقوم  بينما  الأسفل  نحو  الپلاستيكي 

إتجاه عقارب الساعة.

الأقراص. مع  سحق/شطر/مضغ  بخصوص  معلومات  تتوفر  لا 
ذلك يوصى بعدم هرسها لأن هذا الأمر قد يؤدي إلى فقدان مادة وبالتالي 

لتناول مقداراً دوائياً غير دقيق.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً 
غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  أو 
الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. في حالة فرط المقدار 

الدوائي يمكنك أن تعاني من صداع، غثيان، دوار و/أو أحلام شاذة.
إذا نسيت تناول إدورانت

إذا لاحظت أنك نسيت تناول إدورانت خلال 12 ساعة من موعد التناول 
بك - يجب تناول إدورانت حال تذكرك. يجب تناول  الخاص  الإعتيادي 
إدورانت دائماً مع وجبة الطعام. بعد ذلك يجب الإستمرار بتناول إدورانت 

كالمعتاد، في الموعد المحدد.
إذا لاحظت أنك نسيت تناول إدورانت بعد 12 ساعة من موعد التناول 
الإعتيادي الخاص بك، فوّت المقدار الدوائي الحالي واستمر بتناول بقية 

المقادير الدوائية حسب موعد التناول المحدد.
لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

إدورانت، فيجب  تناول  لحظة  منذ  من 4 ساعات  أقل  خلال  تقيأت  إذا 
تناول قرص إضافي مع وجبة الطعام. إذا تقيأت بعد أكثر من 4 ساعات 
موعد  إضافي حتى  بتناول قرص  إدورانت، فلا حاجة  تناول  لحظة  منذ 

التناول المحدد التالي.
تناول  نسيت  إذا  التصرف  كيفية  واثقاً حول  تكن  لم  إذا  بالطبيب  إتصل 

إدورانت أو تقيأت.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بـ إدورانت
إن علاج الـ HIV لا يشفي من تلوث الـ HIV! لا يجوز التوقف عن العلاج 
بـ إدورانت بدون إستشارة الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بـ إدورانت 
أو ببقية الأدوية التي تتناولها لعلاج الـ HIV، حتى ولو طرأ تحسن على 
زيادة  إلى  تؤدي  الدواء، فقد  تناول  عن  توقفت  الصحية. إذا  حالتك 
الخطورة لديك لتطوير مقاومة لڤيروس الـ HIV. يجب إستشارة الطبيب، 

قبل التوقف عن العلاج بالدواء. 
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إدورانت قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها. 
أعراض جانبية شائعة جداً:

صداع 	○
غثيان 	○

)insomnia( أرق 	○
دوار 	○

)transaminase( تغير في نتائج فحوص وظائف الكبد 	○
إرتفاع في الكولسترول و/أو في إنزيم البنكرياس المسمى أميلاز في  	○

الدم
أعراض جانبية شائعة:

أحلام شاذة 	○
طفح 	○

ألم في البطن 	○
إكتئاب 	○
إرهاق 	○

تقيؤات 	○
نعاس 	○

قلة الشهية للطعام 	○
إضطرابات في النوم 	○

إنزعاج في البطن 	○
مزاج إكتئابي  	○

جفاف في الفم 	○

تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء و/أو الصفيحات الدموية، إنخفاض  	○
في الهيموغلوبين في دمك، إرتفاع في الشحوم الثلاثية في الدم، إرتفاع 

في الليپاز و/أو بيليروبين في دمك
أعراض جانبية غير شائعة:

علامات أو أعراض لإلتهاب أو تلوث، على سبيل المثال: سخونة، قشعريرة،  	○
)immune reactivation syndrome( تعرق

الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي 
إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

 )exp. date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  الذي يظهر على ظهر 

من نفس الشهر.
الدواء بدرجة حرارة تزيد عن 30  التخزين: لا يجوز تخزين  شروط  	●

درجة مئوية.
بعد فتح العلبة للمرة الأولى، يجب الإستعمال خلال 8 أسابيع، لكن بما  	●

لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية.
الدواء من  لحماية  الأصلية  القنينة  في  إدورانت  أقراص  تخزين  يجب  	●

الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على: 	●

لب القرص: 	
Lactose monohydrate, Silicified microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone K30, Magnesium 
stearate, Polysorbate 20.

طلاء القرص:
Hypromellose 2910 6mPa.s, Titanium dioxide, Lactose 
monohydrate, Macrogol 3000, Triacetin.

من  مستدير، محدّب  العلبة: قرص  محتوى  هو  الدواء وما  يبدو  كيف  	●
كلا الجانبين، مطلي، بلون أبيض حتى كريم )off-white(. يظهر على 
القرص علامة مطبوعة بالكتابة "TMC" من جانب واحد وفي الجانب 

الثاني مطبوعة العلامة "25".
العلبة ـ قنينة پلاستيكية ذات غطاء مقاوم للفتح من قِبل الأطفال  	●

تحتوي على 30 قرصاً.
إس. يانسن 04100، بورچو  إس. پي. اي، ڤيا  المنتج: يانسن سيلاچ 

إس. ميشل، لاتينا، إيطاليا.
شفاييم  كيبوتس  م.ض.،  كير  هيلث  سي  ـ  جيي  الإمتياز:  صاحب 

6099000، إسرائيل.
تم إعدادها في آذار 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
148-57-33585-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.


