Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Epivir 300 mg potahované tablety
Lamivudinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ti€¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Epivir a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Epivir uZivat
Jak se Epivir uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Epivir uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Epivir a k ¢emu se pouZiva
Epivir se pouziva k 1écbe infekce virem HIV (virus lidské imunodeficience) u dospélych a déti.

Lécivou latkou ptipravku Epivir je lamivudin. Epivir patii mezi 1éCivé pfipravky, které se nazyvaji
antiretrovirotika. Patii do skupiny nukleosidovych analogu inhibitori reverzni transkriptazy (NRTI).

Epivir nevyléci infekci HIV uplné, snizi v§ak mnozstvi viru HIV v téle a udrzuje ho na nizké Grovni.
Rovnéz zvysuje pocet bunék CD4 v krvi. Buniky CD4 jsou bilé krvinky, které jsou dulezité v boji proti
infekci.

Odpovéd na 1é¢bu piipravkem Epivir je u pacientii rozdilna. Uginnost Vasi 1é¢by bude pravidelng
kontrolovat Vas lékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Epivir uZivat

NeuZivejte Epivir

. jestlize jste alergicky(a) na lamivudin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode 6).

Porad’te se se svym lékai'em, pokud se domnivate, Ze se Vas vySe uvedené varovani tyka.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Epivir je zapoti‘ebi
U nékterych pacientli uzivajicich Epivir nebo jiné kombinované 1é¢ivé ptipravky urcené pro 1écbu
infekce virem HIV existuje vétsi riziko vzniku zavaznych nezadoucich G¢inkt. Musite si byt védom(a)
zvySeného rizika pokud:
o trpite onemocnénim jater nebo jste v minulosti prodélal(a) onemocnéni jater, véetné

hepatitidy B nebo C (virovy zanét jater typu B nebo C). (Trpite-li hepatitidou B, neptestavejte
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s uzivanim pfipravku Epivir bez pfedchozi porady s 1ékatem, protoze hrozi urcité nebezpeci
opétovného vzplanuti této nemoci.);

o trpite znacnou nadvahou (zejména u zen);

o mate Vy nebo Vase dité problémy s ledvinami, mtiize byt davka ptipravku Epivir zménéna.
Porad’te se se svym lékai‘em, pokud se Vas tyka néktery ze zdravotnich problému
uvedenych vyse. Je mozné, Ze budete muset v prubchu 1écby ptipravkem Epivir Casteji
navstévovat 1ékare za ucelem kontroly Vaseho zdravotniho stavu a podstupovat vysSeteni
zahrnujici krevni testy. Viz bod 4 této pribalové informace pro vice informaci.

Sledujte, zda se u Vas pri 1é¢bé piipravkem Epivir neobjevi diilezité priznaky.

U nékterych pacientl uzivajicich 1é¢iva proti infekci virem HIV dochazi k rozvoji dal§ich
onemocnéni, kterd mohou byt zdvazna. Je zapotiebi, abyste byl(a) informovan(a), jakym dtlezitym
znamkam onemocnéni a priznakiim mate béhem lécby ptipravkem Epivir vénovat pozornost

a sledovat, zda se u Vas neobjevi.

Priectéte si informace v odstavci ,,Dal$i mozné nezadouci i¢inky kombinované 1é¢by
infekce HIV“ v bodé 4 této pribalové informace.

Chraiite ostatni osoby pred nakazou virem HIV.

Infekce virem HIV se pfenasi sexudlnim kontaktem s nékym, kdo je virem infikovan, nebo pfenosem
krve, ve které je ptitomen virus HIV (napf. pfi pouzivani spoleénych injekénich jehel). I kdyz uzivate
tento léCivy pripravek, stale mizete Sitit HIV, ackoli riziko je ucinnou antiretrovirovou lécbou
snizeno.

Porad’te se s Iékafem o opatienich potfebnych k zabranéni ptenosu infekce na dalsi osoby.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Epivir

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych piipravki a piipravkd dostupnych bez 1ékarského
predpisu.

Nezapomeiite informovat svého lékate ¢i [ékarnika, pokud béhem 1écby piipravkem Epivir zacnete
uzivat néjaky dalsi 1éCivy pripravek.

Spolu s piipravkem Epivir se nemaji podavat:

o 1écivé pripravky (vétSinou tekuté) obsahujici sorbitol a jiné cukerné alkoholy (jako xylitol,
mannitol, laktitol nebo maltitol), pokud se uzivaji pravidelng;

jiné ptipravky obsahujici lamivudin (uzivané k 1écb¢ infekce HIV nebo infekce hepatitidy B);
emtricitabin (uzivany k 1é¢bé infekce HIV);

vysoké davky kotrimoxazolu, coz je antibiotikum,;

kladribin (uzivany k 1é¢bé vlasatobunécné leukemie).

Informujte svého lékaie, pokud je Vam kterékoliv z vyse uvedenych 1é¢iv podavano.

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem o pfinosech a rizicich antiretrovirové 1écby ptipravkem Epivir pro Vas a pro Vase dité.

Epivir a Iéky jemu podobné mohou zptlisobit nezadouci u¢inky u nenarozenych déti. Pokud jste

v pribéhu téhotenstvi uzivala pripravek Epivir, mize 1ékaf pozadovat v zajmu sledovani vyvoje
ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti, jejichz matky uzivaly v pribchu téhotenstvi
NRTI, pievazuje ptinos z ochrany proti HIV nad rizikem nezadoucich ucinku.

Kojeni
Zeny infikované virem HIV nesméji kojit, protoZe infekce HIV miiZe byt prenesena matefskym
mlékem na dité.
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Malé mnozstvi slozek pripravku Epivir mtize také pfechazet do mateiského mléka.

Pokud jiz kojite nebo uvazujete o tom, Ze zacnete kojit:
Porad’te se neprodlené se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Epivir ovliviioval Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se Epivir uziva

Vidy uzivejte tento piipravek pi‘esné podle pokyni svého 1ékai‘e nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety spolknéte a zapijte vodou. Epivir 1ze uzivat spolu s jidlem nebo nalacno.

Nejste-li schopen(a) tabletu polknout, mizete ji rozdrtit a pfidat k malému mnozstvi jidla nebo napoje
a hned celou davku uzijte naraz.

Zistaiite v pravidelném kontaktu se svym lékaiem.

Epivir pomaha upravit Vas zdravotni stav. Epivir musite uzivat kazdy den, abyste zabranil(a)
zhorSovani Vasi nemoci. Pfesto mtze pti 1écbé ptipravkem Epivir dojit k rozvoji jinych infekci nebo
ke vzniku dalSich onemocnéni, ktera s infekci HIV souviseji.

Zistaiite proto v kontaktu se svym lékafem a uzivani pripravku Epivir nepierusujte bez
porady s lékarem.

Kolik se pripravku Epivir uziva

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti alesporn 25 kg:
Obvykla denni davka je jedna 300mg tableta jednou denné.

Pro déti od 3 mésici véku a s télesnou hmotnosti nizs$i nez 25 kg jsou dostupné také tablety pfipravku
Epivir 150 mg.

Pro 1écbu déti ve veéku od tii mésicii a pro 1écbu pacientl, ktefi nejsou schopni polykat tablety nebo
kteti potiebuji nizsi davku, nez je obvykla davka, je ptipravek k dispozici ve formé peroralniho
roztoku.

Trpite-li Vy nebo Vase dité poruchou funkce ledvin, mize byt davka lékafem upravena.
Informujte svého lékaie, pokud mate Vy nebo Vase dité poruchu funkce ledvin.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Epivir, nez jste mél(a)

Je nepravdépodobné, ze by omylem/ndhodné uzité vétsi mnozstvi ptipravku Epivir zplsobilo néjaké
zavazné problémy. Pokud jste Vy nebo Vase dité uzil(a) ptilis velkou davku, sdé€lte to svému lékati
nebo lékarnikovi, nebo se porad’te na pohotovostnim oddéleni nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Epivir
Pokud zapomenete uzit jednotlivou davku ptipravku Epivir, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom

pokracujte v pivodnim sledu uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4. MozZné nezadouci ucinky
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Béhem 1écby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidi (tuk®) a glukozy
v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v ptipadé lipida
v krvi nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Va3 Iékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti 1é¢bé infekce virem HIV nelze vzdy fici, zda nékteré nezadouci ucinky byly zplsobeny piipravkem
Epivir nebo jinymi 1éCivy, ktera souCasn€ uzivate, nebo vlastnim onemocnénim HIV. Proto je velmi
dilezité, abyste o jakychkoli zménach svého zdravotniho stavu informoval(a) svého 1ékare.

Kromé niZe uvedenych nezadoucich u¢inki pripravku Epivir se béhem kombinované 1é¢by
infekce HIV mohou téZ objevit i dal§i onemocnéni/obtize.

Je dilezité, abyste si precetl(a) informace uvedené nize v tomto bodé piibalové informace
s nazvem ,,Dalsi mozné nezaddouci ucinky kombinované 1é¢by infekce HIV*.

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se objevit az u 1 z 10 1éCenych pacienti:
bolest hlavy;

pocit na zvraceni (nauzea),

zvraceni;

prijem;

bolest bficha;

unava, nedostatek energie;

horecka;

celkovy pocit nemoci;

bolesti svalli a neptijemné pocity;
bolest kloubt;

nespavost (insomnie);

kasel;

ryma nebo podrazdéni nosni sliznice;
kozni vyrazka;

vypadavani vlasi (alopecie).

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 ze 100 1écenych pacientt:

Mén¢ ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vysetfeni krve jsou:

o snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie);
o snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anemie) nebo nizky pocet bilych krvinek (neutropenie);,
o zvyseni hladin jaternich enzymd.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se objevitazu 1 z 1 000 [éCenych pacientt:

. zévazna alergicka reakce zptsobujici otok obliceje, jazyka nebo hrdla, coz mize vést
k obtiznému polykani nebo dychani (dusnosti);
o zanét slinivky btisni (pankreatitida),
o rozpad svalové tkan¢;
o jaterni onemocnéni jako Zloutenka, zvétSeni jater nebo ztukovaténi jater, zanét jater (hepatitida).

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vySetteni krve:
. zvyseni hladiny enzymu nazyvaného amylaza.

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 000 lécenych pacientt:
. laktatova acidéza (vzestup kyseliny mlééné v krvi);
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. brnéni nebo snizena citlivost pazi, nohou, rukou nebo chodidel.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky, které se mohou projevit ve vysledcich vySetieni krve:
o porucha funkce kostni dfené, ktera se projevuje neschopnosti tvorit cervené krvinky (¢ista
aplazie bunéek cervené krevni Fady).

KdyzZ se u Vas objevi neZadouci ucinky

Sdélte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne
v zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

DalSi moZné nezadouci u¢inky kombinované 1écby infekce HIV
Pti kombinované 1écbé infekce virem HIV, pfi které je podavan Epivir, mtize béhem 1écby dojit ke
vzniku komplikaci zdravotniho stavu.

Staré infekce mohou znovu propuknout

Osoby s pokrocilou infekci virem HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a mohou se u nich s vétsi
mize se stat, ze staré, skryté infekce znovu vzplanou a projevi se pfiznaky i objektivnimi znamkami
zanétu. Tyto pfiznaky jsou pravdépodobné zplisobeny tim, Ze se imunitni systém stava siln¢j$im a télo
pak mtze zacit proti t€émto infekcim bojovat.

Krome téchto oportunnich infekci mize po zahajeni uzivani 1¢kt k 1é€bé infekce HIV dojit rovnéz

k rozvoji autoimunitnich poruch (stavy, které vznikaji, kdyz vlastni imunitni systém napadne zdravou
tkan v téle). Autoimunitni poruchy se mohou objevit mnoho mésict po zahajeni 1é¢by. Jestlize
zaznamenate jakékoli ptiznaky infekce nebo priznaky, jako je svalova slabost, slabost za¢inajici

v rukou a nohou a postupujici smérem k trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim,
informujte okamzité svého lékare, aby mohla byt zahajena potiebna 1é¢ba.

Pokud se u Vas behem uzivani ptipravku Epivir objevi jakékoli priznaky infekce,
sdélte to okamzité svému lékari. Neuzivejte dalsi 1éky proti infekei diive, neZ se poradite se
svym lékatem.

Mohou se u Vas objevit problémy s kostmi

U nékterych osob, které¢ uzivaji kombinovanou 1é¢bu infekce virem HIV, se miiZze objevit onemocnéni
nazyvané osteonekroza. Pfi tomto onemocnéni ¢asti kostni tkan€ odumiraji z diivodu nedostatku
cévniho zasobeni kosti. S vétsi pravdépodobnosti se toto onemocnéni objevi u osob:

o pokud uzivaji kombinovanou 1é¢bu jiz po delsi dobu;

pokud rovnéz uzivaji protizanétlivé 1éky nazyvané kortikosteroidy;

pokud konzumuji alkohol;

pokud je jejich imunitni systém jiz velmi slaby;

pokud maji nadvahu.

Piiznaky osteonekrozy jsou:

. ztuhlost kloubu;

. bolesti (zvlaste kycli, kolen a ramen);

o obtizna pohyblivost.

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto pfiznakd,
sdélte to svému lékari.

HIaseni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pifimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich Gcinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkli miZete piispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Epivir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Epivir obsahuje

Lécivou latkou je lamivudinum.

Dalsimi slozkami tablet jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (bez glutenu),
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity, cerny oxid zelezity (E172), makrogol,
polysorbat 80.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Jak pripravek Epivir vypada a co obsahuje toto baleni

Epivir 300 mg potahované tablety se dodavaji v bilych polyethylenovych lahvi¢kach nebo v balenich
s blistry, ktera obsahuji 30 tablet. Tablety jsou Sedé potahované, maji tvar kosoctverce, na jedné strané
oznacené kodem GXEJ7.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vyrobce Drzitel rozhodnuti o registraci

Glaxo Operations UK Limited ViiV Healthcare BV
(trading as Glaxo Wellcome Huis ter Heideweg 62
Operations) 3705 LZ Zeist

Priory Street Nizozemsko

Ware

Herts SG12 0DJ

Velka Britanie

nebo
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare sprl/bvba
Tél/Tel: +32 (0)10 85 65 00

bbarapus
I'makcoCmutKirana EOO/]
Ten.:+3592953 1034

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EA\rada

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.

Tel: + 34 902 051 260
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél: + 33 (0)1 39 17 6969
Infomed@yviivhealthcare.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +385 1 6051 999
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Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare sprl/bvba
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland

ViiV Healthcare BV

Tel: + 31 (0)30 6986060
contact-nl@yviivhealthcare.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp z.0.0.
Tel.: +48 (0)22 576 9000

Portugal

ViiV HIV Healthcare, UNIPESSOAL, LDA

Tel: +351 21094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romainia

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208
www.gsk.ro



Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9212611 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357223970 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA ViiV Healthcare UK Limited

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019.

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