Pribalova informace: informace pro uZivatele

Epivir 300 mg potahované tablety
Lamivudinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Epivir a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Epivir uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Uk wd P

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

Lécivou latkou piipravku Epivir je lamivudin. Epivir patii mezi 1é¢ivé piipravky, které se nazyvaji
antiretrovirotika. Patii do skupiny nukleosidovych analogii inhibitori reverzni transkriptdzy (NRTI).

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

Odpovéd’ na 1é¢bu piipravkem Epivir je u pacienti rozdilna. Uginnost Vasi 1é¢by bude pravidelné
kontrolovat Vas lékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Epivir uZivat

Neuzivejte Epivir

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

Porad’te se se svym lékaiem, pokud se domnivate, ze se Vas vySe uvedené varovani tyka.
Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Epivir je zapotiebi
U nékterych pacientl uzivajicich Epivir nebo jiné kombinované 1é¢ivé ptipravky urcené pro 1écbu
infekce virem HIV existuje vétsi riziko vzniku zavaznych nezadoucich u€inkd. 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, nepiestavejte
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s uzivanim ptipravku Epivir bez pfedchozi porady s 1ékatem, protoze hrozi uréité nebezpeci
opétovného vzplanuti této nemaoci.);

. trpite znacnou nadvahou (zejména u Zen);

o mate Vy nebo Vase dité problémy s ledvinami, mize byt davka pfipravku Epivir zménéna.
Porad’te se se svym lékafem, pokud se Vas tyka néktery ze zdravotnich problému
uvedenych vyse. Je mozné, Ze budete muset v pribéhu 1écby piipravkem Epivir Castéji
navstévovat lékate za ti¢elem kontroly Vaseho zdravotniho stavu a podstupovat vySetfeni
zahrnujici krevni testy. Viz bod 4 této pribalové informace pro vice informaci.

Sledujte, zda se u Vas pii 1é¢bé pripravkem Epivir neobjevi diileZité priznaky.

U nékterych pacientti uzivajicich 1éCiva proti infekci virem HIV dochazi k rozvoji dalsich
onemocnéni, ktera mohou byt zavazna. Je zapotiebi, abyste byl(a) informovan(a), jakym dalezitym
znamkam onemocnéni a ptiznakiim mate béhem lécby ptipravkem Epivir vénovat pozornost

a sledovat, zda se u Véas neobjevi.

Prectéte si informace v odstavci ,,DalSi mozné nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by
infekce HIV v bodé 4 této pribalové informace.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Epivir

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat, véetné rostlinnych piipravka a pripravkt dostupnych bez 1ékaiského
predpisu.

Nezapomeiite informovat svého Iékaie ¢i Iékarnika, pokud béhem 1é¢by pripravkem Epivir zacnete
uzivat néjaky dalsi 1é¢ivy ptipravek.

Spolu s pripravkem Epivir se nemaji podavat:

o 1écive 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 1é¢bé infekce HIV nebo infekce hepatitidy B);

emtricitabin (uzivany k 1é¢bé infekce HIV);

vysoké davky kotrimoxazolu, coz je antibiotikum;

Kladribin (uzivany k 1é¢b¢ vlasatobunééné leukemie).

Informujte svého 1ékai‘e, pokud je Vam kterékoliv z vySe uvedenych 1é¢iv podavano.

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te Se se svym
lékatem o pfinosech a rizicich antiretrovirové 1éby piipravkem Epivir pro Vés a pro Vase dite.

Epivir a 1éky jemu podobné mohou zptsobit nezadouci G¢inky u nenarozenych déti. Pokud jste

Vv prubéhu téhotenstvi uzZivala p¥ipravek Epivir, mize 1ékat pozadovat v zajmu sledovani vyvoje
ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti, jejichz matky uzivaly v priibéhu t€hotenstvi
NRTI, pfevazuje ptinos z ochrany proti HI'V nad rizikem nezadoucich aéinkd.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
prenést na dite.

Malé mnozstvi slozek piipravku Epivir miize také prechazet do matefského mléka.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Epivir ovliviioval Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.
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Epivir obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Epivir uziva

Vidy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety spolknéte a zapijte vodou. Epivir Ize uzivat spolu s jidlem nebo nala¢no.

Nejste-li schopen(a) tabletu polknout, muzete 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 mize pii 16¢bé pripravkem Epivir dojit k rozvoji jinych infekci nebo
ke vzniku dalSich onemocnéni, kterd s infekci HIV souviseji.

Zustaiite proto v kontaktu se svym lékaiem a uzivani piipravku Epivir nepierusujte bez
porady s lékafem.

Kolik se pfipravku Epivir uziva

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

Pro déti od 3 mésicii véku a S télesnou hmotnosti nizsi nez 25 kg jsou dostupné také tablety ptipravku
Epivir 150 mg.

Pro 1écbu déti ve veéku od tfi mésici a pro 1écbu pacienttl, kteti nejsou schopni polykat tablety nebo
kteti pottebuji nizs$i davku, nez je obvykla davka, je ptipravek k dispozici ve formée peroralniho
roztoku.

Trpite-li Vy nebo Vase dité poruchou funkce ledvin, mize byt davka lékafem upravena.
Informujte svého lékai‘e, pokud mate Vy nebo Vase dit¢ poruchu funkce ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Epivir, neZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze by omylem/nahodné uzité vétsi mnozstvi pripravku Epivir zplsobilo néjaké
zavazné problémy. Pokud jste Vy nebo Vase dité uzil(a) pfili§ velkou davku, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi, nebo se porad’te na pohotovostnim oddéleni nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Epivir

Pokud zapomenete uzit jednotlivou davku piipravku Epivir, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom
pokracujte v pivodnim sledu uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Béhem 1éEby HIV mize dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tukd) a glukdzy
v krvi. To je Castecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v pfipad¢ lipida
v krvi nékdy se samotnou lécbou HIV. Vas Iékar bude provadet vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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P11 1é¢b¢ infekce virem HIV nelze vzdy fici, zda nékteré nezadouci ucinky byly zplsobeny piipravkem
Epivir nebo jinymi 1éCivy, ktera soucasné uzivate, nebo vlastnim onemocnénim HIV. Proto je velmi
dulezité, abyste o jakychkoli zménach svého zdravotniho stavu informoval(a) svého lékaie.

Kromé nize uvedenych nezZadoucich u¢inku pripravku Epivir se béhem kombinované 1écby
infekce HIV mohou téZ objevit i dal$i onemocnéni/obtize.

Je dilezité, abyste si precetl(a) informace uvedené nize v tomto bodé pfibalové informace
S nazvem ,,Dal§i mozné nezddouci ucinky kombinované 1é¢by infekce HIV*.

Casté nezadouci uéinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 1écenych pacientii:

bolest hlavy;

pocit na zvraceni (hauzea);
zvraceni,

prijem;

bolest bficha;

unava, nedostatek energie;
horecka;

celkovy pocit nemoci;

bolesti svalil a nepfijemné pocity;
bolest kloubu;

nespavost (insomnie);

kasSel;

ryma nebo podrazdéni nosni sliznice;
kozni vyrazka;

vypadavani vlast (alopecie).

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 ze 100 l1écenych pacienti:

Méné Gasté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit ve vysledcich vySetieni krve jsou:

snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie);
snizeni po¢tu Cervenych krvinek (anemie) nebo nizky pocet bilych krvinek (neutropenie);
zvySeni hladin jaternich enzymd.

Vzicné nezadouci Gcinky
Mohou se objevit az u 1 z 1 000 1é¢enych pacienti:

zavazna alergicka reakce zpusobujici otok obliceje, jazyka nebo hrdla, coz mize vést
K obtiznému polykani nebo dychani (dusnosti);

zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida);

rozpad svalové tkan¢;

zanét jater (hepatitida).

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vySetieni krve:

zvySeni hladiny enzymu nazyvaného amylaza.

Velmi vziacné nezadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 000 1é¢enych pacientd:

laktatova acidoza (vzestup kyseliny mlécné v krvi);
brnéni nebo snizena citlivost pazi, nohou, rukou nebo chodidel.

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vysetfeni krve:

porucha funkce kostni diené, ktera se projevuje neschopnosti tvofit ¢ervené krvinky (¢istd
aplazie bunék cervené krevni rady).
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KdyZ se u Vas objevi nezadouci ucinky

Sdélte svému lékati nebo lékarnikovi, pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne
V zavazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci.

Dalsi mozZné nezadouci uc¢inky kombinované 1é¢by infekce HIV
Pii kombinované 1é¢b¢ infekce virem HIV, pii které je podavan Epivir, mize béhem 1é¢by 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
pravdépodobnosti vyvinout zavazné infekce (oportunni infekce). Pokud tito pacienti zahaji 1é¢bu,
muze se stat, Ze staré, skryté infekce znovu vzplanou a projevi se pfiznaky i objektivnimi znamkami
zanétu. Tyto ptiznaky jsou pravdépodobné zplisobeny tim, Ze se imunitni systém stava silnéjsim a télo
pak mutize zacit proti témto infekcim bojovat.

Kromé téchto oportunnich infekci mtize po zahdjeni uzivani 1ékt k 1é¢be infekce HIV dojit rovnéz

Kk rozvoji autoimunitnich poruch (stavy, které vznikaji, kdyz vlastni imunitni systém napadne zdravou
tkan v téle). Autoimunitni poruchy se mohou objevit mnoho mésicli po zahajeni 1éCby. Jestlize
zaznamenate jakékoli ptiznaky infekce nebo ptiznaky, 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 lékaie, aby mohla byt zahajena potiebna 1éCba.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Epivir objevi jakékoli pfiznaky infekce,
sdélte to okamzité svému lékaii. Neuzivejte dalsi 1€ky proti infekci dfive, neZ se poradite se
svym lékafem.

Mohou se u Vas objevit problémy s kostmi

U nékterych osob, které uzivaji kombinovanou lécbu infekce virem HIV, se miiZze objevit onemocnéni
nazyvané osteonekroza. Pti tomto onemocnéni Casti kostni tkané odumiraji z davodu nedostatku
cévniho zasobeni kosti. S vétsi pravdépodobnosti se toto onemocnéni objevi u 0sob:

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

pokud rovnéz uzivaji protizanétlivé léky nazyvané kortikosteroidy;

pokud konzumuji alkohol;

pokud je jejich imunitni systém jiz velmi slaby;

pokud maji nadvahu.

Ptiznaky osteonekrdzy jsou:

o ztuhlost kloub;,

o bolesti (zvlasté kycli, kolen a ramen);

o obtizna pohyblivost.

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

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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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 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Epivir obsahuje

Lécivou latkou je lamivudinum.

Dal$imi slozkami tablet jsou:

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

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titaniéity, ¢erny oxid zelezity (E172), makrogol,
polysorbat 80.

Jak pripravek Epivir vypada a co obsahuje toto baleni

Epivir 300 mg potahované tablety se dodavaji v bilych polyethylenovych lahvickach nebo Vv balenich
s blistry, ktera obsahuji 30 tablet. Tablety jsou $edé potahované, maji tvar koso¢tverce, na jedné strané
oznacené kodem GXEJ7.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce Drzitel rozhodnuti o registraci

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna  ViiV Healthcare BV

ul. Grunwaldzka 189 Van Asch van Wijckstraat 55H
60-322 Poznan 3811 LP Amersfoort
Polsko Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten. : + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

EAAGdo

GlaxoSmithKline Movorpdownn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

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

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvmpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

76

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

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 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romaéania
ViiV Healthcare BV
Tel: +40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 06/2022.

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