Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ziagen 20 mg/ml peroralni roztok
abakavir

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

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- 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 ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

DULEZITE — hypersenzitivni reakce
Ziagen obsahuje abakavir (coz je 1é¢iva latka obsazena také v 1é¢ivych piipravcich Kivexa,
Triumeq a Trizivir). U nékterych pacientt, ktefi uzivaji abakavir, se muze vyvinout hypersenzitivni
reakce (zavazna alergicka reakce), ktera mize ohrozit zivot, pokud tito pacienti ptipravky obsahujici
abakavir dale uzivaji.
Je nezbytné, abyste si precetl(a) informace v odstavci ,,Hypersenzitivni reakce* uvedené
V bodé 4 této pribalové informace.
Soucasti baleni ptipravku Ziagen je prikazka pacienta, ktera ma Vam a 1ékafim pfipominat
moznost vzniku hypersenzitivity na abakavir. Vyjméte tuto prikazku z baleni a méjte ji stale pri
sobé.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ziagen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ziagen uzivat
Jak se Ziagen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ziagen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

BN .

1. Co je Ziagen a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Ziagen je urceny k 1é€bé infekce virem HIV (virus lidské imunodeficience).

Pripravek Ziagen obsahuje 1é¢ivou latku abakavir. Abakavir patii do skupiny antiretrovirovych 1ékd,
které se nazyvaji inhibitory reverzni transkriptazy ze skupiny nukleosidovych analogit (NRTI).

Pipravek Ziagen nevyléci infekci HIV tplné, snizi vSak mnozstvi viru v téle a udrZuje ho na nizké
urovni. Rovnéz zvysuje pocet bunék CD4 v krvi. Buiiky CD4 jsou druhem bilych krvinek, které jsou
dulezité v boji proti infekci.

Ne vSichni pacienti reaguji na 1é¢bu ptipravkem Ziagen stejnym zptisobem. Lékar bude sledovat
ucinnost Vasi 1éCby.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ziagen uZivat
Neuzivejte Ziagen
JestliZe jste alergicky(a) na abakavir (¢i na jiné 1é¢ivo s obsahem abakaviru, jako jsou napf.

1é¢ivé piipravky Trizivir, Triumeq nebo Kivexa) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Piectéte si, prosim, pozorné veskeré informace o hypersenzitivni reakci v bodé 4 piibalové
informace.
Porad’te se se svym lékaifem, pokud se domnivate, ze se Vas to tyka.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Ziagen je zapotiebi
U né&kterych pacientd, ktefi uzivaji piipravek Ziagen k 1é¢bé infekce HIV, je zvysené riziko vzniku
zavaznych nezadoucich u¢inki. Je nutng, abyste si byl(a) védom(a) vétsiho rizika:

o pokud trpite stiedné zavaZznym nebo zdvaZnym onemocnénim jater,

o pokud jste nékdy mél(a) onemocnéni jater, véetné hepatitidy typu B nebo C;
o pokud trpite vyraznou nadvahou (zvlasté pokud jste Zena);

o pokud trpite zavaznym onemocnénim ledvin.

Pokud se Vas cokoli z toho tyka, porad’te se se svym lékafem. Je mozné, Ze v dob¢ uzivani
ptipravku Ziagen bude potieba provadét astéjsi kontroly Vaseho zdravotniho stavu, vCetné
vySetfeni krve. Pro dal$i informace viz bod 4.

Hypersenzitivni reakce na abakavir
| u pacientd, ktefi nejsou nositeli genu HLA-B*5701, se miize vyvinout hypersenzitivni reakce
(zavazna alergicka reakce).
Piectéte si pozorné veskeré informace o hypersenzitivni reakci v bodé 4 této pribalové
informace.

Riziko kardiovaskularnich p¥ihod

Nelze vyloucit, Ze podavani abakaviru mize zvysit riziko vyskytu kardiovaskularnich ptihod

(tykajicich se srdce a cév).
Informujte svého lékare, jestlize mate kardiovaskularni potize, koutite nebo trpite
onemocnénim, které zvySuje riziko kardiovaskularnich onemocnéni, jako je vysoky krevni tlak
a diabetes (cukrovka). Uzivani pfipravku Ziagen nepferusujte, pokud Vam to 1ékai nedoporudi.

Sledujte, zda se u Vas pii 1é¢bé pripravkem Ziagen neobjevi dilezité piiznaky

U nékterych pacientt, kteti uzivaji léky k 1écbé HIV infekce, se mohou rozvinout dalsi onemocnénti,

ktera mohou byt zavazna. Je proto dilezité, abyste védél(a), jakym dulezitym znamkam onemocnéni

a ptiznaktim mate béhem 1é¢by piipravkem Ziagen vénovat pozornost a sledovat, zda se u Vas neobjevi.
Pi-ectéte si ,,Dalsi moZné nezadouci icinky kombinované 1é¢by infekce HIV* v bodé 4 této
pribalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ziagen

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu. Nezapomeiite informovat svého
l1ékate nebo lékarnika, pokud béhem 1écby piipravkem Ziagen zacnete uzivat néjaky dalsi [éCivy
ptipravek.

Néktera léciva mohou ovliviiovat icinky pripravku Ziagen

Patii k nim:

o fenytoin pro 1écbu epilepsie.
Informujte svého lékai‘e, pokud uzivate fenytoin. Lékaf mize v tomto pripadé potfebovat
monitorovat Vas zdravotni stav béhem soucasné 1é€by pripravkem Ziagen.

o methadon pouZivany jako nahrazka heroinu. JelikoZ abakavir zvySuje rychlost, kterou je
methadon odstranovan z t¢la, pacienti uzivajici methadon budou sledovani pro mozny vyskyt
abstinenénich ptiznakid. Davku methadonu mize byt nutné proto upravit.

Informujte svého lékare, pokud jste 1é¢en(a) methadonem.

o Riocigvat, pro 1écbu vysokého krevniho tlaku v cévach (plicnich tepnach), které prenase;ji

krev ze srdce do plic. Vas 1ékai muze dle potieby snizit Vasi davku riocigvatu, protoZe abakavir
miize zvySovat hladinu riocigvatu v Krvi.
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Téhotenstvi

V priibéhu téhotenstvi se podavani piipravku Ziagen nedoporucuje. Ziagen a podobné 1é¢ivé
ptipravky mohou zptsobit nezadouci u¢inky u doposud nenarozenych déti. Pokud jste v pribéhu
téhotenstvi uzivala pripravek Ziagen, muze 1ékaf pozadovat v zajmu sledovani vyvoje ditéte
pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti, jejichz matky uzivaly v pribéhu t€hotenstvi NRTI,
pfevazuje pfinos z ochrany proti HIV nad rizikem nezddoucich ucinku.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem miize
prenést na dité. Malé mnozstvi slozek piipravku Ziagen miZze 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
Nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud se necitite dobfe.

Diilezité informace o nékterych sloZkach peroralniho roztoku Ziagen

Toto 1écivo obsahuje jako sladidlo sorbitol (pfiblizné 5 g na 15 ml roztoku), které miize mit mirny
laxativni efekt. Neuzivejte 1éCiva obsahujici sorbitol, pokud trpite dédi¢nou hereditarni intoleranci
fruktézy. Kaloricka hodnota sorbitolu je 2,6 kcal/g.

Ziagen také obsahuje konzervaéni latky (parahydroxybenzodty), které mohou zpusobit alergickou
reakci (pravdépodobné opozdéného typu).

Pipravek Ziagen obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Peroralni roztok ptipravku Ziagen obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 ml. Pti uzivani podle
doporuceného davkovani obsahuje jedna 15ml davka ptiblizné 750 mg propylenglykolu.

o Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem, nez mu
podate tento 1éCivy pripravek, a to zejména pokud uziva jiné 1€civé ptipravky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

o Pokud jste t€éhotna nebo kojite, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci
1ékar. Vas 1ékat mtze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

o Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud Vam to
nedoporuci lékat. Vas 1ékat mize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1éCivy
ptipravek.

3. Jak se Ziagen uZiva

Vidy uzivejte tento pripravek pi‘esné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem. Ziagen se uziva s jidlem nebo bez jidla.

Zistaiite v pravidelném kontaktu se svym lékai‘em
Ptipravek Ziagen pomaha upravit Vas zdravotni stav. Aby mohl zabrénit ve zhorSovani nemoci, je
tieba ho uzivat kazdy den. I tak se ale u Vas mohou rozvinout dal$i infekce a onemocnéni, ktera
souviseji s infekei virem HIV.
Je dulezité, abyste ziistal(a) v kontaktu se svym lékafem a abyste neukoncoval(a) 1écbu
pripravkem Ziagen diive, neZ se poradite se svym lékafem.
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Kolik pripravku se uziva

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti alesponi 25 kg
Obvykla davka pripravku Ziagen je 600 mg (30 ml) denné. Davka muze byt podana bud’ jako
davka 300 mg (15 ml) dvakrat denné nebo jako davka 600 mg (30 ml) jednou denné.

Déti od 3 mésicu véku a s télesnou hmotnosti niZsi nez 25 kg
Davka zavisi na télesné hmotnosti ditéte. Doporuc¢enou davkou je 8 mg/kg dvakrat denné nebo
16 mg/kg jednou denné az do maximalni celkové denni davky 600 mg denné:

Jak odmérit davku pFipravku Ziagen a uzit 1é¢ivo
K pfesnému odméieni své davky pouzivejte ddvkovaci peroralni stiikacku, ktera je soucésti
dodavaného baleni. Plna stiikacka obsahuje 10 ml roztoku. Postupujte podle tohoto navodu:

Odstrante plastovy obal ze stfikacky/adaptéru.

Sejméte z lahvi¢ky uzavér (vicko). Vicko odlozte tak, abyste jej neztratil(a).

Sejméte adaptér ze stiikacky.

Drzte lahvicku pevné a do jejiho hrdla zasuiite umélohmotny adaptér.

Do adaptéru upevnéte strikacku.

Obrat'te lahvicku dnem vzhtru.

VytaZenim pistu stfikac¢ky natahnéte do stiikacky pfedepsané mnozstvi roztoku.

Obrat’te lahvicku zpét do polohy hrdlem vzhtiru a vyjméte stfikacku z adaptéru.

VloZte otevieny konec stiikacky do tst a nasmérujte ho proti vnitiku tvare. Vyprazdnéte

stiikacku stlaenim pistu, které ma byt pomalé, abyste mé¢l(a) dost Casu na spolknuti roztoku.

Rychlé vystiiknuti roztoku dozadu do hrdla by mohlo vyvolat daveni nebo duseni.

10. Po kaZdém vyprazdnéni stiikacku dikladné vy¢istéte.

11. Opakujte vy$e uvedené kroky v bodech 5 az 10, dokud neuZijete celou davku pfipravku. Napr-,
pokud Vase davka roztoku ma byt 30 mi, musite stiikacku lécivym pripravkem naplnit 3x a tento
obsah uzit.

12.  Po uziti celé davky stiika¢ku dikladné umyjte v Cisté vodé. Pfed opétovnym pouzitim nechte
stiikacku vyschnout.

13. Nasad'te zpét uzaver lahvicky a utahnéte ho.

©CoNo~WNE

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ziagen, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) velké mnozstvi tohoto 1é€ivého pripravku, informujte o tom svého lékare nebo
lékarnika, nebo se porad’te na pohotovostnim oddéleni nejblizsi nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek Ziagen uzit

Zapomenete-li si vzit davku léciva, vezmeéte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Potom pokracujte
V uzivani stejné jako piedtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Je dulezité, abyste Ziagen uzival(a) pravidelné, protoze jeho nepravidelné uzivani mize zvysit
pravdépodobnost vyskytu hypersenzitivnich reakei.

JestliZe jste pripravek Ziagen prestal(a) uzivat

Pokud jste z jakéhokoli divodu piestal(a) uzivat Ziagen a zejména pokud jste tak ucinil(a) v domnéni,

ze mate nezadouci u¢inky, nebo kvili néjakému jinému onemocnéni:
Porad’te se se svym lékai‘em piedtim, neZ piipadné zacnete pripravek Ziagen znovu
uzivat. Vas Iékar posoudi, zda ptiznaky mohly souviset s hypersenzitivni reakci. Pokud 1ékat
usoudi, ze nezadouci u¢inky mohly s hypersenzitivni reakci souviset, sdéli Vam, abyste jiz
nikdy pripravek Ziagen ani jiny pripravek obsahujici abakavir (tzn. napf. 1é¢iva s nazvem
Triumeq, Trizivir nebo Kivexa) neuzival(a). Je dilezité dodrzet toto doporuceni 1ékafte.

Pokud 1ékaf usoudi, Ze pfipravek Ziagen muzete znovu zacit uzivat, mize Vas pozadat, abyste prvni

davky tohoto ptipravku uzil(a) v mistech, kde pro Vas v piipadé potieby bude snadno a rychle
dostupna 1ékarska péce.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Béhem [écby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tukt) a glukézy
v krvi. To je ¢astené spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v piipadeé lipidi
v krvi nékdy se samotnou lécbou HIV. Vas Iékar bude provadéet vysSetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi 1éceni infekce virem HIV nelze vzdy fici, zda jsou vzniklé nezddouci ucinky zpiisobeny
ptipravkem Ziagen nebo jinymi lé¢ivymi ptipravky, které soubézné uzivate, nebo vlastnim
onemocnénim HIV. Z tohoto diivodu je velmi diileZité, abyste informoval(a) svého lékaie
0 jakychkoli zménach svého zdravotniho stavu.

| u pacientd, ktefi nemaji gen HLA-B*5701, se mize vyvinout hypersenzitivni reakce (zavazna
alergicka reakce) popsana v této ptibalové informaci pod nazvem ,,Hypersenzitivni reakce®. Je
diilezité, abyste si informaci o této zavazné reakci precetl(a) a porozumél(a) ji.

Stejné jako nezadouci u¢inky pripravku Ziagen shrnuté niZe, mohou se v pribé¢hu kombinované
1é¢by infekce virem HIV rozvinout i dalsi zdravotni potiZe.
Je dilezité, abyste si precetl(a) dalsi informace v tomto bodé s nazvem ,,Dalsi mozné nezadouci
ucinky kombinované 1é¢by infekce HIV®.

Hypersenzitivni reakce

Piipravek Ziagen obsahuje abakavir (abakavir je 1é¢iva latka obsazena rovnéz v ptipravcich
Trizivir, Triumeq a Kivexa).

Abakavir maze zplisobit zadvaznou alergickou reakci zvanou hypersenzitivni reakce.

Tyto hypersenzitivni reakce byly pozorovany castéji u osob uzivajicich 1éCivé pripravky obsahujici
abakavir.

Kdo je nachylnéjsi k rozvoji téchto reakci?

U kteréhokoli pacienta, ktery uziva ptipravek Ziagen, se mize rozvinout hypersenzitivni reakce na
abakavir, ktera mize byt zivot ohrozujici, pokud se v uzivani ptipravku Ziagen pokracuje.

mize objevit, i kdyZ tento gen nemate).

Pfed zahajenim 1é¢by pripravkem Ziagen byste mél(a) byt na pfitomnost tohoto genu testovan(a). Pokud
vite, Ze tento typ genu mate, informujte o tom svého lékarte dFive, neZ za¢nete piipravek Ziagen
uZivat.

Asi U 3 az 4 osob z kazdych 100 pacienti 1é¢enych abakavirem v klinické studii, ktefi neméli gen
HLA-B*5701, se hypersenzitivni reakce vyvinula.

Jaké jsou priznaky?

NejcastéjsSimi ptiznaky jsou:

o horecka (vysoka teplota) a koZni vyrazka.

Dal§imi Castymi ptfiznaky jsou:

e pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, priijem, bolesti bricha a silna tinava.
Dalsi ptiznaky zahrnuji:

bolesti kloubii nebo svald, otok hrdla, dusnost, bolest v krku, kasel, ob¢as bolest hlavy, zanét spojivek
(konjunktivitida), viedy v astni dutiné, nizky krevni tlak, brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou.

Kdy se tyto reakce objevi?

Hypersenzitivni reakce se miaze vyskytnout kdykoli v prubéhu 1é¢by piipravkem Ziagen, obvykle se
v8ak objevi v prvnich Sesti tydnech uZivani abakaviru.

65




Pecujete-li 0 dité, které je 1é¢eno pripravkem Ziagen, je dileZité, abyste této informaci
0 hypersenzitivni reakci porozumél(a). Objevi-li se u Vaseho ditéte niZe popisované priznaky, je
nezbytné, abyste postupoval(a) podle uvedenych instrukeci.

Neprodlené zavolejte svého 1ékaie, pokud se:

3) objevila kozni vyrazka, NEBO

4) objevil jeden nebo vice priznaku z alespoit DVOU nasledujicich skupin:
- horecka,
- dusnost (dechové obtize), bolest v krku nebo kasel,
- nevolnost nebo zvraceni, prujem nebo bolesti bticha,

- silna inava nebo bolestivost nebo celkovy pocit nemoci.
Lékai Vam miZe doporucit, abyste pi‘estal(a) piipravek Ziagen uZivat.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ziagen

Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Ziagen z divodu hypersenzitivni reakce, NESMITE
Ziagen ani Zadny jiny 1é¢ivy pripravek obsahujici abakavir (nap¥. Trizivir, Triumeq nebo
Kivexa) UZ NIKDY ZNOVU UZIT. Pokud to udélate, béhem hodin by u Vs mohlo dojit
k vyraznému poklesu krevniho tlaku, coz by mohlo vést az Kk amrti.

Pokud jste v minulosti z jakéhokoli diivodu ptestal(a) uzivat ptipravek Ziagen - zejména pokud jste
tak ucinil(a) v domnéni, Ze mate nezadouci ucinky, nebo kvili né¢jakému jinému onemocnéni:
Porad’te se se svym lékafem di'ive, neZ znovu zacnete piipravek Ziagen uzivat. [.ékat zkontroluje,
zda Vase piiznaky mély souvislost s hypersenzitivni reakci. V piipadé, ze 1ékaf zjisti, ze ptiznaky
mohly souviset, budete pouéen(a), ze jiz nikdy znovu nesmite pripravek Ziagen ani Zadny jiny
pripravek obsahujici abakavir (nap¥. Trizivir, Triumeq nebo Kivexa) uzit. Je dulezité tato
doporuceni dodrzovat.

Obcas se hypersenzitivni reakce vyvinuly i u osob, které znovu zacaly uzivat ptipravky s obsahem
abakaviru, ale pied ukonéenim uzivani mély pouze jeden pfiznak uvedeny na prukazce pacienta.

Velmi vzacné se u pacientt, ktefi uzivali 1é¢ivé ptipravky obsahujici abakavir v minulosti bez
jakychkoli pfiznakl hypersenzitivity, vyvinula hypersenzitivni reakce, kdyz znovu zacali uzivat tyto
ptipravky.

Pokud 1ékat usoudi, ze ptipravek Ziagen mlzete znovu zacit uzivat, miize Vas pozadat, abyste prvni
davky tohoto ptipravku uzil(a) v misté, kde bude v ptipadé potieby snadno a rychle dostupna 1ékaiska
péce.

Jste-li na pripravek Ziagen hypersenzitivni, vrat’te v§echny své nevyuzivané tablety pripravku
Ziagen. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Baleni pripravku Ziagen obsahuje priikazku pacienta, ktera Vam i zdravotnickym pracovnikiim
pfipomene hypersenzitivitu. Odtrhnéte tuto prikazku a méjte ji stale u sebe.

Casté nezadouci uinky

Mohou postihnout az 1 osobu z 10:
o hypersenzitivni reakce;
pocit na zvraceni (nauzea);
bolest hlavy;

zvraceni (vomitus);
prijem;

nechutenstvi;

letargie, inava;

vysoka teplota (horecka);
kozni vyrazka.
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Vzacné nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:
o zanét slinivky bfisni (pankreatitida).

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 osobu z 10 000:

o kozni vyrazka, ktera se mtize projevit vysevem puchyit a vypadat jako malé terciky (centralni
tmavé skvrny jsou obklopené bledsi plochou s tmavym prstencem kolem dokola — tento typ
kozni vyrazky se odborné nazyva erythema multiforme);

o rozsahla kozni vyrazka s puchyfti a olupujici se klizi, obzvlasté v okoli ust, nosu, oc¢i
pti které dochézi k olupovani kiize na vice nez 30 % télesného povrchu (#zv. foxicka
epidermalni nekrolyza);

o laktatova acidoza (vzestup kyseliny mlécné v krvi).

Pokud se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych pFiznaki, vyhledejte okamzité 1ékafskou
pomoc.

Pokud se u Vas objevi nezadouci u¢inky
Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

DalSi moZné nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce HIV
Kombinovana 1é¢ba, jako je napi. piipravek Ziagen, mize zpusobovat dalsi zdravotni potize, které se
mohou objevit v pribéhu 1é¢by infekce virem HIV.

Piiznaky infekce a zanétu

Staré infekce mohou znovu propuknout

Osoby s pokro¢ilou infekci virem HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém (piirozenou
obranyschopnost) a mohou se u nich s vétsi pravdépodobnosti vyvinout zavazné infekce (oportunni
infekce). Pokud tito pacienti zahaji 1é€bu, mize se stat, ze staré skryté infekce znovu vzplanou

a projevi se priznaky i objektivnimi znamkami zanétu. Tyto piiznaky jsou pravdépodobné zplisobeny
tim, Ze se imunitni systém stava silngj$im a t€lo pak mize proti t¢émto infekcim bojovat. Pfiznaky
obvykle zahrnuji hore¢ku a néco z dale uvedeného:

o bolest hlavy;

° bolest zaludku;

o dusnost.

Ve vzacnych ptipadech, jak imunitni systém posiluje, miZze také napadnout zdravou télesnou tkan
(autoimunitni choroby). Ptiznaky autoimunitnich chorob se mohou objevit mnoho mésicti poté, co jste
zacal(a) uzivat 1é¢ivy pripravek k 1écbé infekce HIV. Ptiznaky mohou zahrnovat:

o palpitace (rychly nebo nepravidelny tlukot srdce) nebo ties;

o hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyblivost);

o slabost zacinajici v rukou a nohou a postupujici smérem k trupu.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Ziagen objevi jakékoli pfiznaky infekce:
Sdélte to okamzité svému lékaii. Neuzivejte dalsi 1éky proti infekci diive, neZ se poradite se
svym lékafem.

Mohou se u Vas objevit problémy s kostmi

U nékterych osob, které uzivaji kombinovanou 1é¢bu infekce virem HIV, se miize objevit onemocnéni
nazyvané osteonekroza. Pii tomto onemocnéni €asti kostni tkdn€ odumiraji z divodu nedostatku
cévniho zasobeni kosti. S v&tsi pravdépodobnosti se toto onemocnéni objevi u 0sob:

o pokud uzivaji kombinovanou 1éCbu jiz po delsi dobu;
o pokud rovnéz uZzivaji protizanétlivé 1éky nazyvané kortikosteroidy;
. pokud konzumuji alkohol,;
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o pokud je jejich imunitni systém velmi slaby;
o pokud maji nadvahu.

Piiznaky osteonekrozy jsou:

° ztuhlost kloubi;

o bolesti (zvlaste kycli, kolen a ramen);

o obtize s pohybem.

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto priznak:
Sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinki

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

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ziagen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Odstrante nepouzity sirup po 2 mésicich od prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Ziagen obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Ziagen je abakavir. Jeden mililitr peroralniho roztoku Ziagen obsahuje
20 mg abakaviru (ve formé abakavir-sulfatu).

Dalsimi slozkami pfipravku Ziagen jsou tekuty Krystalizujici sorbitol 70% (E 420), dihydrat sodné soli
sacharinu, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, methylparaben (E 218), propylparaben (E
216), propylenglykol (E 1520), maltodextrin, kyselina mlé¢na, triacetin, um¢lé jahodové a bananové
aroma, Ci§téna voda, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH).

Jak pripravek Ziagen vypada a co obsahuje toto baleni

Ziagen peroralni roztok je ¢iry az nazloutly, s jahodovou/bananovou ptichuti. Jeho barva se mize
¢asem zménit na hnédou. Dodava se v polyethylenové lahvicce s détskym bezpe¢nostnim uzavérem.
Lahvicka obsahuje 240 ml (20 mg abakaviru/ml) peroralniho roztoku. Souc¢asti baleni je rovnéz 10ml
stiikacka pro peroralni davkovani a plastovy adaptér.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort, Nizozemsko

Vyrobcee: ViiV Healthcare Trading Services UK Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irsko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV
Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0) 33 2081199
viiv.med.info@viivhealthcare.com
Eesti Norge
ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no
EAMGS o Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: +34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@viivhealthcare.com
France Portugal
ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969 Tel: + 351 21 094 08 01
Infomed@viivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
Hrvatska Romania
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

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 pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.

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