Pribalova informace: informace pro pacienta

Apretude 30 mg potahované tablety
kabotegravir

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Apretude a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Apretude uzivat
Jak se ptipravek Apretude uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apretude uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

g wdE

1. Co je pripravek Apretude a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Apretude obsahuje 1éCivou latku kabotegravir. Kabotegravir patii do skupiny
antiretrovirovych 1é¢iv zvanych inhibitory integrazy (INI).

Piipravek Apretude se uziva k prevenci infekce virem HIV-1 u dospélych a dospivajicich s té€lesnou
hmotnosti nejméné 35 kg, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku infekce. Tento zpiisob pouziti se
oznacuje jako preexpozi¢ni profylaxe, neboli PrEP (viz bod 2).

N

kondomu.

Vas lékat Vam mize doporucit uzivani tablet Apretude predtim, nez Vam bude piipravek Apretude
poprvé podan v injekci (tzv. uvodni peroralni podani, viz bod 3).

Pokud je Vam piipravek Apretude podavan v injekcich, ale injekci neni mozné z néjakého diivodu
podat, mtize Vam lékat namisto toho doporucit uzivani ptipravku Apretude v tabletach az do doby,
kdy Vam opét bude mozné injekce podat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Apretude uZivat

Nepouzivejte pripravek Apretude:

d pokud jste alergicky(4) na kabotegravir nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

. pokud jste HIV pozitivni nebo nevite, zda nejste HIV pozitivni. Pfipravek Apretude Vam muze
pomoci snizit riziko nakazy virem HIV, pouze pokud nejste nakazeny(4). Pied zah4jenim
uzivani pfipravku Apretude se musite nechat otestovat, abyste si ovéfil(a), Ze jste HIV
negativni.
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d pokud uZzivate kterykoli z nasledujicich pripravk:
] karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital (pfipravky k 1é€bé epilepsie
a prevenci zachvati kieci).
. rifampicin nebo rifapentin (ptipravky k 1é¢bé nékterych bakterialnich infekci, napf.
tuberkulo6zy).

Tyto 1é¢ivé pripravky snizuji u€innost piipravku Apretude, nebot snizuji jeho hladinu v krvi.

=> Pokud se domnivate, ze se Vas vyse uvedené skute¢nosti tykaji, nebo si nejste jisty(a), sdélte to
svému lékari.

Upozornéni a opati‘eni

Samotné uzivani pfipravku Apretude nemusi infekci HIV zabranit.

Infekce HIV se §iti pohlavnim stykem s HIV pozitivni osobou nebo pienosem infikované krve. Ackoli

ptipravek Apretude snizuje riziko infekce, i pfi jeho uzivani se mizete nakazit virem HIV.

Ke snizeni rizika, ze se nakazite virem HIV, je tieba podniknout dal$i opatieni:

o Nechejte se otestovat na dal$i pohlavné pfenosné choroby, pokud Vas k tomu Vas 1ékaf vyzve.
Tyto infekce usnadiiuji nakazu virem HIV.

o Pouzivejte kondom pfi ordlnim nebo penetra¢nim sexudlnim styku.
o Nesdilejte ani opakované nepouzivejte jehly ¢i jiné injekéni a dal$i pomucky k aplikaci drog.
o Nesdilejte osobni pfedméty, na nichz mohla ulpét krev ¢i télesné tekutiny (napt. holici cepelky

nebo zubni kartacky).
Porad’te se se svym lékafem o dalSich nezbytnych opatienich ke sniZeni rizika nakazy virem HIV.
Snizte riziko své nakazy virem HIV:

V ptipad¢, ze se nakazite virem HIV, existuje riziko vzniku rezistence k tomuto 1é¢ivu. To znamena,
7e by tento 1€k nezabranil infekci virem HIV. K minimalizaci tohoto rizika a k zabranéni infekci virem
HIV je dilezité, abyste:

. uzival(a) tablety Apretude kazdy den, abyste snizil(a) riziko, jemuz jste vystaven(a), nejen
kdyz se domnivate, Ze jste ohrozen(a) infekci HIV. Nevynechejte zadnou davku ptipravku Apretude
ani nepiestavejte pripravek uzivat. Pfi vynechani davek se mize zvysit riziko Vasi ndkazy virem HIV.

. se nechaval(a) testovat na HIV dle pokynt Vaseho lékate. V pribéhu uzivani piipravku
Apretude se musite nechat pravidelné testovat, abyste si ovéfil(a), ze jste HIV-1 negativni.

. okamzité informoval(a) svého 1ékai‘e, pokud se domnivate, Ze jste se nakazil(a) virem HIV
(muzete dostat onemocnéni podobné chiipce). Lékai Vam mize nechat provést dalsi testy, aby se
ujistil, zda jste stale HIV negativni.

Problémy s jatry
Pokud mate problémy s jatry, sdélte to svému lékati. Mize byt nutné peclivejsi sledovani. (Viz také
,,»Méné casté nezadouci ucinky “ v bodé 4).

Dospivajici

Lékat' s Vami pied zahajenim uzivani ptipravku Apretude a v jeho prub&éhu bude mluvit o Vasem
duSevnim zdravi. Pokud mate problémy s duSevnim zdravim, sdélte to svému lékafi. Mize byt
zapotiebi Vas peclive sledovat (viz také bod 4).
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Alergické reakce

Ptipravek Apretude obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy vcetné
kabotegraviru mohou zptsobovat zavaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivai reakce. Je
treba veédet, které dalezité znamky a ptiznaky musite pii uzivani pripravku Apretude sledovat.

=> Pie¢téte si informace v bod¢ 4 ,,Dalsi mozné vedlejsi G€inky* této piibalové informace.

Déti a dospivajici
Tento pripravek neni uren k pouziti u déti a dospivajicich do 12 let nebo s télesnou hmotnosti mensi
nez 35 kg, nebot’ u této populace nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apretude
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
ptipadné miizete uzivat, a to vcetné 1€kt dostupnych bez l1ékatského predpisu.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit uc¢innost pripravku Apretude nebo piispét k vyskytu
nezédoucich ucinkt. Piipravek Apretude mize také ovlivnit G€innost jinych lécivych ptipravki.

Pripravek Apretude se nesmi uzivat s nékterymi jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které mohou ovlivnit
jeho uéinnost (Viz bod 2, ,,NepouZzivejte piipravek Apretude®). Patii sem:
e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (Iéky k 1é¢bé epilepsie a prevenci
zachvatu kieci).
o rifampicin nebo rifapentin (I1éky k 1é¢bé nékterych bakterialnich infekci, napt. tuberkuldzy).

Sdélte svému lékari, pokud uzivate:

e antacida (Iéky k 1é¢bé zazivacich potizi a paleni Zahy). Antacida mohou zamezit vstiebani 1é¢ivé
latky obsazené v ptipravku Apretude do organismu. Tyto pFipravky neuZivejte 2 hodiny pied
uzitim pfipravku Apretude nebo nejméné 4 hodiny po jeho uziti.

=>» Pokud takovyto piipravek uzivate, sdélte to svému léka¥i nebo lékarnikovi. Vas 1ékai mize
rozhodnout, Ze budete potfebovat kontroly navic.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Podavani piipravku Apretude v pribéhu tdhotenstvi se nedoporuéuje. Uéinky piipravku Apretude na
téhotenstvi nejsou znamy. Porad’te se se svym lékatem, pokud byste mohla ot€hotnét, planujete
ot¢hotnét nebo jste ot€hotnéla. Vas Iékat posoudi piinosy pro Vas a rizika pro Vase dité spojena se
zahajenim/pokra¢ovanim uzivani ptipravku Apretude.

Kojeni

Neni znamo, zda slozky ptipravku Apretude mohou prechazet do matefského mléka.

Pokud jiz kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se se svym lékafem. Vas 1ékat posoudi pfinosy pro
Vas a rizika pro Vase ditée.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Apretude mlize vyvolat zavrat’ a dalsi nezadouci ucinky, které mohou snizovat Vasi

pozornost.

=>» Pokud si nejste jisty(a), ze nejste ovlivnén(a), nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte
stroje.
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Pripravek Apretude obsahuje laktozu
Pokud Vam lékai sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Piipravek Apretude obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pr¥ipravek Apretude uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pred zahajenim uzivani ptipravku Apretude je nutné testem ovérit, Ze jste HIV negativni.

Pted zahajenim injekéniho podavani piipravku Apretude se mizete s 1ékafem rozhodnout nejprve
uzivat kabotegravir v tabletdch v rdmci tvodniho peroralniho podéni.

To umozni l1€kaii posoudit, zda je vhodné ptikrocit k podéavani injekci.

Pokud se rozhodnete zacit uzivat nejprve tablety v ramci uvodniho peroralniho podani:

. Uzivejte jednu 30mg tabletu piipravku Apretude jednou denné pfiblizné po dobu jednoho

mésice.

] Po jednom mésici podavani tablet mate dostat prvni injekci v den, kdy uZijete posledni tabletu
nebo nanejvyse 3 dny poté.

] Poté budete injekci dostavat kazdé 2 meésice.

Harmonogram tuvodniho peroralniho podani

Kdy Jaky lé¢ivy piipravek

1. mésic 30mg tableta ptipravku Apretude jednou denné

Ve 2. a 3. mésici 600mg injekce ptipravku Apretude jednou za mesic

Od 5. mésice 600mg injekce piipravku Apretude kazdé dva mésice

Pokud Vam neni mozné podat injekci pfipravku Apretude, miize Vam Iékai doporucit namisto toho
uzivani pripravku Apretude v tabletach az do doby, kdy Vam opét bude mozné injekce podat.

Jak uzivat tablety

Tablety pripravku Apretude se polykaji s malym mnozstvim vody. Mohou se uzivat s jidlem nebo
nalacno.

Neuzivejte antacida (Iéky k 1é¢bé zaZivacich potiZi a paleni Zahy) béhem 2 hodin pied uzitim tablety
piipravku Apretude nebo alespon 4 hodiny po jejim uziti, protoze tyto 1éky mohou zamezit vstiebani
tablet pfipravku Apretude do organismu a snizit jeho t€¢innost.

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

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet piipravku Apretude, kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika
a porad’te se s nimi, budete oSetfen(a) podle potieby. Pokud je to mozné, ukazte jim lahvicku
ptipravku Apretude.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apretude

Pokud si opomenuti uvédomite do 12 hodin od doby, kdy obvykle piipravek Apretude uzivate, uzijte
zapomenutou tabletu co nejdfive. Pokud si opomenuti uvédomite po uplynuti 12 hodin, davku
vynechte a dalsi davku uZijte jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud zvracite v dob¢ kratsi nez 4 hodiny po uziti ptipravku Apretude, uzijte dalsi tabletu. Pokud
zvracite vV dob€ delsi nez 4 hodiny po uziti ptipravku Apretude, neuzivejte dalsi tabletu az do dalsi
planované davky.

Bez doporuceni lékai‘e neukoncujete uzivani pripravku Apretude
Uzivejte Apretude tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékat. Nepiestavejte 1€k uzivat, pokud Vam to 1ékat
nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Alergické reakce

Ptipravek Apretude obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy vcetné
kabotegraviru mohou zptisobovat zavaznou alergickou reakci znamou jako reakce z precitlivélosti.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaku:

o kozni vyrazka

vysoka télesna teplota (horecka)

nedostatek energie (inava)

otok, v nékterych piipadech v obli¢eji nebo ustech (angioedém), zpisobujici dychaci potize
bolest svali nebo kloubt

=> okamzité vyhledejte lékafe. Lékat miize rozhodnout o vySetieni jater, ledvin nebo krve a mtze
Vam naftidit vysazeni pfipravku Apretude.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

bolest hlavy

prijem

pocit horka

zmény funkce jater (zvySeni hodnot aminotrasnferaz) zjisténé v krevnich testech

Casté nezadouci uinky

(mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o deprese

uzkost

abnormalni sny

problémy se spankem (nespavost)
zavrat

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest biicha

nadymani
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vyrazka

bolest svali

nedostatek energie (inava)
celkovy pocit nemoci (malatnost)

Méné casté neZadouci ucinky

(mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky (zejména u jedinct, ktefi v minulosti méli
deprese nebo trpéli poruchami dusevniho zdravi)

. alergicka reakce (piecitlivélost)

. koptivka

. otok (angioedém), v nékterych ptipadech v obli¢eji nebo ustech, zptisobujici dychaci potize

. spavost

. zvySeni télesné hmotnosti

. poskozeni jater. Znamky mohou zahrnovat zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, ztratu chuti k jidlu,
svédéni, citlivost zaludku, svétle zbarvenou stolici nebo nezvykle tmavou moc.

. zvyseni hodnot bilirubinu v Krvi, rozkladného produktu ¢ervenych krvinek, zjisténé v krevnich

testech.
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Apretude uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apretude obsahuje

Lécivou latkou je kabotegravir. Jedna tableta obsahuje 30 mg kabotegraviru.

Dalsi slozky:

Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Hypromeloza (E 464)
Sodna sil karboxymethylskrobu
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Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza (E 464)
Oxid titani¢ity (E 171)
Makrogol (E 1521)

Jak pripravek Apretude vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety Apretude jsou bilé, ovalné potahované tablety s vyrazenym ,,SV CTV* na jedné
strang.

Potahované tablety jsou v lahvickach uzavienych détskym bezpecnostnim uzaveérem.
Jedna lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nizozemsko

Vyrobce

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida De Extremadura 3
Aranda De Duero

Burgos

09400

Spanélsko

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
Buarapus 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
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Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

EALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 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 69 69
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

Kvbmpog

ViiV Healthcare BV Tn\: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

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

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romaénia
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 pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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