Pribalova informace: informace pro pacienta

Triumeqg 50 mg/600 mg/300 mg potahované tablety
dolutegravir/abacavir/lamivudin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek 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 ucinku, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Triumeq a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Triumeq uzivat
Jak se Triumeq uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak Triumeq uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je Triumeq a k ¢emu se pouZiva

Triumeq je 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuje 3 1é¢ivé latky uzivané k 1é€bé infekce HIV: abakavir, lamivudin
a dolutegravir. Abakavir a lamivudin patii do skupiny antiretrovirotik zvané nukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NRTI) a dolutegravir patii do skupiny antiretrovirotik zvané inhibitory integrazy (INI).

Triumeq se uziva k 1é¢bé infekce HIV (virus lidské imunitni nedostateénosti) u dospélych, dospivajicich
a déti s télesnou hmotnosti alespon 25 Kg.

Pted predepsanim pripravku Triumeq Vas 1ékat posle na vysetfeni, kterym se zjisti, zda jste nosicem
specialniho typu genu, ktery se jmenuje HLA-B*5701. Triumeq nemaji uzivat pacienti, u nichz je zndmo, ze
jsou nositeli genu HLA-B*5701. Pacienti s timto genem maji pfi uzivani pfipravku Triumeq vysoké riziko
vyvoje zavazné hypersenzitivni (alergické) reakce (viz ,,Hypersenzitivni reakce v bodu 4).

Triumeq nevyléci infekci HIV uplné, snizi v§ak mnozstvi viru v téle a udrzuje ho na nizké urovni. Rovnéz
zvySuje pocet bunék CD4 v krvi. Buitky CD4 jsou druhem bilych krvinek, které jsou dulezité v boji proti
infekci.

Ne vsichni pacienti reaguji na 1é¢bu ptipravkem Triumeq stejnym zptisobem. Lékar bude sledovat ti¢innost
Vasi l1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Triumeq uZivat

Neuzivejte Triumeq

- jestlize jste alergicky(4) na dolutegravir, abakavir (nebo jiny 1é¢ivy ptipravek obsahujici abakavir)
nebo lamivudin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).
Pozorné si pirectéte vsechny informace o hypersenzitivnich reakcich v bodu 4.

—  jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek obsahujici fampridin (také znamy jako dalfampridin; pouziva se
k 1é¢bé roztrousené sklerdzy).

—  Pokud se domnivate, ze se Vas cokoli z tohoto tyka, porad’te se s I¢karem.
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Upozornéni a opatieni
DULEZITE — hypersenzitivni reakce

Triumeq obsahuje abakavir a dolutegravir. Ob¢ tyto 1é¢ivé latky mohou zpUsobit zavaznou alergickou
reakci znamou jako hypersenzitivni reakce. Pokud jste prodé¢lal(a) hypersenzitivni reakci, nesmite nikdy
znovu uzivat abakavir nebo ptipravky obsahujici abakavir, miize to byt Zivot ohrozujici.

Musite si peclivé piedist v§echny informace v odstavci ,,Hypersenzitivni reakce* v bodu 4.

Baleni ptipravku Triumeq obsahuje kartu pacienta, ktera Vam i zdravotnickym pracovnikiim pfipomene
hypersenzitivitu. Odtrhnéte tuto priikazku a méjte ji stale u sebe.

Pri uzivani pripravku Triumeq je zapoti'ebi zvlastni opatrnosti

U nékterych pacientti uzivajicich Triumeq nebo jiné kombinované 1é¢ivé piipravky uréené pro 1écbu infekce
virem HIV existuje vétsi riziko vzniku zavaznych nezadoucich ucinkl nez u jinych. Musite si byt védom(a)
zvyseného rizika, pokud:

- Trpite stfedné zdvaznym nebo zavaznym onemocnénim jater.

- Trpite onemocnénim jater, véetné hepatitidy B nebo C (virovy zanét jater typu B nebo C). Trpite-li
hepatitidou B, nepfestavejte Triumeq uzivat bez porady s 1ékafem, nebot’ existuje moznost opétného
vzplanuti hepatitidy.

- Mate problémy s ledvinami.

—  Informujte svého lékare, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka d¥ive, nez zaénete Triumeq
uZzivat. Je mozné, Ze budete muset béhem uzivani tohoto piipravku Castéji navstévovat Iékate za
ucelem kontroly Vaseho zdravotniho stavu a podstupovat vySetteni zahrnujici krevni testy. Vice
informaci viz bod 4.

Hypersenzitivni reakce na abakavir

| u pacientu, kteti nejsou nositeli genu HLA-B*5701, se mize vyvinout hypersenzitivni reakce (zavazna
alergicka reakce).

—  Prectéte si peclivé informace o hypersenzitivnich reakcich v bodu 4 této piibalové informace.

Riziko kardiovaskularnich piihod

Nelze vyloudit, ze podavani abakaviru zvysuje riziko vyskytu kardiovaskularnich piihod (tykajicich se srdce

a cév).

—  Informujte svého lékai‘e, jestlize mate kardiovaskularni potize, koutite nebo trpite onemocnénim,
které zvySuje riziko kardiovaskularnich onemocnéni, jako je vysoky krevni tlak a diabetes (cukrovka).
UZzivéni ptipravku Triumeq nepterusujte, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.

Sledujte dulezité ptiznaky

U nékterych pacientti uzivajicich 1éCiva proti infekci virem HIV dochazi k rozvoji dalSich onemocnéni, ktera
mohou byt zavazna. Ta zahrnuji:

- ptiznaky infekce a zanétu,

- bolest kloubi, ztuhlost a problémy s kostmi.

Je zapotiebi, abyste byl(a) informovan(a), jakym dilezitym znamkam onemocnéni a pfiznakiim mate béhem
1é¢by ptipravkem Triumeq vénovat pozornost.

—  Prectéte si informace v odstavci ,,Dal§i mozné neZadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce
HIV* v bodu 4 této pribalové informace.

Déti

Tento 1é¢ivy ptipravek neni uréen détem s té€lesnou hmotnosti niz§i nez 25 kg, protoze davky jednotlivych
slozek tohoto ptipravku nelze ptizpasobit jejich t€lesné hmotnosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Triumeq
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Informujte svého 1ékate 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Neuzivejte piipravek Triumeq s nasledujicimi 1éCivymi piipravky:
e fampridin (také znamy jako dalfampridin), pouzivany k 1écbé roztrousené sklerdzy.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou ovlivnit, jak Triumeq ucinkuje, nebo mohou zvysit pravdépodobnost

nezadoucich u€inkl. Triumeq mtze také ovlivnit, jak u€inkuji n€které jiné 1éCivé piipravky.

Oznamte svému lékafi, pokud uzivate jakykoli z 1é¢ivych ptipravkl uvedenych v ndsledujicim seznamu:

- Metformin, k 1é¢bé diabetu (cukrovky).

- Lécivé pripravky zvané antacida, k 1é¢b¢é Spatného zazivani nebo paleni Zahy. NeuZivejte
antacidum béhem 6 hodin pted uzitim ptipravku Triumeq a alesponi 2 hodiny po jeho uziti (viz také
bod 3).

- Dopliky nebo multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hoi¢ik. UZivate-li Triumeq spolu
s jidlem, muiZete uzivat dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hot¢ik
Vv tutéz dobu jako Triumeq. Neuzivate-li Triumeq spolu s jidlem, neuzivejte dopliiky stravy nebo
multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hoi¢ik béhem 6 hodin pied uzitim piipravku Triumeq
a alespon 2 hodiny po jeho uziti (viz také bod 3).

— Emtricitabin, etravirin, efavirenz, nevirapin nebo tipranavir/ritonavir, uZivané k 1é¢bé infekce HIV.

- Lécivé pripravky (vétSinou tekuté) obsahujici sorbitol a jiné cukerné alkoholy (jako xylitol, mannitol,
laktitol nebo maltitol), pokud se uZzivaji pravidelné.

- Jiné 1é¢ivé pipravky obsahujici lamivudin, které se uzivaji k 1é¢b¢é infekce HIV nebo infekce
hepatitidou B (zanét jater typu B).

- Kladribin, uzivany k 1écbé tzv. vlasatobunééné leukemie.

- Rifampicin, uzivany k 1é¢bé tuberkulozy (TBC) a dalsich bakterialnich infekci.

- Trimethoprim/sulfamethoxazol, antibiotikum uZivané k 1é¢bé bakterialnich infekci.

- Fenytoin a fenobarbital, uzivané k 1é¢bé epilepsie.

- Oxkarbazepin a karbamazepin, uzivané k 1é¢b¢ epilepsie a bipolarni poruchy.

- Trezalka teckovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek uzivany k 1é¢bé deprese.

- Methadon, uzivany jako nahrada heroinu. Abakavir zvySuje miru vyluc¢ovani methadonu z téla.
Uzivate-li methadon, budou u Vas pravidelné sledovany abstinen¢ni pfiznaky. Mozna bude tieba
zménit davku methadonu.

- Riocigvat, pro 1écbu vysokého krevniho tlaku v cévach (plicnich tepnach), které prenaseji krev ze
srdce do plic. Vas 1ékat mize dle potieby snizit Vasi davku riocigvatu, protoze abakavir mize
zvysovat hladinu riocigvatu v Krvi.

—  Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, pokud uzivate cokoli z vySe uvedeného. Lékar mtize
rozhodnout o tpravé davky nebo o potiebé dalsich kontrol.

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,

— porad’te se se svym lékai'em diive, neZ zacnete tento ptipravek uzivat, 0 rizicich a pfinosech
uzivani pripravku Triumeq.

Uzivani ptipravku Triumeq v dob¢, kdy otéhotnite nebo béhem prvnich Sesti tydnd t€hotenstvi, muze zvysit
riziko ur¢itého typu vrozené vady, ktery se nazyva defekt neuralni trubice, napf. spina bifida (rozstép pateie).

Pokud byste béhem uzivani ptipravku Triumeq mohla otéhotnét:

— Porad’te se se svym lékai‘'em 0 tom, zda je potieba pouzit antikoncepci, jako je kondom, nebo
peroralni antikoncepci (pilulky).

Pokud otehotnite nebo planujete ote¢hotnét, informujte okamzité svého 1ékare. Lékar zkontroluje Vasi 1écbu.
Ptipravek Triumeq nepiestavejte uzivat bez predchozi porady s lékafem, protoze by to mohlo poskodit Vas

i Vase nenarozené dité.

Kojeni
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U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze prenést
na dité.

Malé mnozstvi slozek pifipravku Triumeq 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

Triumeq miiZe zptisobovat zavraté a mit dalsi nezadouci ucinky, které snizuji Vasi pozornost.

—  NerFid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty(a), ze Vase pozornost
neni ovlivnéna.

Triumeq obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Triumeq uZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo l¢karnikem.

- Obvykla davka je jedna tableta jednou denné.
Spolknéte tabletu a zapijte ji tekutinou. Triumeq Ize uzivat s jidlem nebo nalac¢no.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti alespon 25 kg mohou uzivat davku pro dospélé, tj. jednu tabletu
jednou denné.

Pokud je Vase télesnd hmotnost nizsi nez 25 kg, nemtizete uzivat potahované tablety Triumeq, protoze davky
jednotlivych slozek tohoto pripravku nelze ptizplsobit Vasi télesné hmotnosti. Vas 1ékat Vam musi
predepsat dispergovatelné tablety Triumeq nebo jednotlivé slozky samostatné.

Triumeq je k dispozici ve formé potahovanych a dispergovatelnych tablet. Potahované a dispergovatelné
tablety nejsou totozné. Potahované a dispergovatelné tablety proto nezaménujte bez pfedchozi konzultace
s lékafem.

NeuzZivejte antacidum béhem 6 hodin pted uzitim piipravku Triumeq a alespoii 2 hodiny po jeho uziti. Dalsi
1é¢ivé pripravky, které snizuji kyselost, jako je ranitidin a omeprazol, 1ze uzivat v tutéz dobu jako Triumeq.
—  Poradte se s 1ékafem o uzivani antacid spolu s pfipravkem Triumeq.

Uzivate-li Triumeq spolu s jidlem, maZete uzivat dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici
vapnik, Zelezo nebo ho¥¢ik v tutéz dobu jako Triumeq. NeuZivate-li Triumeq spolu s jidlem, neuZivejte
dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujci vapnik, Zelezo nebo hoi¢ik béhem 6 hodin pied uzitim
pripravku Triumeq a alespon 2 hodiny po jeho uZiti.

—  Porad’te se s 1ékafem o uzivani dopliki stravy nebo multivitaminti obsahujicich vapnik, zelezo nebo
hot¢ik spolu s ptipravkem Triumeq.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Triumeq, nez jste mél(a)
UZijete-1i ptili§ mnoho tablet pfipravku Triumeq, porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem. Je-li to
mozné, ukazte jim baleni pfipravku Triumeq.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Triumeq

Vynechate-1i davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Je-li v§ak nasledujici davka planovana béhem 4 hodin,
vynechejte zmeskanou davku a uZijte nasledujici davku v obvyklém Case. Poté pokracujte v 1é¢bé jako diive.
—  Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat Triumeq
Jestlize jste z jakéhokoli diivodu prestal(a) uzivat Triumeq — zejména pokud si myslite, ze mate nezadouci
ucinky nebo mate dalsi onemocnéni:
Porad’te se s Iékaiem pi‘ed novym zahajenim uzivani. Lékar zkontroluje, zda Vase ptiznaky byly
spojeny s hypersenzitivni reakci. Pokud si 1ékaf mysli, ze mohly souviset S hypersenzitivni reakci,
bude Vam Feceno, Ze jiz nikdy nesmite uzivat Triumeq ani Zadny jiny lé¢ivy pripravek
s obsahem abakaviru nebo dolutegraviru. Je dileZité, abyste se touto radou tidil(a).
Doporuci-li Vam lékaft, ze mtzete Triumeq znovu zacit uzivat, mize Vas pozadat, abyste prvni davky uzil(a)
V prostiedi, kde bude v ptipad€ potieby rychle dostupna l1ékatska péce.

4. Moziné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, ackoli se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti 1é¢bé infekce virem HIV nelze vzdy fici, zda nékteré nezadouci ucinky byly zpiisobeny ptipravkem
Triumeq nebo jinymi 1é¢ivymi pripravky, které soubézné uzivate, nebo vlastnim onemocnénim HIV. Proto
je velmi duleZité, abyste informoval(a) svého lékate o jakychkoli zménach svého zdravotniho stavu.

Abakavir mize zptsobit hypersenzitivni reakci (zavaznou alergickou reakci) zejména u osob, které
jsou nositeli zvlastniho typu genu nazyvaného HLA-B*5701. | u pacientt, ktefi nemaji gen
HLA-B*5701, se mize vyvinout hypersenzitivni reakce popsana v této piibalové informaci pod
nazvem ,,Hypersenzitivni reakce®. Je velmi dilezité, abyste si informaci o této zavazné reakci
precetl(a) a porozumél(a) ji.

Stejné jako nezadouci G¢inky pripravku Triumeq shrnuté niZe, mohou se v pribéhu kombinované 1é¢by
infekce virem HIV rozvinout i dalsi zdravotni potiZe.
Je dulezité, abyste si pfecetl(a) informace uvedené v tomto bodé¢ ptibalové informace s ndzvem ,,Dalsi
mozné nezadouci G¢inky kombinované 1écby infekce HIV*,

Hypersenzitivni reakce

Triumeq obsahuje abakavir a dolutegravir. Obé tyto 1é¢ivé latky mohou zpusobit zavaznou alergickou reakei
zvanou hypersenzitivni reakce.

Tyto hypersenzitivni reakce byly pozorovany Cast&ji u osob uzivajicich 1é¢ivé pripravky obsahujici abakavir.
Kdo je nachylnéjsi k rozvoji téchto reakci?

U kteréhokoli pacienta, ktery uziva ptipravek Triumeq, se mize rozvinout hypersenzitivni reakce, ktera
muzZe byt Zivot ohrozujici, pokud se v uzivani ptipravku Triumeq pokracuje.

24

objevit, i kdyz tento gen nemate). Pred zahajenim 1é¢by pfipravkem Triumeq byste mé¢l(a) byt na pfitomnost
tohoto genu testovan(a). Pokud vite, Ze tento typ genu mate, informujte o tom svého 1ékafte.

Jaké jsou priznaky?

Nejcastéjsimi ptiznaky jsou:

horec¢ka (vysoka teplota) a kozni vyrazka.

DalSimi ¢astymi ptiznaky jsou:

pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prujem, bolesti bficha a silna Ginava.

Dalsi priznaky zahrnuji:

bolesti kloubii nebo svald, otok hrdla, dusnost, bolest v krku, kasel, obéas bolest hlavy, zanét spojivek
(konjunktivitida), viedy v ustni duting, nizky krevni tlak, brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou.
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Kdy se tyto reakce objevi?

Hypersenzitivni reakce se mize vyskytnout kdykoli v priabéhu 1é¢by pfipravkem Triumeq, obvykle se vSak
objevi v prvnich 6 tydnech uzivani.

Neprodlené zavolejte svého 1ékare:
1)  pokud se u Vas objevila koZni vyrazka, NEBO
2)  pokud se u Vas objevil jeden nebo vice priznaku z alespoit DVOU nasledujicich skupin:
— horecka,
— dusnost (dechové obtiZe), bolest v krku nebo kasel,
— pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijjem nebo bolesti bricha,
— siln4 inava nebo bolesti nebo celkovy pocit nemoci.

Lékar Vam muzZe doporudit, abyste prestal(a) Triumeq uzivat.
JestliZe jste piestal(a) Triumeq uzivat

Jestlize jste prestal(a) Triumeq uzivat z davodu hypersenzitivni reakce, NESMITE Triumeq ani Zadny jiny
1é¢ivy pripravek obsahujici abakavir UZ NIKDY ZNOVU UZIT. Pokud to udélate, b&hem hodin by

U Vas mohlo dojit k vyraznému poklesu krevniho tlaku, coz by mohlo vést az k imrti. Nikdy také nesmite
zadit znovu uzivat piipravky s obsahem dolutegraviru.

Pokud jste v minulosti z jakéhokoli divodu piestal(a) uzivat Triumeq - zejména pokud jste tak ucinil(a)
v domnéni, Ze mate nezadouci tcinky, nebo kvili néjakému jinému onemocnéni,

porad’te se se svym lékai'em dfive, neZ znovu za¢nete Triumeq uzivat. Lékar zkontroluje, zda Vase
priznaky mély souvislost s hypersenzitivni reakci. V ptipad¢, Ze 1ékart zjisti, Ze ptiznaky mohly souviset,
budete poucen(a), Ze jiz nikdy nesmite pFipravek Triumeq ani Zadny jiny pripravek obsahujici
abakavir uzit. Mzete byt také poucen(a), Ze nesmite jiz nikdy uzit jiné 1é¢ivé ptipravky s obsahem
dolutegraviru. Je dulezité tato doporuceni dodrzovat.

Obcas se hypersenzitivni reakce vyvinuly i u osob, které znovu zacaly uzivat piipravky s obsahem abakaviru,
ale pfed ukoncenim uzivani mély pouze jeden ptiznak uvedeny na karté pacienta.

Velmi vzacné se U pacientd, ktefi uzivali 1éCivé pripravky obsahujici abakavir v minulosti bez jakychkoli
ptiznakt hypersenzitivity, vyvinula hypersenzitivni reakce, kdyz znovu zacali uzivat tyto ptipravky.

Pokud 1ékat usoudi, Ze mizete Triumeq znovu zacit uzivat, mize Vas pozadat, abyste prvni davky tohoto
pripravku uzil(a) v misté, kde bude v ptipadé potieby snadno a rychle dostupna Iékarska péce.

Jste-li na Triumeq hypersenzitivni, vrat'te vS§echny své nevyuzivané tablety ptipravku Triumeq do 1ékarny
k likvidaci. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Baleni ptipravku Triumeq obsahuje kartu pacienta, ktera Vam i zdravotnickym pracovnikiim pfipomene
hypersenzitivitu. Odtrhnéte tuto priikazku a méjte ji stale u sebe.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
- bolest hlavy,

- prijem,

— pocit na zvraceni,

- obtize se spankem (nespavost),

- nedostatek energie (inava).

Casté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob:
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- hypersenzitivni reakce (viz ,,Hypersenzitivni reakce* vyse v tomto bodu),
— ztrata chuti k jidlu,

- vyrazka,

- svédéni,

- zvraceni,

- bolest biicha,

- $patny pocit v biise,

- zvySeni télesné hmotnosti,

- zazivaci obtize,

- plynatost,

— zavratg,

- nenormalni sny,

- nocni mury,

- deprese (pocit hlubokého smutku a neschopnosti),
- uzkost,

- unava,

- ospalost,

- horecka (zvysSend teplota),

- kasel,

- podrazdény nos nebo vytok z nosu,
- vypadavani vlasi,

- bolest svalll a neptijemné pocity,

- bolest kloubt,

- pocit slabosti,

- celkovy pocit nemoci.

Casté nezadouci Gginky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:
- zvyseni hladiny jaternich enzym?.

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

- zanét jater (hepatitida),

- sebevrazedné myslenky a sebevrazedné chovani (zejména u pacientti, kteti méli diive deprese nebo
mentalni problémy),

- zachvat paniky.

Méné Casté nezadouci uéinky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:

- snizeny pocet bunék Gcastnicich se srazeni krve (trombocytopenie),

nizky pocet Cervenych krvinek (anemie) nebo bilych krvinek (neutropenie),
- zvysena hladina cukru (glukosy) v Krvi,

- zvyseni triacylglycerola (druh tuki) v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

- zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida),

- rozpad svalové tkang,

- selhani jater (pfiznaky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma nebo neobvykle tmavou
moc),

- sebevrazda (zejména u pacientt, ktefi méli jiz diive deprese nebo psychické problémy).

— Porad’te se okamzité s 1ékarem, pokud se u Vas objevi jakékoli psychické problémy (viz také
dalsi psychické problémy uvedené vyse).

Vzacné nezadouci Gcinky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:
- zvyseni hladiny bilirubinu v krvi (test jaternich funkci)
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- zvyseni enzymu zvaného amyldza.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 10 000 osob:

- necitlivost, brnéni klize (mravenceni),

- pocit slabosti v konéetinach,

- kozni vyrazka, ktera mtize mit podobu puchyit a vypadat jako malé terc¢iky (tmava skvrna ve stiedu
obklopena bledsi plochou s tmavym kruhem po okraji) (erythema multiforme),

- rozsahla kozni vyrazka s puchyfi a olupujici se kizi, obzvlasté v okoli ust, nosu, o¢i a pohlavnich
k olupovani ktize na vice nez 30 % té€lesného povrchu (¢zv. toxickd epidermalni nekrolyza);

- laktatova acidoza (vzestup kyseliny mlécné v Krvi).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:
- porucha funkce kostni dfené spocivajici v neschopnosti produkovat nové ¢ervené krvinky (cistd
aplazie cervené krevni Fady).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink,
— sdélte to svému lékari. To zahrnuje i nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Dalsi mozné nezadouci uéinky kombinované 1é¢by infekce HIV

Kombinovana 1é¢ba, jako je Triumeq, miZe zpisobovat dalsi zdravotni potize, které se mohou objevit
V prubehu 1écby infekce virem HIV.

Piiznaky infekce a zanétu

Osoby s pokro¢ilou infekci virem HIV nebo AIDS maji slaby imunitni systém a mohou se u nich s vétsi
pravdépodobnosti vyvinout zdvazné infekce (oportunni infekce). Takové infekce mohou byt ,,skryté“ a pred
zahajenim 1é¢by nerozeznané slabym imunitnim systémem. Po zahajeni 1€¢by se imunitni systém stava
siln€j$im a mlze zacit proti infekcim bojovat, coz mize zplsobit ptiznaky infekce nebo zanétu. Priznaky
obvykle zahrnuji horecku a néco z nasledujiciho:

- bolest hlavy,

- bolest zaludku,

- obtize s dychanim,

Ve vzacnych piipadech, kdy imunitni systém zesili, mize také napadnout zdravou télni tkan (autoimunitni
poruchy). Pfiznaky autoimunitnich poruch se mohou vyvinout mnoho mésicti po zahajeni 1é¢by HIV infekce.
Ptiznaky zahrnuji:

- palpitace (rychly nebo nepravidelny tlukot srdce) nebo tfes,

- hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyblivost),

- slabost zaéinajici v rukou a nohou a postupujici smérem k trupu.

Pokud se u Vas objevi jakékoli piiznaky infekce a zanétu nebo pokud zaznamenate néktery z vyse
uvedenych piiznaku,

—  sdélte to okamzité svému lékaii. Neuzivejte dalsi 1éCivé pripravky proti infekci diive, nez se poradite
se svym lékafem.

Bolesti kloubii, ztuhlost a 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 tkané odumiraji z divodu nedostatku cévniho
zasobeni kosti. S vétsi pravdépodobnosti se toto onemocnéni objevi u 0s0b:

- pokud uzivaji kombinovanou [é¢bu jiz po delsi dobu,

- pokud rovnéz uzivaji protizanétlivé 1éky nazyvané kortikosteroidy,

— pokud konzumuji alkohol,

- pokud je jejich imunitni systém velmi slaby,
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- pokud maji nadvahu.

Ptiznaky osteonekrézy jsou:

- ztuhlost kloub1,

- bolesti (zvlasté v oblasti kyc¢li, kolen a ramen),
- pohybové obtize.

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto piiznakd,

—  sdélte to svému lékari.

Hmotnost, hladina lipida a glukézy v Krvi

Béhem 1écby HIV muize dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvysSeni hladin lipida (tukid) a glukozy v Krvi.
To je castecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu, zivotnim stylem a nékdy se samotnou 1écbou HIV.
Vas l1ékar bude provadét vySetfeni, aby tyto zmény zjistil.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny V této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd mtzete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Triumeq uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvic¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Uchovavejte lahvicku pevné
uzavienu. Neodstranujte vysousedlo.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Triumeq obsahuje

- Lécivymi latkami jsou dolutegravir, abakavir a lamivudinu Jedna tableta obsahuje 50 mg dolutegraviru
(ve formé sodné soli dolutegraviru), 600 mg abakaviru (ve formé abakavir-sulfatu) a 300 mg lamivudinu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E 421), mikrokrystalicka celuléza, povidon (K 29-32), sodna stl
karboxymethyl§krobu, magnesium-stearat, ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity,
makrogol, mastek, cerny oxid Zelezity, Cerveny oxid zelezity.

- Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Jak Triumeq vypada a co obsahuje toto baleni

Triumeq potahované tablety jsou nachové bikonvexni ovalné tablety s vyrazenym ,,572 Tri“ na jedné strang.
Potahované tablety jsou dodavany v lahvickach obsahujicich 30 tablet.

Lahvicka obsahuje vysouSedlo pro snizeni vlhkosti. Po otevieni lahvi¢ky ponechejte vysousedlo v lahvicce,
neodstranujte jej.

Je také dostupné vicecetné baleni obsahujici 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 potahovanych
tabletach).
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Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce

Glaxo Wellcome, S.A., Avda. Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos, Spanélsko
NEBO

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Ul.Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsko

Dalsi informace o tomto piipravku 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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Temn.: + 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
ElLada Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpécmnan 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 69 69 Tel: + 351 21 094 08 01
Infomed@viivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com
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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

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

Roménia
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40 80067252

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 pFibalova informace byla naposledy revidovana 11/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury

pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

104


http://www.emea.europa.eu/

