Pribalova informace: informace pro uZivatele

Trizivir 300 mg/150 mg/300 mg potahované tablety
Abacavirum/lamivudinum/zidovudinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfredepsan 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 u¢inki, sdélte to neprodlené svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ti¢inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

DULEZITE — hypersenzitivni reakce

Trizivir obsahuje abakavir (coz je 1é¢iva latka obsazena také v ptipravcich Kivexa, Triumeq

a Ziagen). U nekterych pacientd, ktefi uzivaji abakavir, se mtize vyvinout hypersenzitivni reakce
(zavazna alergicka reakce), ktera mtize ohrozit zivot, pokud tito pacienti pfipravky obsahujici abakavir
dale uzivaji.

Je nezbytné, abyste si peclivé pirecetl(a) informace v odstavci ,,Hypersenzitivni reakce* uvedené
vV bodé 4 této pribalové informace.

Soucasti baleni pripravku Trizivir je také vystrazna prukazka, ktera ma Vam a Iékafim pfipominat
moznost hypersenzitivity na abakavir. Vyjméte tuto priikazku z baleni a méjte ji stale pri sobé.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Trizivir a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trizivir uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

g wwdE

1. Co je Trizivir a k ¢emu se pouZiva

Trizivir se uziva k 1é¢bé HIV infekce (virem lidské imunodeficience) u dospélych.

Trizivir obsahuje tfi 1é¢ivé latky, které jsou pouzivané k 16€bé infekce HIV: abakavir, lamivudin

a zidovudin. VSechny patfi do skupiny léciv piisobicich proti retrovirGim nazyvané inhibitory reverzni
transkriptazy ze skupiny nukleosidovych analogii (NRTI).

Trizivir pomaha upravovat Vas zdravotni stav. Trizivir nelé¢i infekci HIV; sniZzuje mnozstvi viru ve
Vasem téle a udrzuje jej na nizké arovni. Tim pomaha organismu zvysit pocet lymfocyti CD4 ve Vasi

krvi. Buniky CD4 jsou druhem bilych krvinek, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekei.

Na 1é¢bu piipravkem Trizivir neodpovida kazdy jedinec stejnym zptisobem. Uginnost Vasi 1é¢by bude
sledovat Vas lékar.
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2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Trizivir uZivat

Neuzivejte pripravek Trizivir:

o jestlize jste alergicky(a) na abakavir (nebo na jiny pfipravek obsahujici abakavir — Kivexa,
Triumeq nebo Ziagen), na lamivudin nebo zidovudin, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6).

Peclivé si prectéte vSechny informace tykajici se hypersenzitivni reakce uvedené v bodé 4.

. trpite-li téZkym onemocnénim ledvin;

o mate-li velmi nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemii) nebo velmi nizky pocet bilych
krvinek (neutropenii).

Porad’te se se svym lékai‘em, pokud se domnivate, Ze se Vas néktery z vyse uvedenych stavii
tyka.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Trizivir je zapotiebi

Nekteti pacienti uzivajici Trizivir jsou vice ohrozeni rizikem vyskytu zavaznych nezadoucich ucinka.

Musite si byt védom(a) téchto zvlastnich rizik:

o pokud trpite stfedn€ zdvaznym nebo zdvaznym onemocnénim jater.

o pokud jste jiz nékdy mé&l(a) onemocnéni jater, véetné hepatitidy B nebo C (pokud mate infekci
virem hepatitidy B, nepferusujte uzivani ptipravku Trizivir bez porady se svym lékatem, jelikoz
by se Vam onemocnéni Zloutenkou mohlo vratit).

o mate-li vyraznou nadvahu (zvlasté jste-li zena).

Informujte svého lékaie, pokud se Vas néktera z téchto vyse uvedenych okolnosti tyka
diive, nez za¢nete uzivat Trizivir.

Uzivani ptipravku bude vyzadovat dodatecna vySetieni v€etné laboratornich vysetieni krve. Pro
vice informaci viz bod 4.

Hypersenzitivni reakce na abakavir

I u pacientu, kteti nejsou nositeli genu HLA-B*5701, se mize vyvinout hypersenzitivni reakce (zavazna
alergické reakce). Pirectéte si peclivé informace v odstavci o hypersenzitivni reakci v bodé 4 této
pribalové informace.

Riziko kardiovaskularnich p¥ihod

Nelze vyloucit, ze abakavir mtize zvySovat riziko vyskytu kardiovaskularnich ptihod (tykajicich se

srdce a cév).
Jestlize mate kardiovaskularni potize, koufite nebo trpite onemocnénim, které zvySuje riziko
kardiovaskularnich onemocnéni, jako je vysoky krevni tlak a diabetes (cukrovka), informujte
0 tom svého lékare. Uzivani piipravku Trizivir nepferusujte, pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Pozor na diilezité piiznaky
U nékterych pacientl uzivajicich Trizivir vzniknou dal§i onemocnéni, ktera mohou byt zavazna.
Musite byt informovan(a) o dulezitych znamkach a ptiznacich, abyste sledoval(a), zda se u Vas béhem
uzivani ptipravku Trizivir neobjevuji.
Prectéte si informace ,,Jiné moZné neZadouci uc¢inky pripravku Trizivir® v bodé 4 této
pribalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trizivir
Informujte svého 1ékai'e nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, véetné bylinnych ptipravki nebo jinych 1éCiv, ktera jste si
koupil(a) bez 1ékarského predpisu.

JestliZze zacinate uzivat novy 1ék, nezapomente informovat svého 1ékatre nebo 1ékarnika, Ze jiz uzivate
ptipravek Trizivir.

S pripravkem Trizivir neuZivejte tyto 1é¢ivé pripravky:

. stavudin nebo emtricitabin uzivané k 1é¢beé HIV infekce;
o jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici lamivudin, pouzivané k 1é€bé infekce virem HIV nebo
hepatitidy B;
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o ribavirin nebo injekce gancikloviru, podavané k 1é¢b¢ virovych infekei;
o vysoké davky kotrimoxazolu, coz je antibiotikum;
o Kladribin, uzivany k 1é¢b¢ vlasatobunééné leukemie.

Informujte svého lékaie, pokud nékteré z vyse uvedenych 1é¢iv uzivate.

Pii uZivani nékterych lé¢iv je vyskyt neZadoucich ucinki vice pravdépodobny, nebo se
nezadouci u¢inky mohou zhorsovat.

K témto léciviim pat¥i:

valproat sodny, uziva se k 1é¢b¢ epilepsie;

interferon, uziva se k 1écbé virovych infeketi;

pyrimethamin, uziva se k 1é¢bé malarie a jinych parazitarnich infekci;

dapson, uziva se k prevenci pneumonie (zapal plic) a k 1é¢bé koznich infekci;

flukonazol nebo flucytosin, uzivaji se k 1¢¢bé plisiiovych infekei, jako je kandidoza

(moucnivka);

o pentamidin nebo atovachon, uzivaji se k 1é¢b¢ parazitarnich infekci, jako je pneumonie (zapal
plic) zpsobena patogenem Pneumocystis jiroveci (¢asto oznacovana jako PCP);

o amfotericin nebo kotrimoxazol, uzivaji se k 1é¢b¢ plisiovych a bakterialnich infekei;

o probenecid, ktery se uziva k 1é¢bé dny a podobnych onemocnéni anebo se podava v kombinaci
s n¢kterymi antibiotiky, aby byl jejich ucinek zvysen;

o methadon, uziva se jako nahrada heroinu (1é¢ba drogové zavislosti);

. vinkristin, vinblastin nebo doxorubicin, podavaji se k 1é¢bé nadori.
Informujte svého lékai‘e, pokud uzivate n¢které z vyse uvedenych 1éCiv.

Néktera 1é€¢iva se s pripravkem Trizivir vzajemné ovliviiuji

Jsou to:

. klarithromycin, antibiotikum;
Uzivate-li klarithromycin, uzijte davku alespon 2 hodiny pied uzitim nebo po uziti Vasi davky
ptipravku Trizivir.

o fenytoin, uziva se k 1é¢bé epilepsie;
Informujte svého lékare, uzivate-li fenytoin. BEéhem uzivani ptipravku Trizivir budete
pravidelné sledovan(a) Vasim lékafem.

o 1é¢ivé piipravky (vétSinou tekuté) obsahujici sorbitol a jiné cukerné alkoholy (jako xylitol,
mannitol, laktitol nebo maltitol), pokud se uzivaji pravidelné.
Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika, pokud uzivate cokoli z vySe uvedeného.

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

Methadon a Trizivir

Abakavir zvysuje rychlost, s jakou je methadon vylucovan z téla. Uzivate-li methadon, budete
sledovan(a) pro mozny vyskyt nékterych abstinenénich pfiznaki. Vase davka methadonu mozna bude
muset byt upravena.

Téhotenstvi
JestliZe jste t€hotna, jestliZe otéhotnite nebo téhotenstvi planujete, porad’te se se svym lékafem
0 rizicich a prinosech uZivani pripravku Trizivir béhem téhotenstvi pro Vas a Vase dité.

Trizivir a podobné 1écivé piipravky mohou zptisobit nezadouci u€inky u nenarozenych déti. Pokud
jste v prub&hu téhotenstvi uzivala piipravek Trizivir, muze 1ékaf pozadovat v zajmu sledovani
vyvoje ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti, jejichz matky uzivaly v pribéhu
téhotenstvi NRTI, pfevazuje pfinos z ochrany proti HIV nad rizikem nezadoucich uc€inki.
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Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
prenést na dité. Malé mnozstvi slozek ptipravku Trizivir mize také prechazet do matetského mléka.
Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Trizivir miZe u Vas vyvolat zavraté a jiné nezadouci ucinky, které snizi Vasi pozornost.
Nerid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné stroje, pokud se necitite dobte.

Dilezité informace o nékterych dalSich latkach pripravku Trizivir.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Trizivir uziva

Vidy uzZivejte tento piipravek piresné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Bud’te v kontaktu se svym lékaiem a neprestavejte piipravek Trizivir uzivat, pokud 1ékar
nerozhodne jinak.

Kolik pfipravku se uziva
Obvyklé davkovani piipravku Trizivir u dospélych je jedna tableta dvakrat denné.

Tablety uzivejte ve stejnou dobu. Mezi uzitim jednotlivych davek by mél byt vzdy asovy odstup
ptiblizné 12 hodin.

Tablety polykejte vcelku a zapijejte je vodou. Tablety piipravku Trizivir miZete uZivat s jidlem nebo
nalacno.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Trizivir, nez jste mél(a)
Uzijete-1i omylem pfili§ velké mnozstvi ptipravku Trizivir, mel(a) byste o tom informovat svého
l1ékate nebo lékarnika nebo se poradit na pohotovostnim oddéleni nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Trizivir
Zapomenete-li uzit davku ptipravku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom pokracujte v uzivani
stejné jako predtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Je dulezité, abyste uzival(a) pfipravek Trizivir pravidelné, protoze jeho nepravidelné uzivani mize
zpusobit ztratu ucinnosti proti infekci virem HIV a zvySuje nebezpeci hypersenzitivnich reakei.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Trizivir

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

Ze mate nezadouci G¢inky, nebo z divodu né&jakého jiného onemocnéni:
neZ zacnete Trizivir znovu uZivat, informujte o tom svého lékaie. Vas 1ékar zkontroluje, zda
Vase priznaky mély souvislost s hypersenzitivni reakci. Pokud 1ékat vidi spojitost, budete
informovan(a), abyste jiZ nikdy pFripravek Trizivir ani jiné piipravky obsahujici abakavir
(Kivexa, Triumeq nebo Ziagen) neuzival(a). Je dilezité, abyste toto doporuceni dodrzoval(a).

Pokud Vam lékai doporuci, abyste znovu zacal(a) pfipravek Trizivir uzivat, mize Vas pozadat, abyste
prvni davky uzil(a) v mistech, kde pro Vas v piipad¢ potfeby bude snadno a rychle dostupna Iékarska
péce.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Béhem 1éEby HIV mize dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tukd) a glukdzy
v krvi. To je ¢aste¢né spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v pripad¢ lipida
Vv krvi nékdy se samotnou 1écbou HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Lécba pripravkem Trizivir ¢asto zpusobuje tbytek tuku z nohou, pazi a obliceje (lipoatrofie). Ukazalo
se, ze tento ubytek télesného tuku se po ukonceni podévani zidovudinu nevrati uplné€ do ptivodniho
stavu. Vas 1ékar u Vas bude sledovat znamky lipoatrofie. Oznamte svému lékafi, pokud zaznamenate
jakykoli ubytek tuku z nohou, pazi a obli¢eje. Pokud se tyto pfiznaky objevi, je nutno Trizivir prestat
podavat a Vasi 1écbu HIV zménit.

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

Pii Ié¢eni infekce HIV nelze vzdy fici, zda je néktery pfiznak nezadoucim ucinkem ptipravku Trizivir
nebo jinych ptipravkl, které uzivate, nebo se jedna o ptiznak zptisobeny vlastni HIV infekci. Je proto
velmi dilezité, abyste informoval(a) svého lékaie o jakychkoli zménach svého zdravotniho stavu.

| U pacientd, ktefi nemaji gen HLA-B*5701, se mlize vyvinout hypersenzitivni reakce (zdvazna
alergicka reakce) popsana v této piibalové informaci pod nazvem ,,Hypersenzitivni reakce*.
Je velmi dulezité, abyste si informaci o této zavazné reakci precetl(a) a porozumél(a) ji.

Spolu s nezadoucimi u¢inky pripravku Trizivir, které jsou uvedeny niZe, se mohou pii 1é¢bé
vyskytnout i jind onemocnéni.
Je dulezité, abyste si pieetl(a) informace na druhé strané této ptibalové informace uvedené pod
nadpisem ,,Jiné mozné nezadouci ucinky ptipravku Trizivir®.

Hypersenzitivni reakce

Trizivir obsahuje abakavir (abakavir je 1é¢iva latka obsazena rovnéz v piipraveich Kivexa, Triumeq
a Ziagen). Abakavir miZe zpusobit zavaznou alergickou reakci zvanou hypersenzitivni reakce. Tyto
hypersenzitivni reakce byly pozorovany Castéji u osob uzivajicich lé¢ivé ptipravky obsahujici
abakavir.

wewr

Kdo je nachylnéjsi k rozvoji téchto reakci?
U kteréhokoli pacienta, ktery uziva ptipravek Trizivir, se mize rozvinout hypersenzitivni reakce na
abakavir, ktera muze byt Zivot ohrozujici, pokud se v uZivani pfipravku Trizivir pokracuje.

Vv

muze objevit, i kdyZ tento gen nemate). Pfed zahjenim 1é¢by ptipravkem Trizivir byste mél(a) byt na
ptitomnost tohoto genu testovan(a). Pokud vite, Ze tento typ genu mate, informujte o tom svého
lékare diive, nez zacnete piipravek Trizivir uzivat.

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

Jaké jsou piiznaky?
Nejcastejsimi priznaky jsou:

o horecka (vysoka teplota) a koZni vyrazka.

Dalsimi ¢astymi ptiznaky jsou:

o pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, priijem, bolesti bficha a silna tinava.

Dalsi ptiznaky zahrnuji:

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

Kdy se tyto reakce objevi?
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Hypersenzitivni reakce se muze vyskytnout kdykoli v prabéhu 1é¢by piipravkem Trizivir, obvykle se
v8ak 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,
— nevolnost nebo zvraceni, prijem nebo bolesti bficha,
— silna unava nebo bolestivost nebo celkovy pocit nemaoci.

LékaF Vam muze doporudit, abyste piestal(a) piipravek Trizivir uzivat.

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

Pokud jste v minulosti z jakéhokoli duvodu piestal(a) uzivat ptipravek Trizivir - zejména pokud jste
tak ucinil(a) v domnéni, Ze mate nezadouci ucinky, nebo kviili n¢jakému jinému onemocnéni:

Porad’te se se svym lékaiem dfive, neZ znovu zacnete piipravek Trizivir uZivat. Lékat
zkontroluje, zda Vase pfiznaky mély souvislost s hypersenzitivni reakci. V ptipadé, ze 1ékaf zjisti, ze
ptiznaky mohly souviset, budete poucen(a), Ze jiz nikdy znovu nesmite pripravek Trizivir ani
Zadny jiny pripravek obsahujici abakavir (napt. Kivexa, Triumeq nebo Ziagen) uzit. Je dilezité
tato doporuceni dodrzovat.

Obcas se hypersenzitivni reakce vyvinuly i u osob, které znovu zacéaly uzivat ptipravky s obsahem
abakaviru, ale pfed ukoncenim uzivani mély pouze jeden pfiznak uvedeny na Vystrazné prikazce.

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

Pokud lékat usoudi, ze ptipravek Trizivir miZzete znovu zadit 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 piipravek Trizivir precitlivély(a), vrat’te vSechny své nevyuZivané tablety piipravku
Trizivir do 1ékarny k likvidaci. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Baleni ptipravku Trizivir obsahuje Vystraznou prukazku, kterda Vam i zdravotnickym pracovnikim
ptipomene hypersenzitivitu. Odtrhnéte tuto prikazku a méjte ji stale u sebe.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientu:
. bolest hlavy;

o pocit na zvraceni (nauzea).

Casté nezadouci uinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti:
o hypersenzitivni reakce;

zvraceni,

prijem;

bolest bficha;

snizena chut K jidlu;
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zavratg;

unava, pocit ztraty energie;

horecka (vysoka teplota);

celkovy pocit nevolnosti;

potize s usinanim (insomnie);

svalova bolest a nepfijemné pocity ve svalech;
bolest kloubi,

kasel;

podrazdéni nebo zvysena sekrece z nosu;
kozni vyrazka;

vypadavani vlasg.

Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit ve vysledcich vy3etieni krve:
o nizky pocet cervenych krvinek (anemie) nebo nizky pocet bilych krvinek (neutropenie nebo

leukopenie);
o zvySeni hladin enzymt produkovanych jatry;
o zvyseni mnozstvi bilirubinu (latka produkovana jatry) v Krvi, coZz mize zpusobit zluté zabarveni

Vasi kaze.

Méné Casté nezZadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti:

o pocit dusnosti;

o plynatost (flatulence);
o svédeni klize,

o svalova slabost.

Méne Casté nezddouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vysetfeni krve:
. snizeni po¢tu krevnich desticek dilezitych pro srazeni krve (trombocytopenie) nebo snizeni
poctu vSech druhi krevnich bunék (pancytopenie).

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienta:

o onemocnéni jater, jako je Zloutenka, zvétSeni jater nebo ztukovaténi jater, zanét (hepatitida);
o laktatova acidoza (vzestup kyseliny mlécné v Krvi, viz dalsi bod ,,Jiné mozné nezdadouci ucinky
pripravku Trizivir ),

zanét slinivky b¥isni (pankreatitida);

bolest na hrudi; onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie);

kiece (zachvaty);

pocity deprese nebo uzkosti, neschopnost soustiedéni, ospalost;

poruchy traveni, porucha vnimani chuti;

barevné zmény na nehtech, zmény barvy kize a sliznice v ustech;

ptiznaky podobné jako pfi chiipce — zimnice a poceni;

pocit mravenceni na kizi (pichani);

slabost v koncetinach;

rozpad svalové tkang;

necitlivost;

¢asté mocent;

zvétSeni prsnich zlaz u muzi.

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

o zvy$ena hladina enzymu, ktery se nazyva amylaza,;

o selhani kostni dfené produkujici nové cervené krvinky (aplazie cervenych krvinek).
Velmi vziacné nezadouci Gcinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti:
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o kozni vyrazka, pfi niz se mohou tvofit puchyie a ktera vypada jako malé teré¢iky (tmavé skvrny,
okolo nichZ je pruh svétlejsi, jehoZ vné&jsi okraj je oramovan opét tmavym prstencem) (erythema
multiforme);

o rozsahla vyrazka s puchyti a olupujici se kizi, zvlasté kolem ust, nosu, o¢i a vnéjsich
k olupovani ktize na vice nez 30 % povrchu téla (toxicka epidermdlni nekrolyza).

Pokud si vS§imnete nékterého z téchto priznaki, ihned kontaktujte svého lékare.

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich vysetfeni krve:
o selhani kostni dien¢ produkujici nové ¢ervené nebo bilé krvinky (aplasticka anemie).

Vyskytnou-li se u Vas nezadouci u¢inky
Pokud se kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite nebo
zplsobuje obtiZe, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

Jiné mozZné nezadouci ucinky piipravku Trizivir
Uzivani ptipravku Trizivir mize zptsobit, ze se béhem 1écby infekce HIV objevi dalsi onemocnéni.

Piiznaky infekce a zanétu

Miize dojit ke vzplanuti staré infekce

Pacienti s pokrocilou infekci HIV (AIDS) maji oslabeny imunitni systém a muze u nich s vétsi
mohou pozorovat, Ze se u nich znovu objevi staré skryté infekce a vyvolavaji znamky a pfiznaky
zanétu. Tyto ptiznaky jsou pravdépodobné zplisobeny tim, Ze imunitni systém zacina byt siln€jsi,
takze t€lo zacne s témito infekcemi bojovat. Pfiznaky obvykle zahrnuji horec¢ku a néco z dale
uvedeného:

o bolest hlavy;

o bolest zaludku,

. dusnost.

Ve vzéacnych ptipadech, jak imunitni systém posiluje, mize také napadnout zdravou télesnou tkan
(autoimunitni choroby). Ptiznaky autoimunitnich chorob se mohou objevit mnoho mésicti poté, co jste
zacal(a) uzivat 1éCivy ptipravek k 1é¢be¢ infekce HIV. Pfiznaky 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 zpozorujete jakékoli pfiznaky infekce nebo znamky zanétu, zatimco uzivate pfipravek Trizivir:
Neprodlené to sdélte svému lékaii. Neuzivejte jiné piipravky k 1é¢b¢ infekce bez porady
s lékarem.

Laktatova acidéza je vzacny, ale zavazny neZadouci tcinek
U né&kterych osob uzivajicich piipravek Trizivir se mize vyvinout stav zvany laktatova acidéza spolu
se zvétSenim jater.

Laktatova acidoza je zptisobena hromadénim kyseliny mlécné v téle. Je vzacna, ale pokud se objevi, je
to obvykle v pribéhu nékolika prvnich mésict 1écby. Muize byt zivot ohrozujici, protoze muze vést
k selhani vnitfnich organu.

Laktatova acidoza se s vétsi pravdépodobnosti objevi u osob, které maji onemocnéni jater, nebo
U obéznich osob (s vyraznou nadvahou), zvlaste u zen.

Priznaky laktatové acidézy:

. pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni;
o bolest zaludku;

47



celkovy pocit nemoci;

ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti;
prohloubené, zrychlené, obtizné dychani;
snizena citlivost nebo slabost koncetin.

Béhem 1é¢by budete peclive sledovan(a) Vasim 1ékafem, zda se u Vas neobjevuji znamky laktatové
acidozy. Pokud se u Vas objevi néktery z vyse uvedenych piiznakl nebo se u Vas objevi jakykoli jiny
ptiznak, ktery Vas znepokojuje:

OkamZité to sdélte svému lékari.

MiuZete mit problém s Vasimi kostmi

U né&kterych pacienti mize pfi uzivani kombinované 1é€by HIV vzniknout kostni onemocnéni zvané
osteonekroza. Pfi tomto onemocnéni ¢asti kostni tkdné v disledku snizeni cévniho zasobeni odumiraji.
Uvedené onemocnéni se s vyssi pravdépodobnosti vyskytuje u pacienti, ktefi:

° dlouhodobé uzivaji kombinovanou 1é¢bu;

soucasné uzivaji také protizanétlivé ptipravky nazyvané kortikosteroidy;

uzivaji alkohol;

maji velmi oslabeny imunitni systém,;

jsou obézni.

Ptiznaky osteonekrézy zahrnuji:
° ztuhlost kloubi;
o bolesti kloubu (zvlasté v oblasti ky¢li, kolen a ramen);
o pohybové potize.
Pokud zpozorujete nékteré z téchto priznaki:
Sdélte to svému lékaii.

Dalsi uc¢inky mohou byt odhaleny p¥i laboratornich vySetienich krve
Lécba piipravkem Trizivir mize také zptisobit:

e zvySeni hladin kyseliny mlééné v krvi, které vzacné mtize vést k vzniku laktatové acidozy.
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Trizivir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trizivir obsahuje
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Léc¢ivymi latkami v jedné potahované tableté ptipravku Trizivir jsou abacavirum 300 mg (jako
abacaviri sulfas), lamivudinum 150 mg a zidovudinum 300 mg.

V jadie tablety jsou obsazeny tyto pomocné latky: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl

karboxymethyl$krobu, magnesium-stearat. V potahové vrstve tablety jsou obsazeny tyto pomocné

latky: hypromelosa, oxid titanicity, makrogol, hlinity lak indigokarminu, Zluty oxid Zelezity.

Jak pripravek Trizivir vypada a co obsahuje toto baleni
Trizivir, potahované tablety jsou na jedné stran€ oznacené ,,GX LL1%. Jsou to modrozelené

potahované tablety ve tvaru tobolky a jsou dodavané v blistrech po 60 tabletach, nebo v lahvickach

S uzavérem zajisténym proti otevieni détmi obsahujicich 60 tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna, ul. Grunwaldzkého 189, 60-322 Poznan, Polsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Bbarapus
ViiV Healthcare BV
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

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 80026406

E\LGoa

GlaxoSmithKline Movorpécmnan A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

49

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

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



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.|
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

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

Roméania
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 11/2023.

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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