Pribalova informace: informace pro pacienta

Vocabria 30 mg potahované tablety
cabotegravirum

vTento pripravek 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 dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan 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 G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Vocabria tablety a k ¢emu se pouzivaji

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vocabria tablety uzivat
Jak tablety pfipravku Vocabria uzivat

Mozné nezédouci ucinky

Jak tablety ptipravku Vocabria uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocogakrwhr

Lo

Co je pripravek Vocabria a k ¢emu se pouZiva

antiretrovirovych 1é¢iv zvanych inhibitory integrazy (INI).

Tablety ptipravku Vocabria jsou urceny k 1écbé infekce virem lidské imunodeficience (HI'V)
u dospélych ve véku od 18 let, ktefi podstupuji zaroven 1é¢bu dalsim antiretrovirotikem rilpivirinem
a jejichz infekce HIV-1 je pod kontrolou.

Tablety piipravku Vocabria infekci HIV zcela nevyléci, pomahaji ale udrzet mnozstvi viru ve Vasem
organismu na nizké urovni. To pomaha udrzet poc¢et bunck CD4+ v krvi. Buniky CD4+ jsou jednim
z typt bilych krvinek, ktery pomaha organismu bojovat s infekci.

Lékar Vam doporuci uzivani tablet Vocabria pfed tim, nez Vam ptipravek Vocabria bude podan
poprvé v injekci.

Pokud je Vam ptipravek Vocabria podavan v injekcich, ale injekci neni mozné z néjakého divodu
podat, mize Vam Iékat namisto toho doporucit uzivani ptipravku Vocabria v tabletach az do doby,
kdy Vam opét bude mozné injekce podat.

Tablety piipravku Vocabria jsou pii 1é¢bé infekce HIV vzdy podavany v kombinaci s dal§im
antiretrovirovym pripravkem rilpivirinem v tabletach. Ptipravek Vocabria a rilpivirin v tabletach
nahradi Vase stavajici antiretrovirové 1é¢ivé ptipravky. Informace o tomto 1é¢ivém ptipravku
naleznete v ptibalové informaci rilpivirinu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vocabria uzivat

Tablety piipravku Vocabria neuZivejte:

- pokud jste alergicky(a) (hypersenzitivni) na kabotegravir nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravkil, nebot’ mohou ovlivnit ucinek ptipravku
Vocabria:

- karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital (k 1é¢bé epilepsie a prevenci
zachvatl),
- rifampicin nebo rifapentin (k 1écbé nékterych bakterialnich infekci, napt. tuberkulozy).

=>» Pokud se domnivate, ze se Vas vyse uvedené skutecnosti tykaji, sdélte to svému lékari.
Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Ptipravek Vocabria obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy, vCetné
kabotegraviru, mohou zptisobovat zavaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivni reakce
(reakce z piecitlivélosti). Je tfeba védét, které dulezité znamkKy a ptiznaky musite p¥i uzivani piipravku
Vocabria sledovat.

=> Pieététe si informace v bod¢ 4 této pribalové informace.

Poskozeni jater véetné hepatitidy B a/nebo piipadné hepatitidy C (virovy zanét jater typu B
nebo C)

Sdélte svému Iékari, pokud mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, véetné hepatitidy B a/nebo C. Pred
rozhodnutim o tom, zda mtizete piipravek Vocabria uzivat, Vas Iékar posoudi zavaznost poskozeni
jater.

Sledujte diileZité priznaky

U nékterych osob uzivajicich 1é¢ivé pripravky k 1é¢be¢ infekce HIV se mohou objevit dalsi zdravotni
problémy, z nichz n¢které mohou byt zavazné. Je tieba veédet, které dilezité znamky a piiznaky musite
pfiuzivani ptipravku Vocabria sledovat. Patii sem:

e priznaky infekce

e piiznaky poSkozeni jater.

=> Prectéte si informace v bod¢ 4 této pribalové informace (viz ,,Mozné nezadouci G¢inky*).
Pokud se u Vas objevi jakékoli piiznaky infekce nebo poskozeni jater:

= okamzité to sdélte svému lékaii. Bez porady s Iékafem neuzivejte jiné 1éCivé ptripravky k 1é¢bé
infek¢nich onemocnéni.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let, nebot’ u téchto pacientl nebyl

hodnocen.

Dalsi 1écivé piipravky a tablety pripravku Vocabria
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
pripadné mizete uzivat, a to vcéetné 1€kt dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Pripravek Vocabria nesmi byt uzivan spolec¢n¢ s nékterymi dal§imi pripravky (viz ,,Tablety
ptipravek Vocabria neuzivejte” vyse v bod¢ 2):
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Nékteré piipravky mohou ovlivnit u¢inky pripravku Vocabria nebo zvysit pravdépodobnost, Ze se
U Vas projevi nezadouci u¢inky. Pripravek Vocabria mize také ovlivitovat i¢inky nékterych dalsich
1éka.

Sdélte svému lékari, pokud uzivate jakékoli ptipravky z nize uvedeného seznamu:

e Lécivé pripravky zvané antacida k 1é¢bé travicich potiZi a paleni Zahy. Antacida mohou
zamezit absorpci 1é¢ivych latek v ptipravku Vocabria do organismu.

e Tyto piipravky neuzivejte 2 hodiny pied uzitim ptipravku Vocabria nebo nejméné 4 hodiny po
jeho uziti.

e rifabutin (k 1é¢bé neékterych bakterialnich infekci, napt. tuberkulozy).

=> Pokud néktery z téchto piipravki uzivate, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Vas 1ékar
muze rozhodnout, Ze budete potiebovat kontroly navic.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét:

=>» Nez za¢nete ptipravek Vocabria uzivat, porad’te se se svym lékafem.

Téhotenstvi

e Priipravek Vocabria neni béhem téhotenstvi doporucovan. Pokud je to tieba, 1€kai posoudi
ptinosy pro Vas a rizika pro Vase dité spojend s uzivanim ptipravku Vocabria béhem téhotenstvi.
Pokud planujete otéhotnét, sdélte to predem svému lékari.

o Pokud jste ot¢hotnéla, neptestavejte pripravek Vocabria uzivat bez konzultace se svym Iékatem.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HI'V se matefskym mlékem mtize

prenést na dité.

Neni znamo, zda se slozky ptipravku Vocabria tablety mohou vyloucit do matefského mléka.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdrive se svym Iékarem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Pripravek Vocabria miZe vyvolat zavrat’ a dalsi nezadouci ucinky, které mohou snizovat Vasi
pozornost.

=> Pokud si nejste jisty(a), ze nejste ovlivnén(a), nerid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pfripravku Vocabria

Pokud Vam lékar sdélil, ze trpite intoleranci nékterych cukri, pted uzivanim tohoto 1écivého
ptipravku kontaktujte svého lékare.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 tableté, to znamena, ze je
V podstat¢ ,,bez sodiku“.

3. Jak pripravek Vocabria uZivat

Tento ptipravek vzdy uzivejte presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Tablety piipravku Vocabria musi byt vzdy uzivany spole¢né s dalSim piipravkem k 1é¢bé infekce HIV
(rilpivirin ve formé tablet). Pe¢livé dodrzujte pokyny tykajici se pfipravku obsahujiciho rilpivirin.
Ptibalova informace je soucasti baleni piipravku obsahujiciho rilpivirin.

Schéma podani piipravku Vocabria nasledované injekcemi v mési¢nim intervalu

Jaky lé&ivy Kdy

pripravek
Béhem 1. mésice 2. mésic po mésici Od 3. mésice
(alespon 28 dni) uzZivani tablet

Vocabria 30mg tableta jednou | 600mg injekce 400mg injekce mési¢né
denné

Rilpivirin 25mg tableta jednou | 900mg injekce 600mg injekce mési¢né
denné

Schéma podani piipravku Vocabria nasledované injekcemi ve dvoumési¢nim intervalu

Jaky lécivy Kdy
pripravek

1. mésic (alespon 28 dni) 2. mésic a 3. mésic po Od 5. mésice
mésici uzivani tablet

Vocabria 30mg tableta jednou denné 600mg injekce 600mg injekce kazdé
2 mésice

Rilpivirin 25mg tableta jednou denné 900mg injekce 900mg injekce kazdé
2 mésice

Pri zahajeni 1écby pripravkem Vocabria se Vy a Vas 1ékai mtizete rozhodnout, zda zahajite 1éCbu
ptipravkem Vocabria ve formé tablet nebo zahajite 1é¢bu piimo piipravkem Vocabria ve formé
injekce:

e  Pokud se rozhodnete zahajit 1écbu tabletami, Vas lIékai Vam sdéli:

o  ze piiblizné jeden mésic budete uzivat jednu 30mg tabletu ptipravku Vocabria a jednu
25mg tabletu rilpivirinu jednou denné.
o poté Vam budou podavany kazdy mésic nebo kazdé 2 mésice injekce.

Prvnimu mésici uzivani kabotegraviru a rilpivirinu ve formé tablet se fika peroralni ivodni obdobi.
Umozni lékati posoudit, zda je vhodné pokracovat s podavanim injekci.

Jak uzivat tablety
Tablety ptipravku Vocabria se polykaji s malym mnozstvim vody.

Ptipravek Vocabria se mize uzivat s jidlem nebo nala¢no. Pokud je ale piipravek Vocabria uzivan ve
stejnou dobu jako rilpivirin, obé¢ tablety se uzivaji s jidlem.

Pokud neni mozné, aby Vam byla podana Vase injekce

Pokud Vam neni mozné podat injekci pripravku Vocabria, mize Vam lékar doporucit namisto toho
uzivani ptipravku Vocabria v tabletach nebo jinou 1é¢bu infekce HIV az do doby, kdy Vam opét bude
mozné injekce podat.

Antacida

Antacida, pouzivana k 1écbe travicich potiZzi a paleni Zahy, mohou zamezit absorpci ptipravku
Vocabria do organismu a snizit jeho G¢innost.
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Neuzivejte antacida béhem 2 hodin pied uzitim ptipravku Vocabria nebo nejméné 4 hodiny po jeho
uziti. O uzivani 1é¢ivych ptipravkl snizujicich kyselost Zalude¢niho obsahu (antacid) spole¢né
S tabletami ptipravku Vocabria se porad’te S 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Vocabria, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptilis mnoho tablet pfipravku Vocabria, kontaktujte svého lékaie nebo lékarnika
a porad’te se s nimi. Pokud je to mozné, ukazte jim lahvic¢ku p¥ipravku Vocabria.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Vocabria

Pokud si opomenuti uvédomite do 12 hodin od doby, kdy obvykle ptipravek Vocabria uzivate, uzijte
zapomenutou tabletu co nejdiive. 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 méné nez 4 hodiny po uziti pfipravku Vocabria, uzijte dalsi tabletu. Pokud zvracite za
déle nez 4 hodiny po uziti ptipravku Vocabria, neni nutné uzivat dalsi tabletu az do dalsi planované
davky.

Bez doporuceni lékare uzivani pripravku Vocabria nevysazujte
Ptipravek Vocabria uzivejte po dobu, jakou Vam doporuci I¢kar. Bez doporuceni 1ékare uzivani
ptipravku nevysazujte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, se obrat’te na svého 1ékatre nebo
l1ékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Ptipravek Vocabria obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy, véetné
kabotegraviru, mohou zptisobovat zdvaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivni reakce
(reakce z precitlivélosti).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznakd:
e kozni reakce (vyrdzka, koprivka)
e vysoka télesna teplota (horecka)
¢ nedostatek energie (unava)
e otok, v n¢kterych piipadech v obliéeji nebo tstech (angioedém), zpisobujici dychaci potize
e bolest svalti nebo kloubt.

= Okamzité vyhledejte 1ékare. Lékai mize rozhodnout o vysetieni jater, ledvin nebo krve a muze
Vam naridit vysazeni ptipravku Vocabria.

Velmi ¢asté neZadouci Gcinky

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
e bolest hlavy
e pocit horka (pyrexie).

Casté nezadouci uéinky

Mohou postihnout az 1 z 10 osob:
e deprese
e uzkost
e abnormalni sny
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problémy se spankem
zavrat

pocit na zvraceni
zvraceni

bolest biicha

nadymani

prijem

vyrazka

bolest svalt

unava

pocit slabosti

celkovy pocit nepohody
zvyseni télesné hmotnosti.

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
e pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky (zejména u pacientt, ktefi v minulosti méli
deprese nebo potize s dusevnim zdravim)
alergicka reakce (hypersenzitivita)
koptivka
otok, nékdy obliceje nebo ust, pusobici potize pii dychani (angioedém)
spavost
poskozeni jater (znamky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, ztratu chuti
k jidlu, svédéni, citlivost bficha, svétle zbarvenou stolici nebo nezvykle tmavou moc)
e zmeény ve vysledcich jaternich testt (zvyseni hodnot aminotransferaz nebo zvyseni hodnot
bilirubinu).

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech
e zvyseni hladiny lipazy (latka produkovana slinivkou btisni)

Dalsi moZné nezadouci ucinky

Osoby uzivajici ptipravek Vocabria a rilpivirin k 1é¢bé infekce HIV mohou trpét dals$imi neZadoucimi
ucinky.

Zanét slinivky brisni

Pokud se u Vas objevi silna bolest biicha, mtze to byt zptisobeno zanétem slinivky biisni
(pankreatitidy).

Priznaky infekce a zanétu

Osoby s pokrocilym stadiem infekce HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a je u nich vyssi
pravdépodobnost vzniku zavaznych infekénich onemocnéni (oportunni infekce). Po zahajeni 1écby
dochézi k posileni imunitniho systému a organismus za¢ina bojovat s infekcemi.

Mohou se objevit ptiznaky infekce a zanétu, jejichz pticinou mohou byt:
o staré, skryté infekce, které znovu propukly, kdyZ se jim organismus zacal branit, nebo
e Gtok imunitniho systému na zdravou tkan (autoimunitni onemocnéni).

Ptiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou objevit mésice poté, co jste zacali uzivat 1&¢ivy
pripravek pro 1é¢bu infekce HIV.
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Mezi ptiznaky patii:

svalova slabost a/nebo bolest svali

bolest nebo otoky kloubi

slabost pocinajici v rukou a nohou a rozsifujici se smérem k trupu
buseni srdce nebo tires

hyperaktivita (nadmérny neklid a pohyb).

Pokud se u Vas objevi jakékoli pFiznaky infekce a zanétu nebo pokud si v§imnete jakychkoli vyse
uvedenych ptiznaki:

=> okamzité to sdélte svému lékari. Bez porady s Iékaiem neuzivejte jiné 1é¢ivé piipravky na infekci.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gi¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki miizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vocabria uchovavat
Uchovéavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vocabria obsahuje
Lécivou latkou je cabotegravirum. Jedna tableta obsahuje cabotegravirum 30 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety
Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Hypromelosa (E 464)

Sodna siil karboxymethylskrobu
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
Hypromelosa (E 464)
Oxid titanicity (E 171)
Makrogol (E 1521)

Jak pripravek Vocabria vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety piipravku Vocabria jsou bilé, ovalné potahované tablety S vyrazenym ,,.SV CTV*
na jedné strané.
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Potahované tablety jsou v lahvickach uzavienych détskym bezpe¢nostnim uzavérem.

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.
Avda. Extremadura, 3
Aranda De Duero
Burgos 09400
Spanélsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tel.: +32(0) 10856500

Bbovarapus
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel.: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti

ViiV Healthcare BV
Tel.: + 372 8002640

ElLado

GlaxoSmithKline Movonpocwnn A.E.B.E.

Tel.: + 30210 68 82 100
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Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tel.: +32(0) 10856500

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 356 8006500

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 31 (0) 332081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tel.: +4722 702000

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

Tel.: +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.
Tel.: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel.: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 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.: + 35121 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
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 p¥ibalova informace byla naposledy revidovana 01/2023.

DalSi zdroje informaci

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