Pribalova informace: informace pro pacienta

Zeffix 5 mg/ml peroralni roztok
lamivudinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné 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 u¢inki, sdélte to svému léka¥i nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Zeffix a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Zeffix uZivat
Jak se pripravek Zeffix uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Zeffix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je pripravek Zeffix a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou ptipravku Zeffix je lamivudin.
Pripravek Zeffix se pouziva k 1é¢bé dlouhodobé (chronické) hepatitidy B u dospélych.

Piipravek Zeffix je 1€k proti virové infekci, ktery potlacuje virus hepatitidy B a patii do skupiny 1€¢iv
zvanych nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI).

Virus hepatitidy B infikuje jatra, vyvolava dlouhodobou (chronickou) infekci a mize vést k poskozeni
jater. Zeffix mohou uzivat lidé, jejichz jatra jsou poskozena, ale stale pracuji normalné
(kompenzované onemocnéni jater) a vV kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky lidé, jejichz jatra jsou
poskozena a normaln¢ nepracuji (dekompenzované onemocnéni jater).

Lécba pripravkem Zeffix snizi mnozstvi viru hepatitidy B ve Vasem téle. Tim by se mélo omezit
poskozeni Vasich jater a zlepsit jejich ¢innost. Odpoveéd’ na 1é¢bu pripravkem Zeffix neni u vSech
1é¢enych osob stejna. Vas 1ékat bude sledovat Gc¢innost Vasi 1é¢by pomoci pravidelnych krevnich
testd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zeffix uZivat

Pied zahajenim 1é¢by hepatitidy B lamivudinem a v jejim priab&éhu Vam ma 1ékaf nabidnout
konzultace a testovani na infekci HIV. Pokud mate HIV infekci, nebo se nové nakazite, viz bod 3.

NeuZivejte piipravek Zeffix
o JestliZe jste alergicky(d) na lamivudin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).
—  Pokud se domnivate, ze se Vas toto tyka, porad’te se se svym lékai‘em.
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Upozornéni a opatieni

U nékterych osob uzivajicich ptipravek Zeffix nebo jiné podobné 1éky existuje vyssi riziko zavaznych
nezadoucich Géink. Je zapotiebi, abyste si byl(a) védom(a) dalsich rizikovych faktori:

e jestli jste nékdy prodélal(a) jiné onemocnéni jater jako je hepatitida C;

e jestli mate zna¢nou nadvahu (zejména pokud jste Zzena).

Pokud se Vés cokoli z uvedeného tyka, sdélte to svému lékafi. Je mozné, Ze v priabéhu 1é¢by budete
potiebovat dalsi vySetieni, véetné krevnich testi. Dalsi informace 0 rizicich naleznete v bodé 4.

Neprestavejte pripravek Zeffix uzivat, dokud Vam to nedoporuci Vas Iékar, protoze jinak by Vam
hrozilo nebezpeéi zhorSeni Vasi hepatitidy. Az skoncite s uzivanim piipravku Zeffix, bude Vas Iékat
jesté minimaln€ po dobu ¢tyt mésich pravideln€ kontrolovat, aby se v€as odhalily jakékoli pfipadné
problémy. Budou Vam odebirany vzorky krve na laboratorni vySetieni zvySenych hodnot jaternich
enzymd, které mohou upozornit na poskozeni jater. Vice informaci o uzivani ptipravku Zeffix viz
bod 3.

Chraiite ostatni osoby

Hepatitida B se prenasi sexualnim kontaktem s n€kym, kdo je timto virem infikovan nebo pfenosem
krve, ve které je virus ptitomen (napf. pii pouzivani spole¢nych injek¢nich jehel). Uzivani piipravku
Zeftix nezabrani prenosu hepatitidy B na dalsi osoby. Abyste ochranil(a) ostatni osoby pted nakazou
hepatitidou B, je nutné:

. Pouzivat kondom, pokud mate s nékym orélni nebo penetrativni sexuélni styk.

o Neriskovat prenos viru krevni cestou — napt. pouzivanim jedné injekcni jehly vice osobami.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Zeffix

Informujte svého l1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné rostlinnych ptipravki a ptipravka dostupnych bez
Iékaiského predpisu.

Nezapomeite sdélit svému lékati nebo lékarnikovi, pokud za¢nete v priab&hu 1é¢by piipravkem Zeffix
uzivat néjaky jiny 1ék.

Tyto l1éky nemaji byt uzivany s pripravkem Zeffix:
e [éCivé piipravky (vétsinou tekuté) obsahujici sorbitol a jiné cukerné alkoholy (jako xylitol,
mannitol, laktitol nebo maltitol), pokud se uzivaji pravidelng;
e  jiné 1éCivé piipravky obsahujici lamivudin, uzivané k 1é¢bé HIV infekce (onemocnéni
nazyvaného AIDS);
e emtricitabin, uzivany k 1é¢bé HIV nebo hepatitidy B;

e  kladribin, uzivany k 1é¢b¢ vlasatobunécné leukémie.
—  Pokud jste 1é¢en(a) nékterym z téchto ptipravki, sdélte to svému lékari.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Zze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét:

—  porad’te se se svym lékafem 0 rizicich a ptinosech uzivani pfipravku Zeffix v priab&éhu
téhotenstvi diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Neptestavejte pripravek Zeffix uzivat, dokud
Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Kojeni
Pripravek Zeffix mize piechazet do matefského mléka. Pokud kojite, nebo o kojeni uvazujete:

—  porad’te se se svym lékaiem diive, neZ zaCnete piipravek Zeffix uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivate-li Zeffix, mlzete se citit unaveny(a), coz muze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

—  Nefid'te ani neobsluhujte stroje, aniZ jste si jisty(a), Ze nejste ovlivnén(a).

Pripravek Zeffix obsahuje cukr, konzervaéni latky, propylenglykol a sodik
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Jestlize jste diabetik, mé&jte prosim na paméti, ze kazda davka pripravku Zeffix (100 mg = 20 ml)
obsahuje 4 g sachardzy.

Ptipravek Zeffix obsahuje sacharozu. Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukrt, kontaktujte svého 1ékate pred zahajenim uzivani ptipravku Zeffix. Sachar6za miize mit
Skodlivy vliv na zuby.

Piipravek Zeffix obsahuje konzervacni latky (parabeny), které mohou zpiisobovat alergické reakce
(nékdy opozdéné).

Pripravek Zeftix obsahuje 400 mg propylenglykolu ve 20 ml.

Piipravek Zeffix obsahuje 58,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) ve 20 ml. To odpovida
2,9 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Zeffix uziva

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

Zistaiite v pravidelném kontaktu se svym lékaiem

Ptipravek Zeffix pomaha udrzet Vasi hepatitidu B pod kontrolou. Aby mohl udrzovat infekci pod

kontrolou a zabranit ve zhorS§ovani nemoci, je tfeba ho uzivat kazdy den.

—  Zustaiite v kontaktu se svym lékafem a neprestavejte piipravek Zeffix uzivat bez toho,
abyste se poradil(a) se svym lékaifem.

Kolik pfipravku se uziva
Obvykla davka pripravku Zeffix peroralni roztok je 20 ml (100 mg lamivudinu) jednou denné.

Trpite-li poruchou ¢innosti ledvin, VA4S 1ékai Vam predepise nizsi davku piipravku Zeffix.
—  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari.

Pacienti, ktefi zarovei maji infekci HIV, nebo se nové nakazi

Pokud mate, nebo nové ziskate infekci HIV, ktera neni 1éCena, a zaroven uzivate lamivudin k 1é¢bé
hepatitidy B, mtize u viru HIV dojit k rozvoji rezistence na nékteré léky na infekci HIV, kterou
nasledné bude obtizngjsi 1é¢it. Lamivudin se také mtize pouzivat k 1é¢bé infekce HIV. Pokud mate
infekci HIV, porad’te se se svym lékatem. Lékar Vas muze zacit 1é¢it jinym 1ékem obsahujicim vyssi
davku lamivudinu, obvykle 150 mg dvakrat denné, protoze nizsi davka 100 mg neni k 1é¢bé HIV
dostate¢na. Pokud planujete zménu 1é¢by infekce HIV, nejprve si 0 této zméné promluvte se svym
lékafem.

—  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari.

Ptipravek Zeffix miZe byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Navod, jak odmé¥it a uzit davku léku, je spolu s obrazkem na konci této pribalové informace za
bodem 6.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zeffix, nez jste mél(a)

Pokud nedopatienim uzijete vyssi davku ptipravku Zeffix, informujte o tom svého 1ékaie nebo
lékarnika, nebo se porad’te na pohotovostnim oddéleni nejbliz§i nemocnice. Je-li to mozné, ukazte jim
baleni pripravku Zeffix.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Zeffix

Zapomenete-li si vzit davku svého 1éku, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Potom pokracujte
Vv uzivani stejné jako predtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.
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Neprestavejte uzivat piripravek Zeffix

Bez porady s lékafem nesmite ukoncit uzivani piipravku Zeffix. Riskujete tim zhorSeni Vasi hepatitidy
(viz bod 2). Pfestanete-li Zeffix uzivat, 1ékai VAs bude sledovat alespon ¢tyii mésice. Sledovani bude
zahrnovat odbéry krve ke kontrole zvySenych hladin jaternich enzymi, které mohou ukazovat na
poskozenti jater.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nezadoucimi uéinky ¢asto uvadénymi v Klinickych studiich byly Unava, infekce dychaciho Ustroji,
bolest v krku, bolest hlavy, zalude¢ni obtize a bolest, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem, zvySeni
jaternich enzymu a enzymi produkovanych ve svalech (viz nize).

Alergické reakce
Tyto reakce jsou vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob). Pfiznaky zahrnuji:
¢ otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl,
e obtize pfi polykani nebo dychani.
—  Pokud se u Vas vyskytnou tyto pfiznaky, neprodlené kontaktujte lékaie. Piestaiite
pripravek Zeffix uzivat.

Nezadouci ucinky, o kterych se piredpoklada, Ze jsou zptusobené pripravkem Zeffix:

Velmi ¢asty nezadouci acinek (mize se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10), ktery se muze projevit
v krevnich testech je:
e zvySena hladina n€kterych jaternich enzymu (transaminaz), ktera mize byt znamkou zanétu
nebo poskozeni jater.

Casté nezadouci icinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10) jsou:
e kiede a bolesti svall;
e kozni vyrazka nebo ,,koptivka“ kdekoli na téle.

Casty nezadouci uéinek, ktery se miize projevit v krevnich testech je:
e zvySena hladina enzymu tvotfeného ve svalech (kreatinfosfokinaza), kterd mize byt znaimkou
poskozeni télesné tkan€.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000) jsou:
o laktatova acidoza (vzestup kyseliny mlééné v Krvi).

Jiné nezadouci udinky
Jiné nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout u velmi malého poctu pacientd, ale pfesna ¢etnost neni
znama:
e rozpad svalové tkang,;
e zhorSeni jaterniho onemocnéni po ukonéeni uzivani nebo v pribéhu uzivani pripravku Zeffix,
pokud se virus hepatitidy B stane rezistentnim (necitlivym) na ptipravek Zeffix. Toto muze
u nékterych osob vést k umrti.

Nezadouci ucinek, ktery se muze projevit v krevnich testech:
¢ snizeny pocet krevnich bunék, které se uplatiuji pfi srazeni krve (trombocytopenie).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki,

—  sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalove informaci.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Zeffix uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Znehodnotte po mésici od prvniho otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zeffix obsahuje

Lécivou latkou je lamivudinum. Jeden ml perorélniho roztoku obsahuje lamivudinum 5 mg.
Dalgimi slozkami jsou:

sacharosa, methylparaben (E218), propylparaben (E216), kyselina citronova, propylenglykol (E1520),
dihydrat natrium-citratu, umélé jahodové aroma, umélé bananové aroma, ¢isténa voda.

Jak pripravek Zeffix vypada a co obsahuje toto baleni

Zeffix peroralni roztok se dodavé v kartonové krabi¢ce obsahujici lahvicku z polyethylenu bilé barvy
s détskym bezpecnostnim uzavérem. Roztok je ¢iry bezbarvy az svétle zluty s jahodové/bananovym

aroma. Lahvicka obsahuje 240 ml roztoku lamivudinu (5 mg/ml). Soucasti baleni je také davkovaci
peroralni aplikator se stupnici v ml a adaptér pro aplikator umoznujici jeho nasazeni do hrdla lahvi¢ky.

Vyrobce Drzitel rozhodnuti o reqgistraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk 12 Riverwalk

Citywest Business Campus Citywest Business Campus

Dublin 24 Dublin 24

Irsko Irsko

D24 YK11 D24 YK11

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
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bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EXpGoa
GlaxoSmithKline Movorpdécmnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0) 33 2081100

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

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Roméania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30



Konpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB
TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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Jak odmérit a uzit davku léku

woor — #—10 ml
o
lwos

wo9
wos
woy
woe
woz

g

K pfesnému odméfeni své davky pouzivejte peroralni aplikator, ktery je souc¢asti dodavaného baleni
(viz také bod 3).
PIny aplikator obsahuje 10 ml roztoku.

1.

©COoONOTR~WN

10.

11.

12.

Odstraiite plastovy obal z aplikatoru/adaptéru.

Sejméte adaptér z aplikatoru.

Sejméte détsky bezpeénostni uzavér (A) a odlozte ho na bezpe¢né misto.

Drzte lahvic¢ku. Do jejiho hrdla zasuiite adaptér (B), jak nejdéle to jde.

Do adaptéru upevnéte aplikator (C).

Obrat’te lahvicku dnem vzhtiru.

Vytazenim pistu (D) natahnéte do aplikatoru prvni dil celkové davky.

Obrat'te lahvicku zpét do polohy hrdlem vzhiru a vyjméte aplikator z adaptéru.

Vlozte hrot aplikatoru do Ust a nasmérujte ho proti vnittku tvaie. Pomalym stla¢enim pistu
aplikator vyprazdnéte. Pfi pomalém stlaceni pistu mate dost ¢asu na spolknuti roztoku. Netlaéte
na pist prilis siln€, rychlé vstiiknuti roztoku dozadu do hrdla by mohlo vyvolat daveni nebo
duseni.

Opakujte kroky 5 az 9 stejnym zptsobem, dokud neuZijete celou davku. Napiiklad, pokud mate
predepsanu davku 20 ml, budete potiebovat 2 pIné aplikatory.

Po pouziti vyndejte aplikator z lahvi¢ky a duikladné umyjte v ¢isté vodé. Pied dal$im pouzitim
jej nechte zcela oschnout. Adaptér ponechte v lahvicce.

Lahvi¢ku dobfe uzaviete pevnym utazenim uzaveéru.

Peroralni roztok znehodnot’te po mésici od prvniho otevieni.

57



