Pribalova informace: informace pro pacienta

Apretude 30 mg potahované tablety
kabotegravir

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

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Apretude a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Apretude uzivat
Jak se pfipravek Apretude uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Apretude uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

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

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

Pripravek Apretude se uziva k prevenci infekce virem HIV-1 u dospélych a dospivajicich s télesnou
hmotnosti nejméné 35 kg, kteii jsou vystaveni zvySenému riziku infekce. Tento zptisob pouziti se
oznacuje jako preexpozi¢ni profylaxe, neboli PrEP (viz bod 2).
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kondomu.

Va3 lékat Vam mize doporucit uzivani tablet Apretude predtim, nez Vam bude piipravek Apretude
poprvé podan v injekci (tzv. uvodni peroralni podani, viz bod 3).

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

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

Nepouzivejte pripravek Apretude:

. pokud se u Vas v minulosti objevily zavazné kozni vyrazky, olupovani kiize, puchyfe a/nebo
viedy v duting Gstni.

d pokud jste alergicky(4) na kabotegravir nebo kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

. pokud jste HIV pozitivni nebo nevite, zda nejste HIV pozitivni. Pfipravek Apretude Vam mize

pomoci snizit riziko nakazy virem HIV, pouze pokud nejste nakazeny(4). Pfed zahajenim
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uzivani pripravku Apretude se musite nechat otestovat, abyste si ovéfil(a), Ze jste HIV
negativni.
. pokud uzZivate kterykoli z nasledujicich piipravki:
] karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital (ptipravky k 1é¢be epilepsie
a prevenci zachvatu kieci).
= rifampicin nebo rifapentin (ptipravky k 1é¢bé n€kterych bakterialnich infekei, napf.
tuberkulo6zy).

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

= Pokud se domnivate, ze se Vas vyse uvedené skutecnosti tykaji, nebo si nejste jisty(a), sdélte to
svému lékaii.

Upozornéni a opati‘eni

Samotné uzivani piipravku Apretude nemusi infekci HIV zabranit.

Infekce HIV se §ifi pohlavnim stykem s HIV pozitivni osobou nebo pfenosem infikované krve. Ackoli

piipravek Apretude snizuje riziko infekce, 1 pfi jeho uzivani se muzete nakazit virem HIV.

Ke snizeni rizika, Ze se nakazite virem HIV, je tfeba podniknout dalsi opatfeni:

o Nechejte se otestovat na dalsi pohlavné pfenosné choroby, pokud Vas k tomu Vas 1ékaf vyzve.
Tyto infekce usnadnuji ndkazu virem HIV.

e Pouzivejte kondom pii ordlnim nebo penetracnim sexualnim styku.

e Nesdilejte ani opakované nepouzivejte jehly ¢i jiné injekéni a dalsi pomucky k aplikaci drog.

e Nesdilejte osobni pfedméty, na nichz mohla ulpét krev ¢i télesné tekutiny (napt. holici ¢epelky
nebo zubni kartacky).

Porad’te se se svym lékafem o dalSich nezbytnych opatfenich ke sniZeni rizika nakazy virem HIV.
Snizte riziko své nakazy virem HIV:

V piipadé, Ze se nakazite virem HIV, existuje riziko vzniku rezistence k tomuto 1é¢ivu. To znamena,
ze by tento 1¢k nezabranil infekci virem HIV. K minimalizaci tohoto rizika a k zabranéni infekei virem
HIV je dulezité, abyste:

. uZzival(a) tablety Apretude kazdy den, abyste snizil(a) riziko, jemuzZ jste vystaven(a), nejen
kdyz se domnivate, ze jste ohrozen(a) infekci HIV. Nevynechejte Zadnou davku pfipravku Apretude
ani nepiestavejte pripravek uzivat. Pfi vynechani davek se mize zvysit riziko Vasi nakazy virem HIV.

. se nechaval(a) testovat na HIV dle pokynii Vaseho 1ékate. V pribéhu uzivani ptipravku
Apretude se musite nechat pravideln¢ testovat, abyste si ovéfil(a), ze jste HIV-1 negativni.

. okamzité informoval(a) svého lékaie, pokud se domnivate, Ze jste se nakazil(a) virem HIV
(miZzete dostat onemocnéni podobné chiipce). Lékai Vam miize nechat provést dalsi testy, aby se
ujistil, zda jste stale HIV negativni.

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

Dospivajici

Lékat s Vami pted zahajenim uzivani pfipravku Apretude a v jeho pribéhu bude mluvit o Vasem
dusevnim zdravi. Pokud mate problémy s dusevnim zdravim, sdélte to svému lékati. Mize byt
zapotfebi Vas peclive sledovat (viz také bod 4).



Zavazné kozni reakce:

V souvislosti s podanim ptipravku Apretude byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zaznamenate jakykoli
ptiznak souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi, ukoncete uzivani ptipravku Apretude

a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

=> Prectéte si informace v bod¢ 4 této pfibalové informace ("Mozné nezadouci Géinky").

Alergické reakce

Pripravek Apretude obsahuje kabotegravir, ktery je inhibitorem integrazy. Inhibitory integrazy vcetné
kabotegraviru mohou zptisobovat zdvaznou alergickou reakci znamou jako hypersenzitivni reakce. Je
tteba védet, které dilezité znamky a priznaky musite pii uzivani pfipravku Apretude sledovat.

=>» Preltéte si informace v bodé 4 ,,Dalsi mozné vedlej$i téinky* této piibalové informace.

Déti a dospivajici
Tento pripravek neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do 12 let nebo s t€lesnou hmotnosti mensi
nez 35 kg, nebot’ u této populace nebyl hodnocen.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Apretude
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
pripadné miZete uzivat, a to véetné 1€kd dostupnych bez Iékaiského predpisu.

Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit i¢innost ptipravku Apretude nebo prispét k vyskytu
nezadoucich u€inkl. Pipravek Apretude mize také ovlivnit i€innost jinych lé¢ivych ptipravka.

Ptipravek Apretude se nesmi uZivat s nékterymi jinymi 1éCivymi ptipravky, které mohou ovlivnit
jeho ucinnost (Viz bod 2, ,,Nepouzivejte ptipravek Apretude*). Patii sem:
o karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (1€ky k 1é¢bé epilepsie a prevenci
zachvatt kieci).
e rifampicin nebo rifapentin (1€ky k 1écbé nekterych bakterialnich infekci, napt. tuberkulozy).

Sdélte svému lékaii, pokud uZzivate:

e antacida (I¢ky k 1écbé zazivacich potizi a paleni zahy). Antacida mohou zamezit vstfebani 1é¢ivé
latky obsazené v ptipravku Apretude do organismu. Tyto pripravky neuZivejte 2 hodiny pred
uzitim pfipravku Apretude nebo nejméné 4 hodiny po jeho uziti.

=>» Pokud takovyto ptipravek uzivate, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Vas 1ékaf mize
rozhodnout, Ze budete pottebovat kontroly navic.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Podavani piipravku Apretude v pritbéhu téhotenstvi se nedoporuéuje. Uginky piipravku Apretude na
téhotenstvi nejsou znamy. Porad’te se se svym lékatem, pokud byste mohla ot€hotnét, planujete
ot¢hotnét nebo jste ot¢hotnéla. VAs 1ékar posoudi piinosy pro Vas a rizika pro Vase dité spojena se
zahajenim/pokracovanim uzivani pfipravku Apretude.

Kojeni

Neni znamo, zda slozky ptipravku Apretude mohou pfechazet do materského mléka.

Pokud jiz kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se se svym lékafem. Vas 1ékar posoudi ptinosy pro
Vas arizika pro Vase dite.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Pripravek Apretude muze vyvolat zavrat’ a dal$i nezadouci G¢inky, které mohou snizovat Vasi
pozornost.

=>» Pokud si nejste jisty(4), Ze nejste ovlivnén(a), nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte
stroje.

Piipravek Apretude obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

Piipravek Apretude obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Apretude uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l€karnikem.

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

Pted zahajenim injek¢niho podavani pripravku Apretude se miizete s lékafem rozhodnout nejprve
uzivat kabotegravir v tabletach v ramci iivodniho peroralniho podani.

To umozni I€kaii posoudit, zda je vhodné ptikrocit k podavani injekci.

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

] Uzivejte jednu 30mg tabletu piipravku Apretude jednou denné ptiblizné po dobu jednoho

meésice.

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

. Poté budete injekci dostavat kazdé 2 mésice.

Harmonogram tivodniho peroralniho podani

Kdy Jaky lécivy pripravek

1. mésic 30mg tableta ptipravku Apretude jednou denné

Ve2.a3. mésici  [600mg injekce piipravku Apretude jednou za mésic

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

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



Jak uzivat tablety

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

Neuzivejte antacida (Iéky k 1é€be€ zazivacich potizi a paleni zahy) béhem 2 hodin pfed uzitim tablety
piipravku Apretude nebo alespon 4 hodiny po jejim uziti, protoze tyto 1éky mohou zamezit vstiebani
tablet pripravku Apretude do organismu a snizit jeho u¢innost.

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

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet ptipravku Apretude, kontaktujte svého lékai‘'e nebo lékarnika
a porad’te se s nimi, budete oSetien(a) podle potieby. Pokud je to mozné, ukazte jim lahvicku
ptipravku Apretude.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Apretude

Pokud si opomenuti uvédomite do 12 hodin od doby, kdy obvykle pfipravek Apretude uzivate, uZzijte
zapomenutou tabletu co nejdfive. Pokud si opomenuti uvédomite po uplynuti 12 hodin, davku
vynechte a dal$i davku uZijte jako obvykle.

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

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

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

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Prestaiite uzivat pripravek Apretude a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud

zaznamenate jakykoli z niZze uvedenych ptiznaki:

e Zarudlé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové skvrny na téle, casto s puchyfem v centru, olupovani
ktze, viedy v duting Ustni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zdvazné kozni projevy
mohou byt doprovazeny horeckou a ptiznaky podobnymi chiipce (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza). Tyto zdvazné kozni reakce jsou velmi vzacné (mohou postihnout
az 1z 10 000 lidi).

Alergické reakce

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

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich piiznaki:
e kozni vyrazka
vysoka télesna teplota (horecka)
nedostatek energie (unava)
otok, v nékterych piipadech v obliceji nebo Ustech (angioedem), zptisobujici dychaci potize
bolest svali nebo kloubt

=> okamzité vyhledejte 1ékai‘e. Lékat miize rozhodnout o vysetieni jater, ledvin nebo krve a mize
Vam natidit vysazeni pfipravku Apretude.



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky
(mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Dbolest hlavy
e prijem
e pocit horka
e zmeény funkce jater (zvySeni hodnot aminotrasnferaz) zjisténé v krevnich testech

Casté nezadouci u¢inky
(mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e deprese
uzkost
abnormalni sny
problémy se spankem (nespavost)
zavrat
pocit na zvraceni
zvraceni
bolest biicha
nadymani
vyrazka
bolest sval
nedostatek energie (inava)
celkovy pocit nemoci (malatnost)

Méné casté neZadouci ucinky

(mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky (zejména u jedincd, ktefi v minulosti méli

deprese nebo trpéli poruchami dusevniho zdravi)

alergicka reakce (pfecitlivelost)

kopftivka

otok (angioedém), v nékterych ptipadech v obliceji nebo ustech, zptisobujici dychaci potize

spavost

zvyseni télesné hmotnosti

poskozeni jater. Znamky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, ztratu chuti

k jidlu, svédeéni, citlivost zaludku, svétle zbarvenou stolici nebo nezvykle tmavou moc.

e zvySeni hodnot bilirubinu v krvi, rozkladného produktu ¢ervenych krvinek, zjisténé v krevnich
testech.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestire. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtizete piispét k ziskani vice
informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Apretude uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Apretude obsahuje

Lécivou latkou je kabotegravir. Jedna tableta obsahuje 30 mg kabotegraviru.
Dalsi slozky:

Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Hypromeloza (E 464)

Sodna sil karboxymethylskrobu
Magnesium-stearat

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

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

Potahované tablety jsou v lahvickach uzavienych détskym bezpecnostnim uzaveérem.
Jedna lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet.
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ViiV Healthcare BV
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Tel: + 31 (0) 33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
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ViiV Healthcare BV
Tel: +421 800500589



Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 GlaxoSmithKline Oy
Tel: +39 (0)45 7741600 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Kvbmpog Sverige
ViiV Healthcare BV TnA: + 357 80070017 GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
Latvija
ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2024.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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