Pribalova informace: informace pro pacienta

Juluca 50 mg/25 mg potahované tablety
dolutegravir/rilpivirin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- 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 Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Juluca a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Juluca uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Juluca a k ¢emu se pouZziva

Juluca je 1€Civy pripravek, které obsahuje dve 1éCivé latky uzivané k 1é€be nakazy virem lidské
nedostatecnosti (HIV): dolutegravir a rilpivirin. Dolutegravir patii do skupiny antiretrovirovych
1é¢ivych ptipravkl nazyvanych inhibitory integrdzy (INI) a rilpivirin patii do skupiny
antiretrovirovych ptipravkid nazyvanych nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTI).

Juluca se uziva k 1écbé infekce HIV u dospélych ve véku od 18 let, ktefi uzivaji jiné antiretrovirové
ptipravky a jejichz infekce HIV-1 je pod kontrolou alespoii 6 mésicti. Juluca miize nahradit dosavadni
antiretrovirovou lécbu.

Juluca udrzuje mnozstvi viru HIV ve Vasem téle na nizké urovni. To pomaha udrzet pocet CD4 bun¢k
v krvi. CD4 buiiky jsou typem bilych krvinek, ktery vyznamné pomaha Vasemu télu bojovat s infekei.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Juluca uZivat

Neuzivejte pripravek Juluca:
- jestlize jste alergicky(a) na dolutegravir nebo rilpivirin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

NeuZivejte pripravek Juluca, pokud uZivate néktery z dale uvedenych lécivych pripravka,
protoze ty mohou ovlivnit, jak Juluca ucinkuje:
e fampridin (také znamy jako dalfampridin; pouziva se k 1é¢b¢ roztrouSené sklerozy);
e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (uzivané k 1€cbé epilepsie a k prevenci
zéachvati kieci);
e rifampicin, rifapentin (uzivané k 1é¢b¢ n€kterych bakterialnich infeket, jako je tuberkuloza);
e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol [pomahaji predchazet zalude¢nim
viediim, paleni zZahy nebo refluxni chorob¢ (navrat kyselého Zaludecniho obsahu do jicnu) a 1é¢i
jels



e dexamethason (kortikosteroid uzivany u mnoha stavii, jako jsou zanéty a alergické reakce), je-li
uzivan peroralné (asty) nebo injekéné, s vyjimkou 1é¢by jednorazovou davkou;

e piipravky obsahujici tfrezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek uzivany
u depresi).

Uzivate-li cokoli z vySe uvedeného, porad’te se s 1ékafem o jiné moznosti.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Alergické reakce
Juluca obsahuje dolutegravir. Dolutegravir mtize zptsobit zavaznou alergickou reakci znamou jako
hypersenzitivni reakce (reakce precitlivélosti). Je tieba, abyste védél(a) o dilezitych znamkach
a priznacich, které mate béhem uzivani pfipravku Juluca sledovat.
— Prectéte si informaci ,,Alergické reakce* v bodu 4 této piibalové informace.

Problémy s jatry véetné¢ hepatitidy (zanétu jater) B a/nebo C

Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste m¢l(a) problémy s jatry, véetné hepatitidy B a/nebo C.
Vas l1ékar posoudi, jak zavazné tyto problémy s jatry jsou pied tim, nez rozhodne, zda mate zadit
uzivat tento 1€Civy pripravek.

Sledujte diilezité piiznaky
U nékterych osob uzivajicich 1écivé piipravky k 1écbé infekce HIV se vyvinou stavy, které mohou byt
zavazné. Jde o:

e priznaky infekce a zanétu;

e Dbolest kloubtl, ztuhlost a problémy s kostmi.
Je tieba, abyste znal(a) dulezité znamky a priznaky, které musite béhem uzivani pripravku Juluca
sledovat.

— Prectéte si informaci ,,Dal$i mozZné nezadouci ucinky* v bodu 4 této pribalové informace.

Déti a dospivajici

Tento 1é¢ivy pfipravek neni uren pro uzivani détmi nebo dospivajicimi mladsimi nez 18 let, protoze
u téchto pacientti nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Juluca

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

S nékterymi 1é¢ivymi ptipravky se Juluca nesmi uZivat (viz ,,Neuzivejte pripravek Juluca“ vyse
v bodu 2).

Nékter¢ 1é€iveé pripravky mohou ovlivnit, jak Juluca funguje, nebo pfispét k vyskytu nezddoucich
ucinkd. Také Juluca mtize ovlivnit, jak funguji jiné 1éCivé piipravky.
Oznamte svému lékati, uzivate-1i jakykoli 1éCivy ptipravek z nasledujiciho seznamu:

e metformin, k 1écb¢ diabetu (cukrovky);

e ]écivé ptipravky, které mohou zpusobit nepravidelny tlukot srdce ohrozujici Zivot (torsade de
pointes). Vzhledem k tomu, Ze tento stav muize zpsobit mnoho riznych 1é¢ivych pripravk,
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem, pokud si nejste jist(a).

e 1éCivé pripravky nazyvané antacida k 1é¢b¢ zazivacich problémi a paleni Zahy. NeuZivejte
antacidum béhem 6 hodin pfed uzitim pfipravku Juluca a alespoii 4 hodiny po jeho uziti (viz
také bod 3 ,,Jak se Juluca uziva®).

o dopliikky vapniku, dopliiky Zeleza a multivitaminy je nutno uzivat v tutéz dobu jako ptipravek
Juluca spolu s jidlem. NeuZivejte doplnék vapniku, doplnék Zeleza nebo multivitamin béhem



6 hodin pted uzitim piipravku Juluca a alesponl 4 hodiny po jeho uziti (viz také bod 3 ,,Jak se
Juluca uziva®).

o 1&Civé pripravky zvané antagonisté H, receptori (napf. cimetidin, famotidin, nizatidin,
ranitidin) k 1é¢b¢€ Zaludecnich nebo dvanactnikovych viedi nebo uzivané k tlevé od paleni
Zahy zpisobené refluxem kyselého Zaludecniho obsahu. NeuZivejte tyto pripravky béhem
12 hodin pied uzitim ptipravku Juluca a alespon 4 hodiny po jeho uziti (viz také bod 3 ,,Jak se
Juluca uziva®).

o jakykoli ptipravek k 1é¢bé infekce HIV;

o rifabutin k 1é¢b¢ tuberkulozy (TBC) a jinych bakterialnich infekei. Uzivate-li rifabutin, 1ékar

Vam muze predepsat dodatecnou davku rilpivirinu k 1é¢be Vasi infekce HIV (viz také bod 3

»Jak se Juluca uziva®).

artemether/lumefantrin uzivané k prevenci malarie;

klarithromycin a erythromycin k 1é¢bé bakterialnich infekei;

methadon uzivany k 1é€b¢ zavislosti na opiatech;

dabigatran-etexilat uzivany k 1é¢b¢ nebo prevenci sraZeni krve.

— Oznamte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud cokoli z vy$e uvedeného uzivate. Vas lékar
mize rozhodnout o potfebé mimotadnych kontrol.

Té&hotenstvi
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
— uZivani pripravku Juluca se nedoporucuje. Porad’te se se svym lékaiem.

Pokud ot€hotnite nebo planujete ot€hotnét, informujte okamzité svého 1ékare. Lékar zkontroluje Vasi
1é¢bu. Pripravek Juluca nepfestavejte uzivat bez predchozi porady s 1ékafem, protoZze by to mohlo
poskodit Vas i Vase nenarozené dite.

Kojeni
U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem mize
prenést na dite.

Malé mnozstvi dolutegraviru, slozky ptipravku Juluca, mize prechdzet do matetského mléka. Neni
znamo, zda dalsi slozka rilpivirin, mize prechazet do matetského mléka.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Juluca maze zplisobit zavraté, inavu, ospalost a dalsi nezadouci ucinky, které snizi Vasi pozornost.
— Neftid’te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty(4), ze nejste
ovlivnén(a) pripravkem Juluca.

Juluca obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas Iékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Juluca uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Doporucena davka piipravku Juluca je jedna tableta jednou denné. Piipravek Juluca je nutno
uzivat s jidlem. Jidlo je dilezité, aby se do Vaseho téla dostala spravna davka ptipravku. Pouze
vyzivny bilkovinny napoj nenahrazuje jidlo.

e Tabletu nekousejte, nedrt'te ani nelamejte, aby se zajistilo podani celé davky.



Rifabutin
Rifabutin, 1é¢iva latka k 16¢bé nékterych bakterialnich infekci, miize snizit mnozstvi pripravku Juluca
ve VaSem téle, a tim snizit jeho G¢innost.
Uzivate-li rifabutin, 1ékat Vam muize predpsat dodatecnou davku rilpivirinu. UZivejte tabletu
rilpivirinu v tutéZ dobu jako pripravek Juluca.

— Porad’te se s 1ékatem, jak uZzivat rifabutin spolu s ptipravkem Juluca.

Antacida

Antacida k 1é¢b¢ zaZivani nebo paleni zdhy mohou zabranit pfipravku Juluca ve vstfebavani, a tim

snizit jeho ucinnost.

Neuzivejte antacidum beéhem 6 hodin pred uzitim ptipravku Juluca a alespoii 4 hodiny po jeho uziti.
— Poradte se s Iékarem, jak uzivat antacida spolu s pfipravkem Juluca.

Doplitky vépniku, Zeleza nebo multivitaminy
Dopliiky vapniku, Zeleza nebo multivitaminy mohou zabranit ptipravku Juluca ve vstfebavani, a tim

snizit jeho ucinnost.
Dopliky vapniku, dopliky Zeleza nebo multivitaminy je nutno uZzivat v tutéz dobu jako piipravek
Juluca. Piipravek Juluca je nutno uzivat spolu s jidlem.
Nemiizete-li uzit tyto dopliky v tutéz dobu jako ptipravek Juluca, neuzivejte doplitky vapniku, Zeleza
nebo multivitaminy béhem 6 hodin pied uZitim ptipravku Juluca a alespon 4 hodiny po jeho uZiti.
— Porad’te se s 1¢karem, jak uzivat dopliky vapniku, Zeleza nebo multivitaminy spolu
s pripravkem Juluca.

Antagonisté H, receptoru (napf. cimetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin)
Antagonisté H, receptori mohou zabranit ptipravku Juluca ve vstfebavani, a tim snizit jeho u¢innost.
Neuzivejte tyto pfipravky béhem 12 hodin ptfed uzitim ptipravku Juluca a alespoii 4 hodiny po jeho
uziti.

— Porad’te se s 1¢katem, jak uZzivat tyto pfipravky spolu s pfipravkem Juluca.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Juluca, nez jste mél(a)
Uzijete-li vice tablet ptipravku Juluca, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo lékarnika. Je-li to
mozné, ukazte jim baleni pripravku Juluca.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Juluca
Vzpomenete-li si béhem 12 hodin od obvyklé doby uzivani piipravku Juluca, musite si vzit tabletu,
jakmile je to mozné. Tabletu ptfipravku Juluca je nutno uzit s jidlem. Nasledujici davku potom uZzijte
v obvyklém Case. Vzpomenete-li si po vice nez 12 hodinach, vynechejte davku a nasledujici davku
uzijte jako obvykle.

— Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

Zvracite-1i béhem 4 hodin po uziti pfipravku Juluca, vezméte si jinou tabletu spolu s jidlem. Zvracite-li
po vice nez 4 hodinach po uziti ptipravku Juluca, neni nutné uzivat jinou tabletu az do nasledujici
plénované davky.

Neprestavejte uzivat pripravek Juluca bez porady s l1ékafem.
UZivejte tento 1é¢ivy piipravek, dokud Vam to 1ékat doporucuje. Nepiestavejte ho uzivat, dokud Vam
to lékar nefekne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého, proto je velmi diileZité hovorit s Vasim lékaiem o jakékoli zméné Vaseho
zdravotniho stavu.



Alergické reakce
Juluca obsahuje dolutegravir. Dolutegravir mtze zpusobit zdvaznou alergickou reakci zndmou jako
hypersenzitivni reakce. U osob uzivajicich dolutegravir se jedna o mén¢ Castou reakci (mutize
postihnout az 1 ze 100 osob). Objevi-li se u Vas nektery z nasledujicich piiznaku:
e kozni vyrazka;
vysoka teplota (horecka);
ztrata energie (unava);
otok, n¢kdy oblic¢eje nebo Gst, zpuisobujici obtize s dychanim;
bolest svalt nebo kloubu;
— okamZité vyhledejte 1ékaie. Lékat mize rozhodnout o provedeni testd k vySetieni jater,
ledvin nebo krve a miize Vam fici, abyste pfestal(a) ptipravek Juluca uzivat.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
e bolest hlavy;

zavratg;

prijem;

pocit na zvraceni;

potize se spankem.

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:
e zvyseni hladiny jaternich enzymi (aminotransferaz);
e zvyseni cholesterolu;
e zvySeni pankreatické amylazy (enzym nutny pro traveni).

Casté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout aZ 1 z 10 osob:
e ztrata chuti k jidlu;
vyrazka;
svédeéni;
zvraceni;
bolest bricha nebo neptijemny pocit v bfise;
zvyseni télesné hmotnosti;
plynatost;
pocit ospalosti;
poruchy spanku;
abnormalni sny;
ztrata energie (unava);
deprese (pocit hlubokého smutku a neschopnosti);
depresivni nalada;
uzkost;
sucho v tstech.

Casté nezadouci G&inky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou:
e zvySeni hladiny enzymd tvofenych ve svalech (kreatinfosfokindza);

snizeni poctu krevnich desti¢ek podilejicich se na srazeni krve;

nizky pocet bilych krvinek;

snizeni hladiny hemoglobinu;

zvyseni hladiny triacylglycerold (druh tuki);

zvyseni hladiny lipazy (enzym podilejici se na traveni tukd);

zvyseni hladiny bilirubinu (test na funkci jater) v krvi.

Méné ¢asté nezadouci ucinky



Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
o alergicka (hypersenzitivni) reakce (viz ,,alergicka reakce® vysSe v tomto bodu);
e 7anét jater;
e sebevrazedné myslenky a sebevrazedné chovani (zejména u pacientd, ktefi méli dfive deprese
nebo psychické problémy);
e zichvat paniky;
e bolest kloubt;
e Dbolest svaltl.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
o selhani jater (znamky mohou zahrnovat zeZloutnuti kize a o¢niho bélma nebo neobvykle
tmavou moc);
e sebevrazda (zejména u pacientd, kteti méli jiz dfive deprese nebo psychické problémy).

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

Neni znamo
Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit:
e znamky nebo ptiznaky zanétu nebo infekce, napiiklad horecka, zimnice, poceni.

DalSi moZné nezadouci ucinky
U osob uzivajicich kombinovanou 1é¢bu infekce HIV se mohou objevit dalsi nezadouci uc€inky.

Piiznaky infekce a zanétu

Osoby s pokrocilou infekci HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a jsou nachylnéjsi k vyvoji
zavaznych infekci (oportunni infekce). Tyto infekce mohou byt pfed zahajenim lécby skryté
a nerozpoznané slabym imunitnim systémem. Po zahdjeni 1é¢by imunitni systém posili a mize
s infekcemi bojovat, coZ mize vyvolat pfiznaky infekce nebo zanétu. Priznaky obvykle zahrnuji
horecku a néco z dale uvedeného:

e Dbolest hlavy;

e Dbolest bficha;

e obtize s dychanim.
Ve vzacnych pripadech, protoze imunitni systém posili, mize také napadnout zdravou télesnou tkan
(autoimunitni onemocnéni). Pfiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou vyvijet mnoho mésicti
poté, co jste zacal(a) uzivat 1éCivy piipravek k 1écbé infekce HIV. Ptiznaky mohou zahrnovat:

e Dbuseni srdce (rychly nebo nepravidelny tlukot srdce) nebo ties;

e hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyblivost);

e slabost zacinajici v rukach a nohéach a postupujici smérem k trupu.

Objevi-li se u Vas jakykoli priznak infekce nebo zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych ptiznakd,
— porad’te se okamzZité s 1ékaiem. Bez porady s 1¢kafem neuzivejte zadné dalsi 1é¢ivé
pripravky k 1écbé infekce.

Bolest kloubi, ztuhlost a problémy s kostmi

U nékterych osob uzivajicich kombinovanou 1é¢bu infekce HIV se vyvine stav zvany osteonekroza.
Pfi tomto stavu odumiraji ¢asti kostni tkan¢ kvuli snizenému zasobeni kosti krvi. VEtsi
pravdépodobnost objeveni se tohoto stavu u pacientt je:

e pokud uZzivaji kombinovanou lécbu delsi dobu;

e uzivaji-li zdroven protizanétlivé 1éCivé piipravky zvané kortikosteroidy;

e konzumuji-li alkohol;



e je-lijejich imunitni systém velmi slaby;
e pokud maji nadvéahu.

Ptiznaky osteonekrozy zahrnuji:
e ztuhlost kloubt;
e Dbolesti kloubti (zejména kycelniho, kolenniho nebo ramenniho);
e obtize pii pohybu.
Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto ptiznak,
— oznamte to svému lékafti.

Télesna hmotnost, hladina lipidi a glukézy v krvi

Béhem 1éCby infekce HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tuk)

a glukozy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu, zivotnim stylem a nékdy se
samotnou lécbou infekce HIV. V&S 1ékat bude provadét vysetteni, aby tyto zmény zjistil.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mutzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Juluca uchovavat
Uchovavejte tento pripravek 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.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte lahvicku dobte
uzavienou. Neodstraiujte vysousedlo.

Tento 1é¢ivy ptipravek 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 pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Juluca obsahuje

- Lécivymi latkami jsou dolutegravir a rilpivirin. Jedna tableta obsahuje 50 mg dolutegraviru ve
formé sodné soli dolutegraviru a 25 mg rilpivirinu ve formé rilpivirin-hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E 421), magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za,
povidon (K29/32), sodna stl karboxymethylskrobu, natrium-stearyl-fumarat, monohydrat
laktézy, sodna stl kroskarmeldzy, povidon (K30), polysorbat 20, silicifikovana
mikrokrystalicka celuloza, ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171),
makrogol, mastek, zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Viz ,,Neuzivejte ptipravek Juluca“ a ,,Juluca obsahuje laktézu‘ v ¢asti 2.

- Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,

ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Jak Juluca vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Juluca potahované tablety jsou rizové ovalné bikonvexni tablety s ozna¢enim ,,SV J3T* na jedné
stran€.

Potahované tablety jsou dodavany v lahvickach uzavienych détskym bezpecnostnim uzédvérem. Jedna
lahvi¢ka obsahuje 30 potahovanych tablet a vysousedlo ke snizeni vlhkosti. Po otevieni lahvic¢ky
ponechejte vysousedlo v lahviéce, neodstranujte ho.

Dostupna jsou také vicecetna baleni obsahujici 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 potahovanych
tabletach).

Na trhu nemusi byt 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

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: +420222 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 8002640

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: +47 22 70 20 00



Elrada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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@yviivhealthcare.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.1
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvbmpog
ViiV Healthcare BV
TnA: +357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

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

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel: + 351 21 094 08 01

viiv fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
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
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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 pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku 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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