Pribalova informace: informace pro pacienta

Rukobia 600 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
fostemsavirum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Miizete pfispét 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 diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek 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 ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Rukobia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rukobia uzivat
Jak ptipravek Rukobia uzivat

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rukobia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SOk~ wdE

Lo

Co je piipravek Rukobia a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Rukobia obsahuje 1é¢ivou latku fostemsavir a je typ 1é¢ivého (antiretrovirového) piipravku
k 1é¢bé infekce HIV ze skupiny inhibitori vazby (Al). Funguje tak, Ze se navaze na vir, a tak brani jeho
pruniku do Vasich krevnich butiek.

Pripravek Rukobia se pouziva s dal§imi antiretrovirovymi 1é¢ivymi ptipravky (kombinovand lécba)
k 16¢bé infekce HIV u dospélych s omezenymi moznostmi 1é¢by (jiné antiretrovirové piipravky nejsou
dostatecn¢ ucinné nebo vhodné).

Pipravek Rukobia infekci HIV zcela nevyléci, pomaha ale udrzet mnozstvi viru ve VaSem organismu na
nizké urovni. Vzhledem k tomu, Ze HIV zptisobuje sniZzeni po¢tu bunék CD4 ve VaSem organismu,
udrZeni viru HIV na nizké trovni zvySuje pocet bunék CD4 ve Vasi krvi. Buiiky CD4 jsou jednim z typt
bilych krvinek, ktery pomahé organismu bojovat s infeket.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rukobia uzivat

Piipravek Rukobia neuZivejte

e jestlize jste alergicky(a) na fostemsavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6),

e  pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éCiv:
o karbamazepin nebo fenytoin (pouzivané k 1écb¢ epilepsie a k prevenci zachvatt),

o mitotan (k 1écbé nekolika typt rakoviny),

36



o enzalutamid (k 1é¢bé rakoviny prostaty),
o rifampicin (k 1é¢bé nekterych bakterialnich infekci, napt. tuberkulozy),

o pripravky s obsahem trezalky tec¢kované (Hypericum perforatum) (rostlinny piipravek
k 1é¢bé deprese).

= Pokud se domnivate, Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, piipravek Rukobia neuZivejte,
dokud se neporadite se svym Iékarem.

Upozornéni a opatieni

Stavy, na které si musite davat pozor

U n&kterych osob uzivajicich 1é¢ivé piipravky K 1é¢bé infekce HIV se mohou objevit dalsi zdravotni
stavy, které mohou byt zavazné. Patii sem:

¢ infekce a zanst,
e Dolesti kloubt, ztuhlost a problémy s kostmi.
Je tieba védet, které dilezité znamky a priznaky musite pfi uzivani ptipravku Rukobia sledovat.

=> Viz bod 4 této pribalové informace.

Nez zacnete pripravek Rukobia uzZivat, Vas 1ékai* musi védét:
e zda mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem, nebo zda jste zaznamenal(a) jakékoli neobvyklé
zmeény srde¢ni funkce (pfilisné zrychleni nebo zpomaleni tepu). Pfipravek Rukobia mtize ovlivnit
srde¢ni rytmus,

e zda mate nebo jste prodélal(a) onemocnéni jater, véetné hepatitidy B nebo C.
=> Obrat’te se na svého lékare, pokud se Vas shora uvedené skute¢nosti tykaji. Beéhem uzivani 1é¢ivého
pripravku miizete potfebovat kontroly navic, véetné krevnich testu.

Budete potirebovat pravidelné krevni testy

Po celou dobu uzivani ptipravku Rukobia zajisti Vas 1ékar pravidelné krevni testy k zjisténi mnozstvi
HIV v krvi a ke kontrole nezadoucich G¢inki. Vice informaci o téchto nezadoucich u¢incich najdete
V bodé 4 této piibalové informace.

Bud’te se svym lékaiem v pravidelném kontaktu

Pripravek Rukobia pomaha Vas stav udrzovat pod kontrolou, ale infekci HIV zcela nevylé¢i. Musite jej
uzivat kazdy den, aby se Vase onemocnéni nezhorSovalo. Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Rukobia
infekci HIV zcela nevyléci, mohou se u Vas objevit dalsi infekce a onemocnéni spojena s infekci HIV.
= Zistaiite v kontaktu se svym lékafem a pripravek Rukobia nevysazujte bez doporuéeni Iékaie.

Déti a dospivajici
Ptipravek Rukobia se nedoporucuje osobam mladsim 18 let, nebot’ v této vékové skupiné nebyl
hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rukobia

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vsech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které zacinate uzivat nové.

Piipravek Rukobia nesmi byt podivan spole¢né s nékterymi dalSimi 1é¢ivy

Neuzivejte ptipravek Rukobia, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éciv:

e karbamazepin nebo fenytoin, uzivané k 1¢¢b¢ epilepsie a prevenci zachvat,

e mitotan, uzivany k 1é¢b¢ nekolika typt rakoviny,
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e enzalutamid, uzivany k 1écbé rakoviny prostaty,
e rifampicin, uzivany k 1é¢bé nékterych bakterialnich infekei, napt. tuberkulézy,

e pfipravky s obsahem ti‘ezalky te¢kované (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek k 1écbé
deprese).

S pripravkem Rukobia se nedoporucuje uZivat nasledujici 1é¢iva:
e elbasvir/grazoprevir, uzivany k 1écbé hepatitidy C.
= Pokud se Ié¢ite timto 1é¢ivem, sdélte to svému lékaFi nebo lékarnikovi.
Nékteré pripravky mohou ovlivnit Géinky pripravku Rukobia
Pfipadné mohou zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas projevi nezadouci ucinky. Pfipravek Rukobia mtze
také ovliviiovat ucinky nékterych dalsich 1€ki.
Sdélte svému lékaii, pokud uzivate jakékoli 1éky z niZze uvedeného seznamu:

e amiodaron, disopyramid, ibutilid, prokainamid, chinidin nebo sotalol, pouzivané k 1é¢bé
onemocnéni srdce,

e statiny (atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, rosuvastatin nebo simvastatin), pouzivané
ke sniZeni hladiny cholesterolu,

e cthinylestradiol, pouzivany jako antikoncepce.
o tenofovir alafenamid, pouzivana k antivirové 1é¢bé.

=> Pokud néktery z téchto 1ékt uzivate, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Vas Iékat mize
rozhodnout o apravé davky nebo potiebé dodate¢nych 1ékatskych kontrol.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, neuzivejte
pripravek Rukobia, pokud se neporadite se svym lékatem. Vas§ 1ékaF Vas bude informovat o ptinosech
a rizicich pro Vase dité spojena s uzivanim piipravku Rukobia béhem téhotenstvi.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporuéuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
pfenést na dite.

Neni znamo, zda se slozky ptfipravku Rukobia mohou vyloucit do matetského mléka a poskodit Vase
dite.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Rukobia miize vyvolat zavrat’ a dal$i nezadouci u€inky, které mohou snizovat Vasi pozornost.
Pokud si nejste jisty(a), ze nejste ovlivnén(a), nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak pripravek Rukobia uzZivat

Piipravek Rukobia vidy uZivejte piesné podle pokynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Obvykla davka piipravku Rukobia je jedna 600mg tableta dvakrat denné.

e Pripravek Rukobia se polyka veelku a zapiji se malym mnozstvim tekutiny. Tablety nekousejte,
nedrt’te, ani nedélte, nebot’ by se 1é¢ivy piipravek do Vaseho organismu mohl uvolnit pfili§ rychle.
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e Piipravek Rukobia se mlze uzivat s jidlem nebo nala¢no.

JestliZe jste uzil(a) vétSi mnozZstvi pripravku Rukobia, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfilis mnoho tablet pripravku Rukobia, kontaktujte svého lékai‘'e nebo lékarnika.
Pokud je to mozné, ukazte jim baleni piipravku Rukobia.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rukobia

Uzijte davku, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz ale blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku
vynechejte a uzijte nasledujici davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty(a), co mate délat, obrat’te se na svého lékaie nebo lékarnika.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Rukobia uZivat

Bez doporuceni Vaseho 1ékafe neptestavejte piipravku Rukobia uzivat.

Uzivejte piipravek Rukobia tak dlouho, jak Vam 1ékat doporucuje, aby byla infekce HIV pod kontrolou
a Vase onemocnéni se nezhorSovalo. Bez doporuceni l1ékate uzivani piipravku nevysazujte.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Proto je velmi duleZité informovat lékaie o v§ech zménach Vaseho zdravotniho stavu.

Piiznaky infekce a zanétu jsou ¢asté (mohou postihnout az u 1 z 10 osob)

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

Mohou se objevit ptiznaky infekce a zanétu, jejichz pti¢inou mohou byt:
o staré, skryté infekce, které znovu propukly, kdyZ se jim organismus zacal branit, nebo
e muze dojit omylem k utoku imunitniho systému na zdravou tkan (autoimunitni onemocnéni).

Pfiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou objevit mésice poté, co jste zacal(a) uzivat 1é¢ivy
ptipravek k 1écbe¢ infekce HIV.

Mezi ptiznaky patfi:

svalova slabost a/nebo bolest svali,

bolest nebo otoky kloubi,

slabost pocinajici v rukou a nohou a postupujici smérem k trupu,
buseni srdce nebo ties,

nadmérny neklid a pohyb (hyperaktivita).

Pokud se u Vas objevi jakékoli piiznaky infekce a zanétu nebo pokud si vS§imnete jakychkoli vyse
uvedenych priznaku:
=> okamzité to sdélte svému lékaii. Bez porady s 1ékafem neuzivejte jiné 1é¢ivé pripravky
k 1é¢be infekce.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e  pocit na zvraceni,
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prijem,

zvraceni,

bolest bficha,

bolest hlavy,

vyrazka.

=> Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tu¢inku, sdélte to svému lékafri.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):
e  travici potize,

nedostatek energie,
poruchy srde¢niho rytmu pozorovatelné na EKG (prodlouzeny intervalu QT),
bolest svalu,
spavost,
zavrat,
poruchy chuti,
nadymani,
problémy se spankem (nespavost),

e  gsvédéni.
= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafri.

Nekteré nezadouci ucinky se projevi pouze v krevnich testech a nemusi se objevit bezprostfedné po
zacatku uzivani ptipravku Rukobia.

Casté nezadouci Gi¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech, jsou nasledujici:
e zvySena hladina enzymu produkovanych ve svalech (kreatinfosfokindzy, ukazatele poskozeni
svalil),
e zvySena hladina kreatininu, ukazatele spravné funkce ledvin,
e zvySena hladina jaternich enzymu (aminotransferdz, ukazatele poskozeni jater).

DalSi nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
U nékterych osob se objevily dalsi nezadouci ucinky, ale jejich presna frekvence neni znama:

e  zvySena hladina bilirubinu (latky produkované v jatrech) v krvi.

Bolest kloubii, ztuhlost a problémy s kostmi
U n&kterych osob 1é¢enych na HIV kombinovanou Ié¢bou se vyvinul stav zvany osteonekroza. Pii tomto
stavu dochézi k odumfieni ¢asti kostni tkan¢ z dtivodu snizeného prokrveni kosti. ZvySené
pravdépodobnosti vyskytu tohoto stavu jsou vystaveny osoby, které

e jsou dlouhodobé 1éceny kombinovanou lécbou,

e zarovein uZzivaji protizanétlivé 1éCivé pripravky zvané kortikosteroidy,

e konzumuji alkohol,

e maji velmi slaby imunitni systém,

e maji nadvahu.
Priznaky osteonekrozy zahrnuji:

e ztuhlost kloub,

o bolesti kloubti (zv1asté kycelniho, kolenniho nebo ramenniho),

e pohybové obtize.

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaki:
— sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
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ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mtzete piispét K ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Rukobia uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte piipravek Rukobia po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak zlikvidovat nepottebné 1é¢ivé pripravky. Pomaha to chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek Rukobia obsahuje
Lécivou latkou je fostemsavirum. Jedna tableta obsahuje fostemsavirum 600 mg jako
fostemsavirum trometamolum.
— Dalsimi slozkami jsou hyprolosa, hypromelosa, koloidni bezvody oxid kiemiéity, magnesium-
stearat, polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek, zluty oxid Zelezity
(E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Rukobia vypada a co obsahuje toto baleni
Rukobia 600 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bézové ovalné bikonvexni tablety o délce
priblizn€ 19 mm, Siice ptiblizn¢ 10 mm a tloust'ce priblizné¢ 8 mm, na jedné stran¢ vyrazeno ,,SV 1V7¢

Jedno baleni obsahuje jednu nebo tii lahvicky; jedna lahvi¢ka obsahuje 60 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nizozemsko

Vyrobce

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

Italie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV

Tel.: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel.: + 370 80000334
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Tel.: + 359 80018205 Belgique/Belgien
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

E)lrada

GlaxoSmithKline Movorpécwnn A.E.B.E.

Tel.: + 30 210 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@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
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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
Tel.: + 47 2270 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

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel.: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Roméania
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 40800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 421 800500589



Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 GlaxoSmithKline Oy

Tel.: + 39 (0)45 7741600 Tel.: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvbztpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

Tel.: + 357 80070017 Tel.: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel.: + 371 80205045 Tel.: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 07/2022.
DalSi zdroje informaci

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