Pribalova informace: informace pro uZivatele

Telzir 50 mg/ml peroralni suspenze
Fosamprenavirum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

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 vyhradn¢ 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 lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Telzir a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Telzir uZivat
Jak se Telzir uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Telzir uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je Telzir a k ¢emu se pouziva
Telzir se uziva k 1é¢bé infekce HIV (virus lidské imunodeficience).

Telzir patfi do skupiny 1é€iv nazyvanych antiretrovirotika. Uziva se s nizkymi ddvkami jiného 1é€iva,
ritonaviru, ktery zvySuje hladinu piipravku Telzir v krvi. Telzir patii do skupiny antiretrovirovych
1é¢iv nazyvanych inhibitory protedzy. Proteaza je enzym produkovany virem HIV, ktery umoziiuje
mnozeni viru v bunkach bilych krvinek (CD4 burniky) ve Vasi krvi. Telzir protedzu blokuje (brani ji

V jejim ucinku) a tim zastavuje mnozeni viru HIV a infikovani vice CD4 bunék.

Telzir s nizkymi davkami ritonaviru je uzivan v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi lé¢ivy
(,,kombinovana 1écba‘) k 1écbé dospelych, dospivajicich a déti starsich 6 let infikovanych virem lidské
imunodeficience HIV.

Virus HIV se muze stat rezistentnim na anti-HIV 1é¢iva. Aby se tak nestalo a aby se Vase nemoc
nezhorSovala, je velmi dulezité uzivat vSechny 1éky presné podle doporuceni.

Telzir nezabrani prenosu viru HIV. Infekce HIV se pfenasi pohlavnim stykem s osobou jiz nakazenou
nebo krevni cestou infikovanou krvi (napt. jehlami sdilenymi vice osobami).

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

Telzir se uziva v kombinaci s nizkymi davkami ritonaviru a dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivy.
Proto je dulezité, abyste si peclive precetl(a) také pribalové informace piilozené k témto 1€kiim.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se ritonaviru nebo jinych 1€k, které Vam byly predepsany,
zeptejte se, prosim, svého Iékare nebo 1ékarnika.

Neuzivejte Telzir:
- jestlize jste alergicky(a) na fosamprenavir, amprenavir, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6), nebo na ritonavir.
- uzivate-li néktery z téchto léku:
e alfuzosin (uzivany k 1écb¢ obtiZzi s prostatou);
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e astemizol nebo terfenadin (b&éZn¢€ uzivané k 1écbe alergickych piiznakt — tyto ptipravky
mohou byt dostupné i bez 1ékaiského predpisu);

pimozid (uzivany k léceni schizofrenie);

kvetiapin (uzivany k 1é¢b¢ schizofrenie, bipolarni poruchy a tézkych depresivnich epizod);
lurasidon (uzivany k 1é¢bé schizofrenie a bipolarni poruchy);

cisaprid (uzivany k alevé od ur€itych Zalude¢nich obtiZi);

namelové derivaty (uzivané k 1écb¢ bolesti hlavy);

rifampicin (uzivany k 16¢bé tuberkulézy);

amiodaron, chinidin, flekainid a propafenon (uZivané k 1é¢b¢é onemocnéni srdce);
bepridil (uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku);

peroralni midazolam nebo peroralni triazolam (uzivané k 1é¢bé uzkosti);

ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum);

lovastatin, simvastatin (uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu);

sildenafil, pokud jej uzivate k 1écb¢ plicni arteridlni hypertenze (onemocnéni postihujici
cévy v plicich);

e paritaprevir (uzivany k 1é¢b¢ infekce virem hepatitidy C).

— Informujte svého lékaie, pokud se Vas néktera z téchto vySe uvedenych okolnosti tyka.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Telzir je zapotiebi

Nez za¢nete pripravek Telzir uzivat, informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud:

- mate znamou alergii na sulfonamidova l1é¢iva. MiiZzete mit rovnéz alergii na Telzir.

- trpite onemocnénim jater. Lékai muze snizit Vasi davku piipravku Telzir a ritonaviru podle
stupné poskozeni jater. V pribéhu uzivani pripravku Telzir budete pravidelné sledovan(a).
Pokud se Vase onemocnéni jater zhorsi, miize byt nutné 1écbu ptipravkem Telzir prechodné
nebo trvale ukongit. Pacienti s hepatitidou B nebo C, ktefi uzivaji kombinovanou 1é¢bu, maji
zvysené riziko vzniku tézkych jaternich nezadoucich ucinkda.

- trpite hemofilii. Pfi uzivani inhibitorl proteazy (jako napft. Telzir) se mize vyskytnout zvySené
krvaceni. Pfi¢ina tohoto jevu neni zndma. Ke zvladnuti krvaceni miZete pottebovat dalsi faktor
VIII.

- mate cukrovku. U nékterych pacientli uzivajicich antiretrovirova léciva, v€etné inhibitort
proteazy, bylo hlaseno zvySeni mnozstvi cukru v Krvi a zhorseni ,,cukrovky* (diabetes mellitus).

- uzivate jakékoli jiné ptipravky, viz bod ,,Dalsi 1écivé pripravky a Telzir®.

— Informujte svého 1ékare, pokud se Vas néktera z téchto vyse uvedenych okolnosti tyka.
Uzivani ptipravku bude vyzadovat dodatecna vySetfeni, veetné laboratornich vysetfeni krve.

Pied 1éEbou a v prabéhu 1é¢by Vam V4§ 1ékar bude pravidelné kontrolovat hladinu cukru v Krvi.

Pozor na diilezité piiznaky

U nékterych pacientt uzivajicich pfipravky k 1é¢bé HIV infekce vzniknou dal$i onemocnéni, ktera
mohou byt zdvazna.

Ta zahrnuji:

- vzplanuti staré infekce;

- zménu tvaru Vaseho téla;

- problémy s kostmi.

Musite byt informovan(a) o dilezitych znamkach a pfiznacich, abyste sledoval(a), zda se u Vas béhem
uzivani piipravku Telzir neobjevuji. Prosim, prectéte si informace ,,Dalsi neZadouci ucinky
kombinované 1é¢by infekce HIV* v bodé 4 této pribalové informace. Mate-li n¢jaké dotazy
ohledné této informace nebo potiebujete-1i néjakou radu:

— Porad’te se se svym lékai‘em.

MiizZe se u Vas vyskytnout koZni vyrazka

V 1écbe pripravkem Telzir miZete ale pokracovat. Vyrazku lze 1éCit antihistaminiky. Vzacné tato
kozni vyrazka muze mit t€Zky a zavazny prabéh (Stevens-Johnsoniiv syndrom). Pokud tato situace
nastane, podavani ptripravku Telzir musite okamzit¢ ukoncit a nesmite jiz tento 1ék nikdy znovu uzit.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a Telzir

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) - to se tyka i rostlinnych ptipravki nebo jinych 1€k, které jsou dostupné bez 1ékatrského
predpisu.

Vas l1ékaf rozhodne, zda tato 1é¢iva jsou pro Vas v kombinaci s pripravky Telzir a ritonavir vhodna. Je
to velmi diileZité, protoze Telzir nebo ritonavir mohou ucinek téchto 1é¢iv zesilit nebo zeslabit. To
nekdy miaze vést k zdvaznym zdravotnim stavim.

Néktera l1éciva nesmite s pripravkem Telzir uzivat. Zkontrolujte seznam téchto 1é¢iv v bod¢
»Neuzivejte Telzir* na zaCatku odstavce 2 této pribalové informace.

S kombinaci Telzir/ritonavir se nedoporucuje uzivat tyto 1é¢ivé pripravky:
e davky ketokonazolu a itrakonazolu vyssi nez 200 mg denné (uzivané k 1é¢b¢ plisiiovych
infekei);
davky rifabutinu vyssi nez 150 mg obden (antibiotikum);
lidokain podavany injek¢ne;
halofantrin (uzivany k 16€bé malarie);
sildenafil, vardenafil nebo tadalafil (uzivané k 1é¢bé erektilni dysfunkce);
davky atorvastatinu vyssi nez 20 mg denné (uzivané ke sniZeni hladiny cholesterolu);
flutikason-propionat a podobné 1é¢ivé pripravky uzivané k 1é¢bé bronchialniho astmatu,
pokud neni podavani téchto ptipravki nezbytné. V tomto piipade je dulezité peclivé
sledovani.
kombinace lopinaviru/ritonaviru (uzivana k 1é¢bé HIV infekci);
raltegravir (uzivany k 1é¢bé HIV infekce);
simeprevir, daklatasvir (uzivané k 1é¢bé infekce virem hepatitidy C);
maravirok (uzivany k 1é¢bé HIV infekce).

Pii uzivani nasledujicich 1é¢ivych pripravki spolu s kombinaci Telzir/ritonavir budete peclivé
sledovan(a):

e atorvastatin az do davky 20 mg denn¢ (uZivany ke sniZeni hladiny cholesterolu);
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (uzivané k 1é¢bé epilepsie);
cyklosporin, rapamycin, takrolimus (uzivané k utlumeni imunitniho systému);
dolutegravir (uzivany k 1é¢bé infekce HIV);
desipramin, nortriptylin, paroxetin a podobné 1é¢ivé piipravky (uzivané k 16¢bé deprese);
warfarin a jina 1éC¢iva, ktera zabranuji srazeni krve;
injek¢éni midazolam (uzivany k 1é¢bé uzkosti);
klarithromycin, erythromycin (antibiotika);
methadon (niahrada heroinu);
dasatinib, nilotinib, ibrutinib, vinblastin a everolimus (uzivané k 1é¢bé riiznych druhu
zhoubnych nadorii).

Davku piipravku Telzir miZe byt nutné zménit, pokud uzivate
e ectravirin (pfipravek urceny k 1é¢be infekce virem HIV).

Hormonalni antikoncepce

Uzivani ptipravku Telzir a ritonaviru spolu s hormonalni antikoncepci mize poskodit Vase jatra
a mize zpusobit, ze antikoncepce nebude G¢inna.

— UZijte nahradni nehormonalni zpisob ochrany, nap¥. kondom.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici podavani ptipravku Telzir/ritonaviru spolu s jinou
hormonalni 1é¢bou, napt. substitu¢ni hormonalni 1é¢bou (HRT).

Uzivani pripravku Telzir s jidlem

Dospéli by méli uzivat peroralni suspenzi Telzir bez jidla a na lacny Zaludek.
Déti a dospivajici by méli uzivat peroralni suspenzi Telzir s jidlem.
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Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét:
— Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Kojeni

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem miize
prenést na dité. Neni znamo, zda slozky ptipravku Telzir mohou také prechazet do matetského mléka.
Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lé¢kafem.

Diilezité informace o nékterych sloZkach piipravku Telzir peroralni suspenze
Pripravek Telzir peroralni suspenze obsahuje propylparaben a methylparaben. Tyto latky mohou
vyvolat alergickou reakci (reakci ptecitlivélosti) (n€kdy opozdénou).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Telzir u Vas muze vyvolat zavraté a jiné nezadouci u¢inky, které snizi Vasi pozornost.

— Nerid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, pokud se necitite
dobfe.

Zistaiite v pravidelném kontaktu se svym lékaiem

Telzir pomaha zlepsit Vas stav, ale HIV infekci neléci. Aby nedoslo ke zhorSeni Vaseho onemocnéni,
musite piipravek uzivat pravideln¢ kazdy den. Presto mize dojit k vyvoji jinych infekci a onemocnéni
spojenych s HIV infekei.

— Zustaite v kontaktu se svym lékafem a neprestavejte pripravek Telzir uZivat, pokud 1ékar
nerozhodne jinak.

3. Jak se Telzir uziva

Vidy uZivejte tento pFipravek piesné podle pokynii svého lékaie nebo lékarnika. Je dilezité,
abyste uzil(a) pInou denni davku pfipravku Telzir a ritonaviru tak, jak Vam piedepsal Vas 1ékar.
Neuzivejte vétsi nez doporucenou davku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo

lékarnikem.

Pfed prvnim uZzitim protiepavejte lahvicku 20 sekund. Pfed dal$imi uzitimi protiepte lahvicku
5 sekund.

Abyste svou davku mohl(a) presn€ odméfit, je v baleni pfiloZzena davkovaci stiikacka
s desetimililitrovou stupnici.

Dospéli

Dospéli maji uzivat peroralni suspenzi Telzir bez jidla a na la¢ny zaludek.

Doporucena davka je 14 ml peroralni suspenze Telzir (700 mg fosamprenaviru) dvakrat denné se
100 mg ritonaviru (jako tobolky nebo peroralni roztok) dvakrat denné.

Déti ve véku od 6 let a s hmotnosti alespon 25 kg
Dé&ti maji uzivat peroralni suspenzi Telzir S jidlem.

Vas lékai Vam ur¢i vhodnou davku na zékladé Vasi télesné hmotnosti.

Doporuéenou davkou je 0,36 ml/kg peroralni suspenze Telzir (18 mg na kg fosamprenaviru) dvakrat
denné se 3 mg/kg peroralniho roztoku ritonaviru dvakrat denn¢.

Pro déti s hmotnosti mensi nez 25 kg neni mozné vydat doporuceni ohledné davkovani.

Détem se muze podavat davka ritonaviru v tobolkach pro dospélé (100 mg dvakrat denn¢), pokud je
jejich hmotnost alespon 33 kg a jsou schopné polykat celé tobolky.
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Alternativa kK uzivani peroralni suspenze Telzir:

Déti mohou uZivat davku pripravku Telzir pro dospélé, tj. jednu 700mg tabletu dvakrat denné (se
100 mg ritonaviru dvakrat denng), pokud je jejich hmotnost alespon 39 kg a jsou schopné tablety
polykat celé.

Déti mladsi nez 6 let
Podavani ptipravku Telzir détem mladSim nez 6 let se nedoporucuje.

Dospéli s onemocnénim jater

Trpite-li mirnym jaternim onemocnénim, podava se davka 14 ml peroralni suspenze Telzir (700 mg
fosamprenaviru) dvakrat denné se 100 mg ritonaviru pouze jednou denné. Trpite-li stfedné zavaznym
jaternim onemocnénim, doporu¢enou davkou je 9 ml peroralni suspenze Telzir (450 mg
fosamprenaviru) dvakrat denné se 100 mg ritonaviru pouze jednou denné. Trpite-li tézkym jaternim
onemocnénim, doporuéenou davkou je 6 ml peroralni suspenze Telzir (300 mg fosamprenaviru)
dvakrat denné se 100 mg ritonaviru pouze jednou denné.

Navod krok za krokem
Nemichejte Telzir v lahvicce ani ve stfikac¢ce s Zadnymi jinymi 1éCivymi pfipravky.

Qdstratite plastovy obal ze stiikacky/adaptéru.

Pred uzitim lahvicku diikladné protiepejte.

Sejméte uzavér lahvi¢ky a uschovejte jej.

3. Sejméte adaptér ze stiikacky.

Zasuiite do hrdla lahvi¢ky plastovy adaptér, lahvicku pfi tom pevné pridrzujte.
Do adaptéru vlezte napevno stiikacku.

Prevrat'te lahvicku dnem vzhiiru.

Vytahnéte pist stfikacky, dokud se do ni nenatahne prvni dil Vasi plné davky.
Otocte lahvicku zpét do polohy hrdlem vzhiru a vyjméte stiikacku z adaptéru.

. Stiikacku si vloZte do ust tak, ze konec stiikacky se bude dotykat vnitini strany tvafe. Pomalu
stlacujte pist, abyste davku mohl(a) pohodIné polykat. Netlaéte na pist pfili$ silné, ani si tekutinu
nestrikejte ptfimo do krku, protoZe byste se mohl(a) zacit davit.

11. Opakujte kroky 6 az 10, dokud neuzijete celou davku.

12. Sttikacku po pouZiti neponechavejte v lahvicce. Stiikacku i adaptér vyjmeéte a dikladné je

umyjte v Cisté vodé. Dbejte na to, aby stiikacka i adaptér byly uplné suché, nezZ je znovu pouzijete.

13. Lahvic¢ku opét pevné uzaviete uzavérem.

©CooNoA WM
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Telzir, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) veétsi nez predepsanou davku ptipravku Telzir:
— lhned se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Telzir

Kdyz zapomenete uzit davku ptipravku Telzir, uZijte ji, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte
V uzivani stejné jako piedtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Bez doporuceni lékai‘e pripravek Telzir nepiestavejte uzivat

Ptipravek Telzir uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucil 1¢kat. Pfipravek nesmite pfestat uzivat, aniz
byste se predem poradil(a) se svym lékaiem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Béhem 1écby HIV muze dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tukt) a glukézy

v krvi. To je Castecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v pfipad¢ lipida
v krvi nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Vas Iékat bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.
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Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pti 1é¢bé infekce HIV nelze vzdy Fici, zda nékteré vyskytnuvsi se nezadouci
ucinky jsou zpasobeny piipravkem Telzir, nebo jinymi soubézn¢ uzivanymi 1éky, nebo vlastnim
onemocnénim HIV. Proto je velmi dilezité, abyste svého lékaie informoval(a) o jakychkoli
zménach svého zdravotniho stavu.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii:
e prijem;
e zvySeni hladin cholesterolu (druh krevnich tuk).

Casté nezadouci ulinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii:
e zvySeni hladiny triacylglyceroli (druh krevnich tuki).
e pocit nevolnosti nebo nevolnost (nuceni na zvraceni nebo zvraceni), bolest bficha, fidka
stolice;
e kozni vyrazky (z€ervendni, otok nebo svédeéni) — pokud je kozni vyrazka zavaznd, musite
prestat piipravek uzivat;
e Dbolest hlavy, zavrate,
e pocit tnavy;
e zvySena hladina enzymi produkovanych jatry, které se nazyvaji transamindzy, zvysena
hladina enzymu produkovaného slinivkou bfisni, ktery se nazyva lipaza;,
e brnéni nebo snizena citlivost kolem rtli a Gst.

Méné casté nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:
e otok obli¢eje, rtt a jazyka (angioedém).

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientu:
e t&zka nebo zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsoniiv syndrom).

Mohou se u Vas objevit svalové obtize

Byly hlaseny ptipady bolesti svald, citlivosti svalli na dotyk nebo snizeni svalové sily, zejména pti
antiretrovirové 1é€bé obsahujici inhibitory proteazy a analogy nukleosidl. Ve vzacnych pripadech byly
tyto svalové poruchy zavazné (rhabdomyolyza). Pozorujete-li jakékoli svalové obtize:

— Sdélte to svému lékari.

Hemofilik miZe vice krvacet

U pacientii s vrozenou zvysenou krvacivosti, hemofilii typu A nebo B, bylo pfi uzivani inhibitort
proteazy hlaseno zvysené krvaceni.

Kdyby se to stalo Vam:

— Neprodlené se porad’te se svym lékarem.

Vyskytnou-li se u Vas nezadouci udinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Dalsi nezadouci icinky kombinované 1é¢by infekce HIV

Vzplanuti staré infekce
Pacienti s pokrocilou infekci HIV (AIDS) maji oslabeny imunitni systém a s vétsi pravdépodobnosti
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pozorovat, Ze se u nich znovu objevi staré, skryté infekce vyvolavajici znamky a ptiznaky zanétu. Tyto
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piiznaky jsou pravdépodobné zplsobeny tim, ze imunitni systém zacina byt silné;si, takze télo zacne
S témito infekcemi bojovat.

Kromeé téchto oportunnich infekci mtize po zahajeni uzivani 1€kt k 1é¢be infekce HIV dojit rovnéz

K rozvoji autoimunitnich poruch (stavy, které vznikaji, kdyz vlastni imunitni systém napadne zdravou
tkan v téle). Autoimunitni poruchy se mohou objevit mnoho mésici po zahajeni 1écby. Jestlize
zaznamenate jakékoli ptiznaky infekce nebo priznaky, jako je svalova slabost, slabost zacinajici

Vv rukou a nohou a postupujici smérem k trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim,
informujte okamzité svého lékare, aby mohla byt zahdjena potiebna 1écba.

Pokud zpozorujete jakékoli priznaky infekce nebo znamky zanétu, zatimco uZivate pripravek
Telzir:

— Neprodlené to sdélte svému lékari. Neuzivejte jiné pripravky k 1é¢bé infekce bez porady

S 1ékatem.

MiiZete mit problém s Vasimi kostmi

U nékterych pacientti se muze pfi uzivani kombinované HIV terapie vyvinout kostni onemocnéni
zvané osteonekroza. Pti tomto onemocnéni ¢asti kostni tkane v disledku snizeni cévniho zasobeni
odumiraji.

Vyse uvedené onemocnéni se s vyssi pravdépodobnosti vyskytuje u pacientd, ktefi:
dlouhodob¢ uzivaji kombinovanou 1é¢bu;

soucasn¢ uzivaji také protizanétlivé pripravky nazyvané kortikosteroidy;
uzivaji alkohol;

maji velmi oslabeny imunitni systém;

jsou obézni.

Davejte pozor, zda se u Vas neobjevuji nasledujici priznaky:
e ztuhlost kloubi;
¢ bolesti kloubi (zvlasté kycli, kolen a ramen);
e pohybové potize.

Pokud zpozorujete ne€které z téchto piiznaki:
— Sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Telzir uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante ped mrazem. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje Zadné dalsi zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.
Lahvic¢ku zlikvidujte po 28 dnech po prvnim otevieni, ale nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky 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
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Co pripravek Telzir obsahuje

- Lécivou latkou je fosamprenavirum. Jeden mililitr suspenze obsahuje 50 mg fosamprenaviru
ve formé vapenaté soli fosamprenaviru (coz odpovida ptiblizné 43 mg amprenaviru).

- Pomocné latky jsou: hypromelosa, sukralosa, polysorbat 80, dihydrat chloridu vapenatého,
umeélé aroma vinnych hroznd, pfirodni tekuté aroma maty peprné, ¢isténa voda, propylenglykol,
methylparaben (E218), propylparaben (E216).

Jak pripravek Telzir vypada a co obsahuje toto baleni

Telzir je dodavan v plastovych lahvich obsahujicich 225 ml peroralni suspenze. V baleni je pfilozena
10mililitrova kalibrovana davkovaci stiikacka a adaptér. Suspenze je bila az téméf bila.

Telzir je dostupny také jako 700mg potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce Drzitel rozhodnuti o registraci
ViiV Healthcare Trading Services UK ViiV Healthcare BV

Limited, Huis ter Heideweg 62

12 Riverwalk, 3705 LZ Zeist

Citywest Business Campus Nizozemsko

Dublin 24,

Irsko

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: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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


mailto:viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EALaoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movorpdownn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@viivhealthcare.com

France Portugal

ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,

Tél: + 33 (0)1 39 17 6969 LDA.

Infomed@viivhealthcare.com Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska Romania

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. ViiV Healthcare BV

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.l. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvbzpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: +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 pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2022.

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