Pribalova informace: informace pro pacienta

Tivicay 5 mg dispergovatelné tablety
dolutegravirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez (Vy nebo Vase dité, je-li pacientem) za¢nete
(zacne) tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti, je-1i pacientem). 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 G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tivicay uzivat
3. Jak se pripravek Tivicay uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Tivicay uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

K dispozici je také podrobny navod k pouZiti.

1. Co je pripravek Tivicay a k ¢emu se pouZziva

Tivicay obsahuje 1é¢ivou latku dolutegravir. Dolutegravir patfi do skupiny antiretrovirovych léc¢ivych
ptipravkd nazyvanych inhibitory integrazy (INI).

Tivicay se uziva k 1é¢b¢ infekce HIV (virus lidské imunitni nedostatecnosti) u dospélych, dospivajicich
a déti ve veéku 4 tydni a starsich s t€lesnou hmotnosti alespon 3 kg.

Tivicay neléci infekci HIV; snizuje mnozstvi viru ve Vasem téle a udrzuje jeho hladinu na nizké urovni. Tim
také zvysuje pocet CD4 bunék v krvi. CD4 buiiky jsou typem bilych krvinek, ktery vyznamné pomaha
Vasemu télu bojovat s infekci.

Ne kazdy reaguje na 1é¢bu pfipravkem Tivicay stejnym zptisobem. Vas 1ékai bude sledovat ti¢innost Vasi
1écby.

Tivicay se vzdy uziva v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky (kombinovana lécha). Aby byla infekce HIV
pod kontrolou a aby se zabranilo zhorSovani Vaseho onemocnéni, musite pokracovat v uzivani v§ech
ptredepsanych 1é¢ivych piipravki, pokud Vam lékat nefekne, ze mate néktery z nich vynechat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tivicay uZivat

Neuzivejte Tivicay:
o jestliZe jste (Vy, nebo Vase dité, je-li pacientem) alergicky(a) na dolutegravir nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
o jestlize uziva(te) (Vy, nebo Vase dit¢) 1éCivy piipravek obsahujici fampridin (také znamy jako
dalfampridin; pouziva se k 1é¢b¢ roztrousené sklerozy).
— Domnivate-li se, Ze se Vas (nebo Vaseho ditéte) cokoli z tohoto tyka, oznamte to svému 1ékari.
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Upozornéni a opatieni
Sledujte dulezité priznaky
U néekterych osob uzivajicich 1é¢ivé pripravky k 1écbé infekce HIV se vyvinou stavy, které mohou byt
zavazné. Jde 0:

e piiznaky infekce a zanétu;

e bolest kloubu, ztuhlost a problémy s kostmi.
Musite si byt védom(a) dilezitych znamek a pfiznakd, které musite béhem uzivani (Vy, nebo Vase dité, je-li
pacientem) pfi uzivani piipravku Tivicay sledovat.

— Preftéte si informaci v bodé 4 této pribalové informace.

Déti

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem mlad$im nez 4 tydny s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 3 kg nebo

s infekci HIV, ktera je rezistentni (odolnd) k 1écivym pfipravkim podobnym piipravku Tivicay. Uzivani
dispergovatelnych tablet ptipravku Tivicay u déti mladsich nez 4 tydny a s télesnou hmotnosti nizsi nez 3 kg
nebylo dosud studovano.

Déti musi dodrZovat planované navstévy lékaie (vice informaci viz ,, Déti a dospivajici*“ v bodé 3).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tivicay
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které (Vy, nebo Vase dit€) uzivate, které (jste) v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Tivicay S nasledujicimi léCivymi ptipravky:
e fampridin (také zndmy jako dalfampridin), pouzivany k 1é¢bé roztrousené sklerozy.

Nékteré 1écivé pripravky mohou ovlivnit u€innost ptripravku Tivicay nebo ptispét k vyskytu nezadoucich
ucinkt. Také Tivicay maze ovlivnit u¢innost jinych lécivych ptipravki.
Oznamte svému lékafti, uzivate-1i (Vy, nebo Vase dit¢) jakykoli 1éCivy piipravek z nésledujiciho seznamu:
e metformin, k 1é¢bé diabetu (cukrovky);
e [éCivé piipravky nazyvané antacida k 1é¢bé zaZivacich problémi a paleni Zahy. NeuZivejte
antacida 6 hodin pfed uzitim ptipravku Tivicay a alespon 2 hodiny po jeho uziti (viz také bod 3.);
e dopliiky vapniku, dopliky Zeleza a multivitaminy. NeuZivejte doplnék vapniku, dopInék Zeleza
nebo multivitamin béhem 6 hodin pied uZzitim p¥ipravku Tivicay a alespon 2 hodiny po jeho uziti
(viz také bod 3);
e etravirin, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapin nebo tipranavir/ritonavir k 16€bé infekce
HIV;
rifampicin k 1é¢bé tuberkulozy (TBC) a jinych bakterialnich infekei;
fenytoin a fenobarbital k 1é¢b¢ epilepsie;
oxkarbazepin a karbamazepin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy;
tfezalka te¢kovana, rostlinny ptipravek k 1écbé deprese.

— Oznamte svému lékafi nebo 1ékarnikovi, pokud (Vy, nebo Vase dité) cokoli z vyse uvedeného
uziva(te). Vas lékar mize rozhodnout o upravé davky nebo o potiebé mimoradnych kontrol.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékarem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

— Porad’te se s 1ékai‘em 0 rizicich a prospéchu uZzivani ptipravku Tivicay.

Uzivani ptipravku Tivicay v dobé, kdy ot¢hotnite nebo béhem prvnich Sesti tydnil t¢hotenstvi, mlze zvysit
riziko urcitého typu vrozené vady, ktery se nazyva defekt neuralni trubice, napf. spina bifida (malformace
michy).

Pokud byste béhem uzivani pfipravku Tivicay mohla ot€hotnét:

— Porad’te se se svym lékai'em 0 tom, zda je potieba pouzit antikoncepci, jako je kondom, nebo peroralni
antikoncepci (pilulky).
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Pokud otéhotnite nebo planujete otéhotnét, informujte okamzité svého 1ékate. Lékar zkontroluje Vasi 1é¢bu.
Tivicay nepfestavejte uzivat bez predchozi porady s 1ékafem, protoze by to mohlo poskodit Vas i Vase
nenarozené dité.

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

Malé mnozstvi slozek ptipravku Tivicay miize prechazet do matetského mléka.
Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te Se co nejdiive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tivicay muize zpusobit zavraté a dalsi nezadouci u€inky, které snizi Vasi pozornost.

— Nerid’te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty(a), Ze se tyto
ucinky u Véas nevyskytly.

Tivicay obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Tivicay uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli
e Obvykla davka pro dospélé je 30 mg (uziva se jako Sest Smg dispergovatelnych tablet) jednou
denné.
e Pokud uzivate nékteré jiné 1é¢ivé pripravky, je davka 30 mg (uziva se jako Sest Smg
dispergovatelnych tablet) dvakrat denné.
e U infekce HIV rezistentni K jinym 1é¢ivym piipravkim podobnym piipravku Tivicay je obvykla
davka 30 mg (uziva se jako Sest Smg dispergovatelnych tablet) dvakrat denné.

Vas lékat rozhodne, jaka davka piipravku Tivicay je pro Vas spravna.

Déti a dospivajici

e Davka piipravku Tivicay U déti musi byt upravovana s pribyvajicim vékem a rostouci hmotnosti.
— Proto je dulezité, aby déti dodrzovaly planované navstévy lékare.

e D¢ti a dospivajici s télesnou hmotnosti alespon 20 kg mohou uzivat davku pro dospélé 30 mg
jednou denné nebo 15 mg dvakrat denné. Vas l€kar rozhodne, jak budete pripravek Tivicay uzivat.

o U déti ve v&ku alespon 4 tydny a s t€lesnou hmotnosti 3 az 20 kg rozhodne o0 spravné davce
ptipravku Tivicay pro Vase dité 1ékat v zavislosti na télesné hmotnosti a veku ditéte.

e Pii polykani tablet veelku a zapijeni vodou nesmi déti zaroven polykat vice nez jednu tabletu,
aby se predeslo riziku daveni.

o Tivicay nemaji uzivat déti a dospivajici s infekei HIV rezistentni K jinym 1é¢ivym piipravkiam
podobnym ptipravku Tivicay.

Jak se dispergovatelné tablety uzivaji
e Dispergovatelné tablety lze rozpustit v pitné vodé nebo polykat celé a zapijet pitnou vodou. Pfi
rozpousténi zavisi mnozstvi vody na poétu piredepsanych tablet. Tabletu/tablety je pied spolknutim
tfeba nechat zcela rozpustit.
Viz podrobny navod k pouziti ohledné rozpousténi a podavani tablet pomoci davkovaci odmérky
a stfikacky pro peroralni podani, které jsou soucasti tohoto baleni.
o Tablety nezvykejte, nedélte ani nedrt’te.
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o Tivicay Ize uzivat s jidlem nebo nala¢no. Pii uzivani pfipravku Tivicay dvakrat denné¢ Vam mize 1ékat
doporucit uzivat ho s jidlem.

Tivicay je také k dispozici ve form¢ potahovanych tablet. Potahované a dispergovatelné tablety nejsou
totozné, proto potahované a dispergovatelné tablety nezaménujte bez predchozi konzultace s Vasim
1ékatem.

Antacida
Antacida uzivana k 16€bé zazivacich problému nebo paleni Zahy mohou zabranit vstiebavani pfipravku
Tivicay a ucinit ho méné G¢innym.
NeuzZivejte antacida 6 hodin pted uzitim ptipravku Tivicay a alesponi 2 hodiny po jeho uziti. Jiné 1é¢ivé
ptipravky snizujici kyselost Zalude¢niho obsahu, jako ranitidin a omeprazol, lze uzit ve stejnou dobu jako
Tivicay.

— O uzivani 1é¢ivych pripravka snizujicich kyselost zaludecniho obsahu spolu s piipravkem Tivicay
se porad’te s 1ékafem.

Dopliiky vapniku, dopliiky Zeleza nebo multivitaminy
Dopliky vapniku, dopliky zeleza nebo multivitaminy mohou zabranit ptipravku Tivicay ve vstiebavani
a ucinit ho méng ucinnym.
Neuzivejte dopln¢k vapniku nebo dopln€k zeleza nebo multivitamin 6 hodin pred uzitim pfipravku Tivicay
a alespon 2 hodiny po jeho uziti.

— O uzivani doplnkt vapniku, doplitkli Zeleza nebo multivitamint spolu s pfipravkem Tivicay se
porad’te s I¢kafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tivicay, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) (Vy, nebo Vase dit¢) ptili§ mnoho tablet ptipravku Tivicay, poZadejte o radu lékate nebo
1ékarnika. Je-li to mozné, ukazte mu baleni pfipravku Tivicay.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tivicay
Zapomenete-li (Vy, nebo Vase dité) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-1i v§ak dalsi davka
planovana beéhem 4 hodin, vynechejte zmeskanou davku a uzijte nasledujici davku v obvyklé dobé. Poté
pokracujte v 1é¢bé jako obvykle.

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

Nepiestavejte uzivat Tivicay bez porady s 1ékafem
Uzivejte Tivicay, dokud Vam to 1ékat doporucuje. Neptestavejte, pokud Vam to 1ékaf nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
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4, Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
U kazdého.

Alergické reakce
Ty jsou u osob uzivajicich Tivicay méné ¢asté. Ptiznaky zahrnuji:
e kozni vyrazku;
vysokou teplotu (horecku);
e ztratu energie (unavu);
¢ otok, nekdy obliceje nebo ust, zpisobujici obtize s dychanim;
¢ bolest svalii nebo kloubi.
— Okamzité vyhledejte lékate. Lékai mize rozhodnout o provedeni vySetieni jater, ledvin nebo krve
a mize Vam fici, abyste pfestal(a) Tivicay uzivat.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
e bolest hlavy;
* prijem;
e pocit na zvraceni.

Casté nezadouci ulinky

Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

vyrazka;

svédeéni;

zvraceni;

bolest bficha;

nepiijemné pocity v oblasti bficha;

zvyseni télesné hmotnosti;

nespavost;

zavrat’;

abnormalni sny;

deprese (pocit hlubokého smutku a neschopnosti);
uzkost;

ztrata energie (unava);

nadymani;

zvySeni hladin jaternich enzymd;

zvyseni hladiny enzymu tvorenych ve svalech.

Méné Casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
o zanét jater (hepatitida);
o sebevrazedné pokusy*;
e sebevrazedné myslenky*;
e zachvat paniky;
bolest kloubt;
e bolest svaltl.

* zejména u pacientit, kteri meli diive deprese nebo psychicke probléemy

Vzicné nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
o sclhani jater (pfiznaky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a ocniho bélma nebo neobvykle tmavou
moc);
e zvySeni hladiny bilirubinu v krvi (test jaternich funkci);
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e sebevrazda (zejména u pacientt, ktefi méli jiz dfive deprese nebo psychické problémy).

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

Ptiznaky infekce a zanétu

Osoby s pokrocilou infekci HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a jsou nachylngjsi k rozvoji zavaznych
infekci (oportunni infekce). Tyto infekce mohou byt pfed zahajenim 1écby skryté a nerozpoznané slabym
imunitnim systémem. Po zahajeni 1€cby imunitni systém posili a miize s infekcemi bojovat, coz mtize
vyvolat pfiznaky infekce nebo zanétu. Piiznaky obvykle zahrnuji hore¢ku a néco z dale uvedeného:

o polest hlavy;

e bolest zaludku;

e obtize s dychanim.

Ve vzéacnych piipadech, protoze imunitni systém posili, mize také dojit k napadeni zdravé télesné tkané
(autoimunitni onemocnéni). Ptiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou vyvijet mnoho mésicti poté, co
jste zacal(a) uzivat 1é¢ivy pripravek k 1é¢b¢ infekce HIV. Ptiznaky mohou zahrnovat:

e buseni srdce (rychly nebo nepravidelny tlukot srdce) nebo tres;

e hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyb);

¢ slabost zacinajici v rukach a nohach a postupujici smérem k trupu.

Objevi-li se u Vas (nebo Vaseho ditéte) jakykoli priznak infekce a zanétu nebo zaznamenate-1i jakykoli
z vyse uvedenych ptiznakt:

— Porad’te se okamzité s Iékafem. Bez porady s 1ékafem neuzivejte zadné dalsi 1é¢ivé ptipravky
k 1é¢bé infekce.

Bolest kloubii, ztuhlost a problémy s kostmi

U nékterych osob uzivajicich kombinovanou 1é¢bu HIV se vyvine stav zvany osteonekroza. Pii tomto stavu
odumiraji ¢asti kostni tkané kvili snizenému zasobeni kosti krvi. VEtsi pravdépodobnost objeveni se tohoto
stavu U pacienti je:

pokud uzivaji kombinovanou 1écbu delsi dobu;

piji-li alkohol;

je-1i jejich imunitni systém velmi slaby;

pokud maji nadvahu.

Piiznaky osteonekrézy zahrnuji:
e ztuhlost kloub;
e Dbolesti kloubll (zejména kyc¢elniho, kolenniho nebo ramenniho);
e obtize pii pohybu.
Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto priznakd:
— Oznamte to svému lékari.

Télesna hmotnost, hladina lipidi a glukézy v Krvi

Béhem lécby infekce HIV muize dojit ke zvyseni t€lesné hmotnosti a zvysSeni hladin lipida (tukd) a glukozy
v krvi. To je Caste¢né spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu, zivotniho stylu a nékdy se samotnou lé¢bou
infekce HIV. Va3 1ékaf bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkt
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkd muZete prispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Tivicay uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti. Udrzujte lahvicku dobie
uzavienou. Neodstraiujte vysousedlo. Vysousedlo nepolykejte. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tivicay obsahuje
Lécivou latkou je dolutegravirum. Jedna tableta obsahuje dolutegravirum natricum ekvivalentni
dolutegravirum 5 mg.
Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, povidon, sodna sil
karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kemicity a mikrokrystalicka celulosa, krospovidon,
natrium-stearyl-fumarat, dihydrat siranu vapenatého, sukralosa, krémové jahodové aroma, oxid
titani¢ity (E171), hypromelosa a makrogol.

Jak Tivicay vypada a co obsahuje toto baleni

Tivicay 5 mg dispergovatelné tablety jsou bilé kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym ,,SV H7S* na jedné
stran¢ a ,,5° na druhé stran¢. Lahvicka obsahuje vysousedlo pro snizeni vlhkosti. Po otevieni lahvicky
ponechejte vysousedlo v lahviéce, neodstranujte ho.

Dispergovatelné tablety jsou dostupné v lahvickach obsahujicich 60 tablet.
Soucasti baleni je davkovaci odmérka a stfikacka pro peroralni podani.
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 piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKling, 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

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

EArGoa
GlaxoSmithKline Movorpécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 1 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.l
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

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

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: + 40800672524

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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United Kingdom (Northern Ireland)

Latvija
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Podrobny navod Kk pouziti

Drive nez uzijete davku ptipravku, prectete si tento navod k pouziti.
Postupujte podle pokynti, na ptipravu pouzijte ¢istou pitnou vodu a podejte davku kojenci nebo ditéti, kteti nezvladnou
spolknout tablety.

Diilezité informace

Vzdy podavejte tento pripravek presne podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l1ékatem.

Tablety nezvykejte, nedélte ani nedrt’te.
Zapomenete-li (Vy, nebo Vase dité) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li v§ak dalsi davka planovana
behem 4 hodin, vynechejte zmeskanou davku a uZzijte nasledujici davku v obvyklé dobé. Poté pokracujte v 1écbe jako

obvykle. Nepodavejte dvé davky soucasné ani jich nepodavejte vice, nez piedepsal Vas 1ékat.

Pokud podate piilis velkou davku 1éku, okamzité vyhledejte urgentni 1ékaiskou pomoc.

Pokud je Vase dité schopné tablety polykat a dava tomu piednost, nasledujici kroky mtizete vynechat.

—~——— Odmérka

Lahvicka

Kénus Strikacka

Baleni obsahuje:

* Lahvicku obsahujici 60 tablet.
* Davkovaci soupravu:

- Odmérku: pouzivejte ji k ptipravé a podavani 1éku détem.

- Stiikacku pro peroralni podani: pouZzivejte ji k podavani 1éku malym détem.
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Déle budete potiebovat:

+  Cistou pitnou vodu.

Pfiprava

1. Naliti vody

Navod pro objem vody

Pocet tablet 11234 56
Objem
vody 5ml 10 ml

+  Cistou pitnou vodu nalijte do odmérky.
Vyse uvedeny navod pro objem vody uvadi mnozstvi vody potiebné pro predepsanou davku.

Pouzivejte pouze pitnou vodu.
K ptipravé davky nepouzivejte zadny jiny napoj ani

2. Priprava léku
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Promichavejte
krouzivymi pohyby

po dobu 1 az 2 minut

* Do vody ptidejte pfedepsany pocet tablet.

* Vodu v odmérce promichavejte jemnymi krouZivymi pohyby po dobu jedné az dvou minut, dokud se
tableta/tablety nerozpusti. Roztok se zakali. Postupujte opatrné, abyste 1ék nevylili.

* Zkontrolujte, zda je 1€k pfipraven. Jestlize v odmérce stale jesté zbyvaji hrudky tablet, michejte odmérkou do té
doby, dokud se zcela nerozpusti.

Pokud ¢ast 1€ku rozlijete, rozlitou tekutinu setiete.
Zbytek ptipraveného léku zlikvidujte a pripravte novou davku.

Davku léku musite podat do 30 minut od jeji pFipravy. Pokud od jeji ptipravy uplynulo vice nez 30 minut,
zlikvidujte ji a ptipravte si novou davku Iéku.

Podavani léku

3. Podani léku
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Podani léku ditéti

N

+ Zajistéte, aby dité bylo ve vzptimené pozici. Podejte ditéti veskery pripraveny Iék.
* Do odmérky pridejte dalsich 5 ml pitné vody, promichejte a dejte vSe ditéti vypit.

» Pokud v odmérce jesté n¢jaka tekutina ztstane, postup zopakujte, abyste se ujistili, ze dité dostane celou davku.

Podani léku kojenci

* Kénus strikacky pro peroralni podani ponoite do pfipraveného Iéku a vytazenim pistu natahnéte vSechen 1ék do
stiikacky.

» Koénus stiikacky vlozte do ust kojence proti vnitini strané jeho tvare. Pist jemné stlacujte, aby byla davka podana
pomalu.

* Do odmérky ptidejte dalsich 5 ml pitné vody a promichejte. Zbyvajici 1€k natahnéte do stiikacky a podejte jej
kojenci.

» Pokud jesté néjaka tekutina zustane, postup zopakujte, abyste se ujistili, ze dit¢ dostane celou davku.

Nechte ho ptipravek spolknout.
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Cisténi

4. Cisténi davkovacich pomicek

% /)

7,

¢ Odmérku umyijte vodou.

*  Vytahnéte pist ze stiikacky a jednotlivé Casti stiikacky umyjte vodou. Pfed sestavenim a uloZenim nechte
vSechny dily zcela uschnout.

»  Pted piipravou dalsi davky musi byt vSechny pouzité dily Cisté.

Informace o0 uchovavani

Tablety uchovévejte v lahvicce. Udrzujte lahvicku dobfe uzavienou.

Lahvicka obsahuje nadobku s vysouSedlem, které pomaha udrzovat tablety v suchu. Vysousedlo nejezte. Vysousedlo
neodstranujte.

Uchovavejte vSechny l1éky mimo dosah déti.

Informace o likvidaci

Pokud byly vSechny tablety v lahvi¢ce spotiebovany nebo uz nejsou potieba, lahviéku, odmérku a stiikacku zlikvidujte
v souladu s mistnimi pozadavky.

V dal$im baleni dostanete novou odmérku 1 stfikacku.
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