Pribalova informace: informace pro uZivatele

PREZISTA 100 mg/ml peroralni suspenze
darunavirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek PREZISTA a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PREZISTA uZivat
Jak se ptipravek PREZISTA uziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak ptipravek PREZISTA uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek PREZISTA a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek PREZISTA?

PREZISTA obsahuje 1é¢ivou latku darunavir. PREZISTA je antiretrovirovy 1ék uzivany k 1é¢b¢ infekce
zpusobené virem lidské imunodeficience (HIV). Patti do skupiny 1€kt zvanych proteazové inhibitory.
PREZISTA ptsobi snizeni infekce HIV ve VaSem téle. Zlepsi se tak Va§ imunitni systém a snizi se riziko
rozvoje onemocnéni provazejicich infekei HIV.

K ¢emu se pripravek pouziva?
PREZISTA se pouziva k 1écb¢ dospélych nakazenych HIV a déti od 3 let véku a s té€lesnou hmotnosti
alespon 15 kilogramti nakazenych HIV(viz bod Jak se piipravek PREZISTA uZiva)

PREZISTA se musi uzivat v kombinaci s nizkou davkou kobicistatu nebo ritonaviru a dal§imi Iéky proti
HIV. Vas l1ékat Vam vysvétli, ktera kombinace 1€kt je pro Vas nejvhodné;jsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PREZISTA uZivat

Neuzivejte piipravek PREZISTA

- jestlize jste alergicky(a) na darunavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6) nebo na kobicistat nebo ritonavir.

- jestliZe trpite zavaZnymi jaternimi problémy. Porad’te se s 1ékafem, pokud si nejste jisty(a) mirou
zavaznosti Vaseho jaterniho onemocnéni. Mohou byt zapotiebi dalsi vySetieni.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, véetné 1€kt uzivanych tsty, podavanych inhalaci,
injekei nebo aplikovanych na kazi.



Neuzivejte piipravek PREZISTA spole¢né s Zadnym z téchto 1é¢iv
Jestlize uzivate nékteré z dale uvedenych 1éCiv, porad’te se s lékafem, aby Vas prevedl na jiny 1éCivy
ptipravek.

Lécivo U&el podavani lé¢iva
Avanafil k 1écbé erektilni dysfunkce
Astemizol nebo terfenadin k 1é¢bé projevi alergie
Triazolam a peroralni (usty podany) midazolam k podpoie spanku a/nebo ulevé od tizkosti
Cisaprid k 1é¢b¢ Zaludeénich obtizi
Kolchicin (jestlize mate problémy s ledvinami k 1é¢bé dny nebo familiarni sttedomoiské horecky
a/nebo jatry)
Lurasidon, pimozid, kvetiapin nebo sertindol k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni
Namelové alkaloidy jako ergotamin, k 1é¢bé migrendznich bolesti hlavy
dihydroergotamin, ergometrin a
methylergometrin
Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin, k 1é¢bé nekterych srde¢nich onemocnéni, napf.
chinidin, ranolazin nepravidelného tepu srdce
Lovastatin, simvastatin a lomitapid ke snizeni hladin cholesterolu
Rifampicin k 1é¢bé nekterych infekei, napi. tuberkulozy
Kombinovany ptipravek lopinavir/ritonavir tento 1k proti HIV patii do stejné skupiny jako

PREZISTA
Elbasvir/grazoprevir k 1é¢b¢ infekce virem hepatitidy C
Alfuzosin k 1écbe zvétSené prostaty
Sildenafil k 1écbé vysokého tlaku krve v plicnim ob&hu
Tikagrelor pomaha zastavit shlukovani krevnich desti¢ek pii
16¢bé¢ pacientll po srde¢nim infarktu

Naloxegol k 1é¢bé zacpy vyvolané opioidy
Dapoxetin k 1écbe predCasné ejakulace
Domperidon k 1é¢be pocitu na zvraceni a zvraceni

Nekombinujte piipravek Prezista s ptipravky, které obsahuji tiezalku teCkovanou (Hypericum
perforatum).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku PREZISTA se porad’te se svym lékafem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek PREZISTA nevyléci HIV infekci.

U lidi uzivajicich ptipravek PREZISTA mohou piesto propuknout infekce nebo jind onemocnéni
provazejici HIV infekci. Musite proto udrzovat pravidelny kontakt s Vasim 1ékatem.

U osob uzivajicich ptipravek PREZISTA se mtize objevit kozni vyrazka. Nékdy mize byt vyrazka
zavazna nebo potencialné zivot ohrozujici. Kdykoli se u Vas objevi vyrazka, prosim, kontaktujte 1é¢kare.

U pacientt uzivajicich ptipravek PREZISTA a raltegravir (kvali HIV infekci) se vyrazky (vétSinou
mirného nebo stfedniho charakteru) mohou vyskytnout ¢astéji nez u pacientl uzivajicich jeden z lé€ivych
pripravkll samostatné.



Informujte svého lékafe o VaSem zdravotnim stavu PRED 1é¢bou a BEHEM lé¢by

Ujistéte se, Ze jste zkontroloval(a) nasledujici body a sdélil(a) svému I€kati, zda se Vas nektery z téchto

bodi tyka.

- Informujte svého 1ékafe, pokud jste v minulosti trp¢l(a) jaternim onemocnénim, v¢etné infekce
virem hepatitidy typu B nebo C. Lékar posoudi zavaznost jaterniho onemocnéni a rozhodne, zda
muzete uzivat ptipravek PREZISTA.

- Informujte svého 1ékate, pokud mate cukrovku. Pripravek PREZISTA mize zvysit hladinu
krevniho cukru.

- Informujte svého 1ékate okamzité, pokud zpozorujete jakékoli pfiznaky infekce (naptiklad
zvétsené lymfatické uzliny a horecku). U n€kterych nemocnych s pokrocilou HIV infekci a diive
prodélanymi pfidruzenymi infekcemi se mohou kratce po zahajeni 1é¢by HIV dostavit ptiznaky a
projevy zanétu zptisobené predchozimi infekcemi. Predpoklada se, Ze tyto projevy jsou vyvolany
zlepSenim imunitni odpovédi a umoziuji organismu bojovat s infekci, ktera jiz mohla byt pfitomna
bez viditelnych ptiznakd.

- Jakmile zac¢nete uzivat 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich
infekei vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém
napadé zdravé tkan¢). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésici po zahajeni
1é¢by. Pokud zaznamenate pfiznaky infekce nebo jiné priznaky jako jsou svalova slabost, slabost
zacinajici v rukach a chodidlech a postupujici smérem k t€lesnému trupu, buseni srdce, ties nebo
hyperaktivita, prosim, informujte ihned svého l€kaie a pozadejte o nezbytnou 1écbu.

- Informujte svého 1¢kate, pokud trpite hemofilii. Pfipravek PREZISTA muze zvysit riziko krvaceni.

- Sdélte svému 1ékafi, ze jste alergicky(a) na sulfonamidy (napt. uzivané k 1é¢b¢ urcitych infekci).

- Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakékoli svalové obtiZe nebo bolesti kosti.

U nékterych pacientt, ktefi uzivaji kombinovanou antiretrovirovou 1é¢bu, se miiZze vyvinout
onemocnéni kosti zvané osteonekroza (odumfteni kostni tkané zptisobené ztratou zdsobovani kostni
tkané krvi). Délka kombinované antiretrovirové 1é¢by, uzivani kortikosteroidl, konzumace
alkoholu, zavazné snizeni imunity, obezita a dal§i mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych
faktorti pro rozvoj tohoto onemocnéni. Osteonekroza se projevuje ztuhlosti kloubt, trvalou bolesti
(ptedevsim kycelnich, kolennich a ramennich kloubil) a obtizemi pti pohybu. Jestlize zpozorujete
jakykoli z téchto projevi, sdélte to, prosim, svému lékari.

Starsi osoby
Ptipravek PREZISTA byl uzivan pouze omezenym poctem pacientll ve véku 65 let a starSich. Pokud
patfite do této vékové skupiny, porad’te se prosim s lékafem, zda mtizete pripravek PREZISTA uzivat.

Déti
Ptipravek PREZISTA neni urcena pro déti mladsi 3 let nebo s télesnou hmotnosti niz§i nez 15 kilogramti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek PREZISTA
Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné
dobg.

Nekteré 1éky nesmite kombinovat s pripravkem PREZISTA. Tyto l1éky jsou uvedeny vyse v bodu pod
nazvem: ,,PFipravek PREZISTA neuZivejte spolecné s Zadnym z téchto l1é¢iv*.

Pripravek PREZISTA se mtize ve vétsiné piipadi kombinovat s 1éky proti HIV, které patii do jiné
skupiny [napi. NRTIs (nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy), NNRTIs (ne-nukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy), antagonisté CCRS a FI (inhibitory fuze)]. Piipravek PREZISTA
s kobicistatem nebo ritonavirem nebyl testovan se vSemi PI (protedzovymi inhibitory) a s jinymi HIV PI
se nesmi uzivat. V nékterych ptipadech je nutné zmeénit davkovani jinych 1ékt. Sd¢lte proto vzdy svému



1ékafi, zda uzivate jiné 1éky proti HIV a dodrzujte peclive 1ékafova doporuceni, které 1éky se mohou
kombinovat.

Uginky piipravku PREZISTA mohou byt snizeny, pokud uZivate sou¢asné nasledujici 1éky a Vas 1ékai
muze pozadovat nékteré dalsi krevni testy. Informujte svého 1ékaie, jestlize uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (proti kirecim)

- Dexamethason (kortikosteroid)

- Efavirenz (proti HIV infekci)

- Rifapentin, rifabutin (ptipravky k 1écbé nekterych infek¢nich onemocnéni, jako je tuberkuldza)

- Sachinavir (proti HIV infekci).

Pripravek PREZISTA mitize ovlivnit u¢inky jinych 1¢kt. Informujte svého 1¢ékare, pokud uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvediol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol, mexiletin,
nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (na srde¢ni onemocnéni), protoze 1é¢ebny
ucinek nebo nezadouci ticinky téchto 1€kti mohou byt zvyseny.

- Apixaban, dabigatran-etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na snizeni krevni
srazlivosti), protoze jeho 1éCebny G¢inek nebo nezadouci uc¢inky mohou byt zménény.

- Hormonalni antikoncepci a substituéni hormonalni 1é¢bu zaloZenou na estrogenech. Pripravek
PREZISTA mize sniZzovat jejich ucinek. Jestlize uzivate léky proti ot¢hotnéni, doporucuji se
alternativni metody nehormondlni antikoncepce.

- Ethinylestradiol/drospirenon. Ptipravek PREZISTA by mohl zvySovat riziko, tim ze drospirenon
zvysi hladiny drasliku.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na snizeni hladiny cholesterolu). Mtze byt zvyseno riziko
poskozeni svald. Vas 1ékaf posoudi, ktery zptisob sniZovani cholesterolu je ve Vasem piipadé
nejlepsi.

- Klarithromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (tlumici V4§ imunitni systém), protoze lécebny
ucinek nebo nezadouci tcinky téchto 1éc¢ivych ptipravkl by mohly byt zvyseny.

- Kortikosteroidy vietné betametasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu,
triamcinolonu. Tyto 1éky jsou uzivany k 1écbé alergii, astmatu, zdnétlivého onemocnéni stiev,
zanétd kuze, oci, kloubt a svali a jinych zanétlivych stavi. Tyto 1éky se obvykle podavaji tsty,
inhalaci, injekci nebo se aplikuji na ktzi. Jestlize neni mozné pouZit jinou nahradu, mohou byt
podavany pouze po lékaiském posouzeni a za peclivého dohledu Vaseho lékate z ditvodu
nezadoucich u¢inkt kortikosteroida.

- Buprenorfin/naloxon (ptipravky k 1é¢b¢ zavislosti na opioidech)

- Salmeterol (ptipravek na 1€cbu astmatu)

- Artemether/lumefantrin (kombinovany piipravek k 1écb¢ maldrie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (k 16¢bé rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na erektilni dysfunkci nebo k 1é¢b€ onemocnéni srdce a plic
nazyvané pulmondrni arteridlni hypertenze)

- Glekaprevir/pibrentasvir (k 1é¢bé¢ infekce virem hepatitidy C)

- Fentanyl, oxykodon, tramadol (k 16cbé bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (k 16¢b¢ urologickych poruch).

Vas 1ékat mize pozadovat n€které dalsi krevni testy a miize byt zapotiebi zménit davkovani ne¢kterych
dalsich 1ékd, protoZe pfi kombinaci mize byt zménén jejich 1é¢ebny G¢inek nebo nezadouci uc¢inky nebo
mohou byt zménény 1é¢ebné nebo nezadouci Gcinky piipravku PREZISTA. Informujte svého lékare,
pokud uzivate:

- Dabigatran-etexilat, edoxaban, warfarin (na snizeni krevni srazlivosti)

- Alfentanil (injekeni, silny, kratkodobé¢ ptisobici 1€k proti bolesti pouzivany pii operacich)

- Digoxin (uzivany pii srde¢nich obtizich)



- Klarithromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (k 1é¢b¢ plisiovych infekci).
Vorikonazol je mozné uzivat pouze po zhodnoceni lékafem.

- Rifabutin (proti bakterialnim infekcim)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (uzivané pii erektilni dysfunkci nebo vysokém tlaku krve v plicnim
ob¢hu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (na 1é¢bu deprese a
uzkosti)

- Maravirok (na 1écbu HIV infekce)

- Methadon (k 16€bé zavislosti na opiatech)

- Karbamazepin, klonazepam [uréeny k prevenci zachvati (napf. epilepsie) nebo k 16¢b¢ nékterych
typt nervové bolesti]

- Kolchicin (k 1é¢b¢ dny nebo familiarni sttedomotské horecky)

- Bosentan (na 1é¢bu vysokého tlaku krve v plicnim ob&hu)

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, pokud se podava injekcne,
zolpidem (uklidnujici latky)

- Perfenazin, risperidon, thioridazin (k 1é¢bé psychotickych stavii)

- Metformin (k 1€¢bé cukrovky typu 2).

Toto neni cely seznam 1éCivych pripravkl. Reknéte svému lékati o vSech 1éCivych ptipravcich, které
uzivate.

Piipravek PREZISTA s jidlem a pitim
Viz bod 3 ,,Jak se ptipravek PREZISTA uziva“.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, informujte neprodlené svého 1ékare. T¢hotné Zeny nemaji
uzivat ptipravek PREZISTA s ritonavirem, pokud jim to 1ékai vyhradné nedoporucil. Téhotné zeny
nemaji uzivat pripravek PREZISTA s kobicistatem.

Zeny uzivajici ptipravek PREZISTA nemaji kojit z divodu mozného vyskytu nezadoucich uéinkd u
kojenych déti.

U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem miize
prenést na dité. Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid’te ani neobsluhujte stroje, pokud mate po uziti piipravku PREZISTA zavratg.

Piipravek PREZISTA perorilni suspenze obsahuje sodnou sl methylparabenu. Tato piisada mize
zpusobit alergické reakce (n€kdy pozdni).

Piipravek PREZISTA obsahuje sodik
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.



3. Jak se piipravek PREZISTA uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt uvedenych v této pribalové informaci nebo podle
pokynu svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

I v ptipadg, Ze se citite 1épe, neukoncujte uzivani piipravku PREZISTA a kobicistatu nebo ritonaviru bez
porady s lékafem.

Po zahajeni 1écby nesmi byt davka nebo lékova forma ménény a 1éba nesmi byt ukoncena bez porady
s lIékatem.

Davka pro déti od 3 let s t€lesnou hmotnosti alespoii 40 kilogramii, které nebyly dosud léceny
antiretrovirotiky (rozhodne o tom Vas détsky lékar)

Lékaft ur¢i spravnou denni davku na zakladé t€lesné hmotnosti a véku ditéte (viz tabulka nize). Tato
davka nesmi ptekrocit doporucenou davku pro dospélé 800 mg piipravku PREZISTA se 150 miligramy
kobicistatu nebo 100 mg ritonaviru jednou denné.

Lékar Vam sdéli kolik peroralni suspenze PREZISTA a kolik kobicistatu (tablet) nebo ritonaviru
(tobolek, tablet nebo roztoku) musi dité uzivat.

Télesna hmotnost Jedna davka piipravku Jedna davka Jedna davka
PREZISTA je ritonaviru® je kobicistatu je
mezi 15 a 30 kilogramy | 600 miligrami 100 miligrama Neuzivejte
(6 mililitrt) (1,2 mililitrt)
mezi 30 a 40 kilogramy | 675 miligramt 100 miligrami Neuzivejte
(6,8 mililitr) (1,2 mililitry)
vice nez 40 kilogramt 800 miligrami 100 miligrama 150 miligrami®
(8 mililitrtr) (1,2 mililitrt)

ritonavir peroralni roztok: 80 miligramti na mililitr

b dospivajici musi byt ve véku 12 let nebo starsi

Dité musi uzivat ptipravek REZISTA kazdy den a vzdy v kombinaci se 150 miligramy kobicistatu nebo
100 miligramy ritonaviru a spolu s jidlem. Piipravek PREZISTA nemiiZe bez kobicistatu nebo ritonaviru
a jidla spravné Gc¢inkovat. Dit€¢ musi snist hlavni jidlo nebo sva¢inu 30 minut pied podanim pfipravku
PREZISTA a bud’ kobicistatu, nebo ritonaviru. Na druhu jidla nezalezi.

Zda bude Vase dit¢ uzivat pripravek PREZISTA s kobicistatem nebo ritonbavirem urci 1ékar ditéte.
Davka pro déti od 3 let véku a s télesnou hmotnosti alespon 15 kilogrami, které jiz uzivaly
antiretrovirotika (rozhodne o tom Vas détsky lékar)

Lékat ur¢i vhodnou davku na zakladé t€lesné hmotnosti a véku ditéte (viz tabulka nize). Lékar urci, zda je
pro dit¢ vhodné davkovani jednou denn¢ nebo dvakrat denné. Tato davka nesmi presahnout davku
doporucenou pro dospélé, coz je 600 miligramti ptipravku PREZISTA spolu se 100 miligramy ritonaviru
dvakrat denné nebo 800 miligramy piipravku PREZISTA spolu se 150 miligramy kobicistatu nebo 100
miligramy ritonaviru jednou denné.

Lékar Vam sdéli, kolik peroralni suspenze PREZISTA a kolik kobicistatu (tablet) nebo ritonaviru
(tobolek, tablet nebo roztoku) musi dité uzivat.

Davkovani dvakrat denné

Télesna hmotnost Jedna davka piipravku Jedna davka ritonaviru® je
PREZISTA je
mezi 15 a 30 kilogramy 380 miligramd (3,8 mililitru) 50 miligramt (0,6 mililitru)




mezi 30 a 40 kilogramy

460 miligrami (4,6 mililitru)

60 miligramu (0,8 mililitru)

Vice nez 40 kilogramii

600 miligramd (6 mililitri)

100 miligramt (1,2 mililitru)

a

Davkovani jednou denné

ritonavir peroralni roztok: 80 miligramti na mililitr

(6,8 mililitru)

(1,2 mililitru)

Télesna hmotnost Jedna davka pripravku Jedna davka Jedna davka
PREZISTA je ritonaviru® je kobicistatu je
mezi 15 a 30 kilogramy | 600 miligram 100 miligrami Neuzivejte
(6 mililitru) (1,2 mililitru)
mezi 30 a 40 kilogramy | 675 miligramt 100 miligrama Neuzivejte

Vice nez 40 kilogramii

800 miligrami
(8 mililitrt)

100 miligrami
(1,2 mililitru)

150 miligrami®

ritonavir peroralni roztok: 80 miligramuti na mililitr

b dospivajici musi byt ve véku 12 let nebo starsi

Pokyny pro déti

- Dite musi ptipravek PREZISTA uzivat vzdy s kobicistatem nebo ritonavirem. Piipravek
PREZISTA nemtize bez kobicistatu nebo ritonaviru spravné ucinkovat.

- Dité musi uzivat stanovené davky ptipravku PREZISTA a ritonaviru dvakrat denné nebo jednou
denn¢ nebo ptipravku PREZISTA a kobicistatu jednou denng. JestliZe je ptedepsan ptipravek
PREZISTA dvakrat denné, dit¢ musi uzivat jednu davku rano a jednu davku vecer. Vas détsky
1ékar urci vhodny davkovaci rezim pro Vase ditg.

- Dité musi ptipravek PREZISTA uzivat vzdy s jidlem. Ptipravek PREZISTA nemtze bez jidla
spravné ucinkovat. Druh potravin neni rozhodujici.

Davka pro dospélé, ktefi difive neuZivali antiretrovirovou lé¢bu (rozhodne o tom lékai)

Obvykla dévka ptipravku PREZISTA je 800 mg jednou denné¢.

Ptripravek PREZISTA musite uzivat kazdy den v kombinaci se 150 miligramy kobicistatu nebo

100 miligramy ritonaviru a s jidlem. Bez kobicistatu nebo ritonaviru a potravy nemtize pfipravek
PREZISTA spravné ucinkovat. Béhem 30 minut pted uzitim ptipravku PREZISTA a kobicistatu nebo
ritonaviru se musite najist nebo si dat néjaké obcerstveni. Druh potravy neni dilezity. I kdyz se citite 1épe,
nepfestavejte uzivat piipravek PREZISTA a kobicistat nebo ritonavir bez porady s 1ékarem.

Davka pro dospélé, kteti difive uZzivali antiretrovirovou 1é¢bu (rozhodne o tom lékar)

Davka je bud’:

- 600 miligrama ptipravku PREZISTA spolu se 100 miligramy ritonaviru dvakrat denné
NEBO

- 800 miligrami piipravku PREZISTA spolu se 150 miligramy kobicistatu nebo 100 miligramy
ritonaviru jednou denné.

Porad’te se s Iékatem, ktera davka je pro Vas spravna.

Pokyny pro dospélé

- Ptipravek PREZISTA uzivejte vzdy spolecné s kobicistatem nebo ritonavirem. Pfipravek
PREZISTA nemitize bez kobicistatu nebo ritonaviru spravné ucinkovat.

- Pripravek PREZISTA uzivejte s jidlem. Pripravek PREZISTA nemize bez jidla spravné ti¢inkovat.
Druh potravin neni rozhodujici.



Navod k pouZiti
Pouzijte davkovaci pipetu dodanou s balenim, abyste si ddvku odméfil(a) presné:
I. Pred kazdym uzitim lahvicku dikladné protiepejte.

2. Lahvic¢ku peroralni suspenze PREZISTA oteviete zatlaenim na uzavér za soucasného otaceni proti
sméru hodinovych rucicek.
-l- 3. Zasunte dodanou davkovaci pipetu do lahvicky, co nejvice
to jde.

=

=

4. Vytahujte pist, az jeho horni konec dosahne rysky, ktera odpovida davce predepsané osSetfujicim
1¢katem.

5. UZijte davku ptipravku PREZISTA. Vlozte konec davkovaci pipety do ust. Stlacte pist pipety do
ust a poté polknéte.

6. Po uziti uzaviete lahvicku uzavérem a peroralni suspenzi PREZISTA uchovavejte tak, jak je
uvedeno v bodu 5 nize.

7. Vytahnéte pist z téla pipety, oboji oplachnéte vodou a po kazdém pouziti nechte oschnout na
vzduchu.

8. Po ususeni na vzduchu slozte jednotlivé dily peroralni davkovaci pipety a uchovavejte ji spolu

s lahvickou ptipravku PREZISTA.
Davkovaci pipetu nepouzivejte pro zadné jiné 1€c¢ivé ptipravky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PREZISTA, nezZ jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek PREZISTA

Pokud uzivate pripravek PREZISTA dvakrat denn¢ a zjistite opomenuti v priibéhu 6 hodin, musite uzit
peroralni suspenzi okamzit€. Uzivejte vZdy s ritonavirem a s jidlem. Pokud si vzpomenete aZ po

6 hodinach, zapomenutou davku vynechejte a dal$i davku uzijte jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud uvzivate pripravek PREZISTA jednou denn¢ a zjistite opomenuti v pribéhu 12 hodin, musite uzit
peroralni suspenzi okamzité. Uzivejte vzdy s kobicistatem nebo ritonavirem a s jidlem. Pokud si
vzpomenete aZ po 12 hodinach, zapomenutou davku vynechejte a dalsi davku uzijte jako obvykle.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud budete po uziti pripravku PREZISTA a kobicistatu nebo ritonaviru zvracet

Pokud budete zvracet do 4 hodin od okamziku, kdy jste pfipravek uzil(a), je nutno co nejdrive s jidlem
uzit dalsi davku ptipravku PREZISTA a kobicistatu nebo ritonaviru. Pokud od okamziku, kdy jste
ptipravek uzil(a), budete zvracet po vice nez 4 hodinach, pak do doby pldnovaného uziti pfisti davky
dalsi davku ptipravku PREZISTA a kobicistatu nebo ritonaviru uzit nemusite.

Pokud si nejste jisty(4) ohledné toho, co délat pokud vynechate davku nebo zvracite, obrat’te se na svého
1ékarte.



Piipravek PREZISTA nepiestavejte uZivat, aniZ byste se nejdiive poradil(a) se svym lékaiem.
Pripravky k 1é¢bé HIV infekcemohou vést k tomu, ze se budete citit 1épe. | kdyz se citite 1épe,
nepiestavejte pripravek PREZISTA uzivat. Nejdiive se porad'te s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Béhem lecby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidi (tukt) a glukozy
v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v piipad¢ lipida v krvi
nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Oznamte svému lékati, pokud se u Vs objevi kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki

Byly hlaSeny problémy s jatry, které mohou byt obCas zavazné. Vas lékai Vam udéla krevni testy pred
zahajenim 1éCby piipravkem PREZISTA. Jestlize trpite chronickou hepatitidou (zanétem jater) typu B
nebo C, bude Vam Vas 1ékar kontrolovat krevni testy Castéji, protoZze mate zvysené riziko rozvoje
problémi s jatry. Reknéte svému 1ékafi o projevech a pfiznacich jaternich problémii. Ty mohou zahrnovat
zezloutnuti Vasi kiize, nebo bélma Vasich oc¢i, tmavou moc (barva ¢aje), svétle zbarvenou stolici,
nevolnost, zvraceni, ztratu chuti, nebo bolest, bolestivost nebo bolesta neptijemné pocity na pravé strang
pod Vasimi zebry.

Kozni vyrazka (Cast€jsi pfi uzivani kombinace s raltegravirem), svédéni. Vyrazka je obvykle mirného
nebo stfedniho charakteru. Kozni vyrazka mtze byt také projevem vzacného, ale zavazného stavu. Je
dilezité, abyste se pfi vyskytu vyrazky poradil(a) se svym lékafem. Vas lékat Vam poradi, jak méate
vyrazku 1é¢it nebo zda musi byt 1é¢ba piipravkem PREZISTA ukoncena.

Ostatni zavazné nezddouci t€inky byly cukrovka (Casté) a zanét slinivky bfiSni (méné Casté).

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- prijem.

Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- zvraceni, nevolnost, bolesti nebo nadmuti bficha, travici obtize, plynatost

- bolesti hlavy, tnava, z&vraté, ospalost, sniZeni citlivosti, brnéni nebo bolest rukou nebo nohou,
ztrata sily, nemoZznost usnout.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- bolest na hrudi, zmény na EKG, rychly tlukot srdce,

- snizeni kozni citlivosti nebo neobvykla kozni citlivost, mravenc¢eni, porucha pozornosti, ztrata
paméti, problémy s rovnovahou

- dusnost, kasel, krvaceni z nosu, podrazdéni krku

- zanét zaludku nebo sliznice dutiny ustni, paleni zahy, zvedani se zaludku, sucho v tstech, bolest
bricha, zacpa, fihani

- selhani ledvin, ledvinové kameny, problémy pii moc¢eni, ¢asté moceni nebo nadmérna tvorba moci,
nékdy v noci



- koptivka, t€Zky/silny otok kiize nebo jinych tkani (nejcastéji rtd nebo o¢i), ekzém, nadmérné
poceni, no¢ni poceni, vypadavani vlasi, akné, Supinata kaze, zbarveni nehtt,

- bolesti svald, svalové kieCe nebo svalova slabost, bolest koncetin, fidnuti kosti

- snizeni funkce §titné zlazy. To lze zjistit z rozboru krve.

- vysoky krevni tlak, navaly horka

- Cervené nebo suché oci

- horecka, otoky dolnich koncetin zptisobené zadrZzovanim tekutin, malatnost, podrazdéni, bolest

- ptiznaky infekce, opar

- porucha erekce, zvétSeni prsou

- problémy se spankem, ospalost, deprese, tizkost, abnormalni sny, snizeni sexualni touhy.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- reakce nazyvand DRESS (zavazna vyrazka, ktera miize byt provdzena horeckou, inavou, otokem
obliceje nebo miznich zlaz, zvysenym poctem eozinofilt (typ bilych krvinek), i€¢inkem na jatra,
ledviny nebo plice)

- srdecni zachvat, pomaly tlukot srdce, buSeni srdce

- porucha zraku

- zimnice, neobvykly pocit

- pocit zmatenosti a dezorientace, zména nalady, neklid

- mdloba, epilepticky zachvat, zména nebo ztrata chuti

- viidky v ustech, zvraceni krve, zanét rti, suché rty, povlak jazyka

- ryma

- poranéni ktize, suchd kiize

- ztuhnuti svald nebo kloubti, bolesti kloubti se zanétem nebo bez n¢;j

- zmény nékterych hodnot krevniho obrazu nebo laboratornich hodnot. To se mlze projevit
u vysledkt vysetfeni krve nebo moci. Vas 1ékat Vam to vysvétli. Naptiklad: nizky pocet nékterych
bilych krvinek

- krystaly darunaviru v ledvinach zptisobujici onemocnéni ledvin.

Nekteré nezadouci ucinky jsou typické pro léky proti HIV ze stejné skupiny jako je PREZISTA.

Jsou to:

- svalové bolesti, bolestivost pii tlaku nebo svalova slabost. Ve vzacnych piipadech mohou byt
svalové poruchy zavazné.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek PREZISTA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Chrante pred chladem a mrazem. Vyhnéte se vystavovani vysokym teplotam.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PREZISTA obsahuje

- Lécivou latkou je darunavirum. Jeden mililitr obsahuje darunavirum 100 miligramt (jako
darunaviri ethanolas).

- Dalsimi slozkami jsou: hyprolosa, mikrokrystalicka celulosa a sodna sil karmelosy, monohydrat
kyseliny citronové, sukralosa, krémové jahodové aroma, ochucovaci aroma, sodna stl
methylparabenu (E219), kyselina chlorovodikova (na upravu pH), €isténa voda.

Jak pripravek PREZISTA vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az téméf bild neprithledna perordlni suspenze. Dodava se ve 200ml sklenéné lahvicce jantarové barvy
s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem a 6ml peroralni davkovaci pipetou z polyethylenu
o nizké hustoté (LDPE) s délenim po 0,2 ml. Hrdlo lahvicky je uzavieno vlozkou z polyethylenu o nizké
hustoté (LDPE), kterd umoziiuje vlozit davkovaci pipetu. Nepouzivejte davkovaci pipetu pro zadné jiné
1é¢ivé pripravky.

PREZISTA je také dostupna jako 75 miligramii, 150 miligrami 400 miligramt, 600 miligramti a 800
miligrami potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie

Vyrobce:
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutsewg 30, B-2340 Beerse, Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JkoHCHH & JxoHCHH brarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Tem.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EArGoo

Janssen-Cilag ®appokevtik) Movonpocmnn

A.EB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com
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Kvmpog Sverige

BapvéaPog Xoatinmavaynig Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

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