Pribalova informace: informace pro uzZivatele

REZOLSTA 800 mg/150 mg potahované tablety
darunavirum/cobicistatum

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

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek 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 ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek REZOLSTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek REZOLSTA uZivat
Jak se ptipravek REZOLSTA uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek REZOLSTA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

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

Co je pripravek REZOLSTA?

Pripravek REZOLSTA obsahuje 1é¢ivé latky darunavir a kobicistat.

Darunavir patti do skupiny ptipravki k 1écbe¢ infekce HIV zvanych ,.inhibitory proteazy“, které snizuji
mnozstvi viru ve Vasem téle na velmi nizkou hodnotu. Je podavan s kobicistatem, ktery zvysuje
hladinu darunaviru ve Vasi krvi.

Lécba ptipravkem REZOLSTA zlepsi stav Vaseho imunitniho systému (Vasi celkovou pfirozenou
obranyschopnost) a snizuje riziko vzniku nemoci spojenych s infekci HIV, ale ptipravek REZOLSTA
infekci HIV nevyléci.

K ¢emu se pouZziva?
REZOLSTA se pouziva k 1écbe€ dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kilogramd, ktefi jsou infikovani virem HIV (viz bod ,,Jak se pfipravek
REZOLSTA uziva®).

REZOLSTA se musi uzivat v kombinaci s jinymi pfipravky proti infekci HIV. Vas$ Iékat Vam
vysvétli, ktera kombinace 1€kt je pro Vas nejvhodné;jsi.

Informujte svého 1ékate o v§ech 1écich, které uzivate, véetné 1€kt uzivanych tsty, podavanych
inhalaci, injekci nebo aplikovanych na kizi.

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

Neuzivejte pripravek REZOLSTA:

- jestlize jste alergicky(4) na darunavir, kobicistat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe trpite zavaZnym onemocnénim jater. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare
na zavaznost Vaseho onemocnéni jater. Miize byt nezbytné provést dalsi testy.

Neuzivejte pripravek REZOLSTA s Zadnym z nasledujicich 1ék
Pokud uzivate néktery z téchto 1éku, pozadejte svého 1ékate o jejich zménu.



Lécivy piipravek

Pro¢ se 1ék uziva

Alfuzosin

k 1écbe zvetSené prostaty

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
chinidin, ranolazin

k 1é¢bé né€kterych srde¢nich poruch napf.
arytmie (abnormalni srde¢ni rytmus)

Karbamazepin, fenobarbital a fenytoin

k zabranéni kieci

Astemizol nebo terfenadin

k 1é¢be projevi alergie

Kolchicin (pokud mate ledvinové / jaterni
potize)

k 1é¢b€ dny nebo familiarni sttedomoiské
horec¢ky

Kombinovany pripravek obsahujici
lopinavir/ritonavir

1€k k 1é¢bé infekce HIV

Rifampicin

k 1é¢b¢ ne€kterych infekei, jako je tuberkuldza

Lurasidon, pimozid, kvetiapin nebo sertindol

k 1é¢b¢€ psychiatrickych stavii

Namelove alkaloidy, napt. ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin,

k 1é¢b€ migréndznich bolesti hlavy

methylergometrin

Cisaprid k 1é¢b€ n€kterych Zaludeénich obtizi

Trezalka teckovand (Hypericum perforatum) rostlinny pfipravek pouzivany k 1é¢bé deprese
Elbasvir/grazoprevir k 1é¢bé infekce virem hepatitidy C

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

pro snizeni hladin cholesterolu

Triazolam nebo peroradlné poddavany (Gsty
uzivany) midazolam

pro usnadnéni spanku a/nebo k tleve pii uzkosti

Sildenafil k 1écbé srdecni a plicni poruchy nazyvané plicni
arterialni hypertenze. Existuji dal$i moznosti
pouziti sildenafilu. Viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a REZOLSTA.“

Avanafil k 1é¢be poruchy erekce

Tikagrelor pomaha zastavit shlukovani krevnich desticek
pii 1é¢be pacientt, ktefi jsou po srde¢nim
infarktu

Naloxegol k 1é¢be zacpy vyvolané opioidy

Dapoxetin K 1écbé predcasné ejakulace

Domperidon K 1é¢b¢ pocitu na zvraceni a zvraceni

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku REZOLSTA se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

U osob uzivajicich ptipravek REZOLSTA mohou pfesto propuknout infekce nebo jind onemocnéni
provazejici infekci HIV. Bud'te v pravidelném kontaktu s Vasim lékatem.

U osob uzivajicich piipravek REZOLSTA se muze vyvinout kozni vyrazka. Ziidka mtze vyrazka byt
zavazna nebo zivot ohrozujici. Pokud se u Vas vyrazka vyskytne, vzdy se prosim obrat’te na svého

lékare.

U pacientl uzivajicich ptipravek REZOLSTA a raltegravir (k 1écbé infekce HIV) se mtze vyskytnout
vyrazka (obvykle mirna nebo stfedné zavaznd) Castéji nez u pacientll uzivajicich 1€k samostatné.

Ptipravek REZOLSTA byl uzivan pouze omezenym poctem pacientt starSich 65 let. Pokud patfite do
této vékove skupiny, prosim porad’te se svym lékafem, zda muzete ptipravek REZOLSTA uzivat.

Prectéte si pozorng nasledujici body a informujte svého 1ékare, pokud se Vas néktery z nich tyka.

- Informujte svého 1ékare, pokud jste mél(a) problémy s jatry, véetn€ infekce virem hepatitidy
(zanétu jater) typu B nebo C. Lékat posoudi zavaznost Vaseho jaterniho onemocnéni a poté
rozhodne, zda mtizete uzivat ptipravek REZOLSTA.

- Informujte Vaseho 1ékate, pokud jste méli problémy s ledvinami. Vas Iékat peclivé zvazi, zda

je vhodné Vs 1écit piipravkem REZOLSTA.




- Informujte svého 1ékate, v ptipadé Ze trpite cukrovkou. Pripravek REZOLSTA miize zvysit
hladinu cukru v krvi.

- Informujte neprodlenég svého Iékate, pokud se u vas objevi jakékoliv pFiznaky infekce
(naptiklad zvétSené lymfatické uzliny a horecka). U nekterych pacientl s pokrocilou infekei
HIV a dtive prodélanymi neobvyklymi infekcemi, které byly zplisobeny oslabenym imunitnim
systémem (oportunni infekce), se mohou kratce po zahajeni 1é¢by HIV dostavit znamky a
ptiznaky zanétu zplisobené predchozimi infekcemi. Tyto projevy jsou pravdépodobné vyvolany
v disledku zlepSeni imunitni odpovédi a umoziuji ogranismu bojovat s infekei, ktera jiz mohla
byt pfitomna bez zjevnych ptiznaku.

- Jakmile za¢nete uzivat 1é¢ivé ptipravky k lécbé infekce HIV, mohou se u Vs kromé
oportunnich infekci vyskytnout také autoimunitni onemocnéni (stav, ktery nastane, kdyz
imunitni systém napada zdravé tkang). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho
mésict po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenate ptiznaky infekce nebo jiné ptiznaky, jako jsou
svalova slabost, slabost zacinajici v rukou a chodidlech a postupujici smérem k trupu téla,
buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned svého lékare, aby Vam mohl
poskytnout nezbytnou 1é¢bu.

- Informujte svého lékare, pokud trpite hemofilii. Pfipravek REZOLSTA muze zvysit riziko
krvaceni.

- Sdélte svému 1ékati, ze jste alergicky(a) na sulfonamidy (uzivané napft. k 1écbé urcitych
infeket).

- Informujte Vaseho 1ékate, pokud zaznamenate jakékoliv obtiZe pohybového aparatu (svalii a
kosti). U nékterych pacienttl, ktefi uzivaji kombinovanou antiretrovirovou 1écbu, se muze
vyvinout onemocnéni kosti zvané osteonekroza (odumfteni kostni tkané zptisobené ztratou
zasobovani kostni tkan¢ krvi). Toto je pravdépodobnéjsi v piipadeé dlouhodobé 1éCby infekce
jinych 1ékt zvanych kortikosteroidy. Osteonekréza se projevuje ztuhlosti a bolesti kloubi
(ptedevsim kycelnich, kolennich a ramennich) a obtizemi pti pohybu. Jestlize zpozorujete
jakykoli z téchto projevi, sdélte to, prosim, svému lékafi.

Déti a dospivajici
Ptipravek REZOLSTA neni uréen pro déti mladsi nez 12 let nebo s télesnou hmotnosti méné nez
40 kilogramu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek REZOLSTA
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Nekteré 1éCivé pripravky se nesmi kombinovat s pfipravkem REZOLSTA. Tyto 1é¢ivé pripravky jsou
uvedené v bod¢ ,,NeuZivejte pripravek REZOLSTA s Zadnym z nasledujicich 1éki.“

Ptipravek REZOLSTA se nesmi pouzivat s jinymi antiretrovirotiky, které obsahuji latky posilujici
ucinek lécby, nebo s jinymi antiretrovirotiky, které pouziti téchto posilujicich latek vyzaduji. V
nekterych piipadech je tieba upravit davkovani ostatnich 1€kti. Proto vzdy informujte svého 1ékare,
pokud uzivate jiné Iéky proti HIV infekei a fid’te se pokyny svého 1ékaie, které 1éky mohou byt
uZzivany soucasné.

Utinky piipravku REZOLSTA mohou byt snizeny, pokud uZivate sou¢asné nasledujici 1éky.
Informujte 1ékaie, jestlize uzivate:

- Bosentan (k 16€bé onemocnéni srdce)

- Dexamethason (injekéné podavany) (kortikosteroid)

- Efavirenz, etravirin, nevirapin (k 16€b¢ infekce HIV)

- Rifapentin, rifabutin (k 16cb¢ bakterialnich infekci)



Ptipravek REZOLSTA miiZe ovlivnit ucinky jinych 1ékd a Vas 1ékaf mize poZzadovat nékteré dalsi
krevni testy. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate:

Amlodipin, karvedilol, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nikardipin, nifedipin, propafenon, timolol, verapamil (k 16¢b¢ srde¢nich onemocnéni),
protoze 1é¢ebny u¢inek nebo nezadouci ucinky téchto 1ékti mohou byt zvyseny.

Apixaban, dabigatran-etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (ke snizeni
srazlivosti krve), protoze jejich 1é¢ebny ti¢inek nebo nezadouci uc¢inky mohou byt zménény.
Klonazepam (k prevenci zachvati kieci).

Hormonalni antikoncepce a hormonalni substituéni 1écba. Piipravek REZOLSTA mtize snizovat
jejich t€innost. Pro kontrolu poceti se doporucuji alternativni metody nehormonalni
antikoncepce.

Ethinylestradiol/drospirenon. Piipravek REZOLSTA by mohl zvySovat riziko, tim Ze
drospirenon zvysi hladiny drasliku.

Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin (na snizeni hladiny
cholesterolu). Mlize byt zvyseno riziko poS§kozeni svalové tkan¢. Vas 1ékar posoudi, ktery
zpusob snizovani hladiny cholesterolu je pro Vas nejvhodnéjsi.

Cyklosporin, takrolimus, everolimus, sirolimus (k tlumeni imunitniho systému) protoze lécebny
ucinek nebo nezadouci Gc¢inky téchto 1é¢ivych ptipravkid mohou byt zvyseny.

Kortikosteroidy vietné betametasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu,
triamcinolonu. Tyto 1éky se pouzivaji k 1€cbé¢ alergii, astmatu, zdnétlivych onemocnéni stiev,
zéanétlivych onemocnéni kiize, o¢i, kloubi a svalt a dal$ich zanétlivych onemocnéni. Tyto léky
se obvykle podavaji tsty, inhalaci, injekci nebo se aplikuji na kizi. Pokud nelze pouzit
alternativni 1écbu, uzivejte je pouze po lékarském posouzeni a Vas Iékat Vas ma pecliveé
sledovat z hlediska nezadoucich ucinkt kortikosteroida.

Buprenorfin/naloxon, methadon (ptipravky k 1€cbé zavislosti na opioidech)

Salmeterol (ptipravek k 1é¢b¢ astmatu)

Artemether/lumefantrin (kombinovany piipravek k 1écb¢é malarie)

Dasatinib, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (1€ky k 1écbé rakoviny)

Perfenazin, risperidon, thioridazin (psychiatrické 1éky)

Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam (1é€ky k 1€€b€ poruch spanku nebo uzkosti)
Sildenafil, tadalafil a vardenafil (k 1é¢be poruch erekce nebo k 1é¢beé onemocnéni srdce a plic
zvaného plicni arterialni hypertenze)

Glekaprevir/pibrentasvir (k 1é¢b¢ infekce hepatitidy (zanétu jater) typu C)

Fesoterodin, solifanacin (k 16¢bé urologickych poruch).

Vas lékar mize pozadovat nékteré dalsi krevni testy a miize byt zapotiebi zménit davkovani nekterych
dalsich 1€k, protoze pti kombinaci mize byt zménén jejich 1écebny tcinek nebo nezddouci ucinky
nebo mohou byt zménény 1écebné nebo nezadouci Ginky piipravku REZOLSTA. Informujte Vaseho
lékate, pokud uzivate:

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

Alfentanil (v injekéni formé, kratkodobé plisobici 1€k proti silné bolesti pouzivany pfi
operacich)

Digoxin (uzivany pfti srdecnich obtizich)

Klarithromycin (antibiotikum)

Klotrimazol, flukonazol, itrakonazol, isavukonazol, posakonazol (k 1&€bé plisnovych infekci).
Vorikonazol je mozné uzivat pouze po lékaiském zhodnoceni.

Rifabutin (proti bakterialnim infekcim)

Tadalafil, sildenafil, vardenafil (uzivané pii poruchach erekce nebo pii 1é¢be vysokého krevniho
tlaku v plicnim obé&hu)

Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (k 16¢b¢é
deprese a uzkosti)

Maravirok (k 16¢b¢ infekce HIV)

Kolchicin (k 16¢bé dny nebo familiarni sttedomotské hore¢ky). Jestlize mate poruchu funkce
ledvin a/nebo jater viz bod ,,NeuZivejte pripravek REZOLSTA s Zidnym z nasledujicich
léka“.

Bosentan (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicnim obéhu)



- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem, midazolam, pokud se podava
injekcné (k 16€b¢ nespavosti nebo tzkosti)

- Metformin (k 1€cbé cukrovky 2. typu)

- Fentanyl, oxykodon, tramadol (k 1é¢b¢ bolesti).

Toto neni cely seznam 1é¢ivych piipravki. Informujte svého lékaie o v§ech 1é¢ivych ptipravcich,
které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, informujte neprodlené svého 1ékare. T€hotné Zeny nemaji
ptipravek REZOLSTA uzivat.

Zeny uzivajici ptipravek REZOLSTA nemaji kojit z divodu mozného vyskytu nezidoucich Géinkd u
kojenych déti.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Jestlize mate pfi uzivani ptipravku REZOLSTA zéavraté, nefid'te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek REZOLSTA obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek REZOLSTA uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti Vaseho l€kare, I€karnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek REZOLSTA je urcen ke kazdodennimu uzivani, a to vZdy s jidlem. Piipravek REZOLSTA
nemuze bez jidla spravné ucinkovat. Musite se najist vzdy 30 minut pied uzitim piipravku
REZOLSTA. Druh jidla neni dtlezity.

- Tabletu polykejte celou a zapijte ji dostate¢nym mnozstvim tekutiny, naptiklad sklenici vody ¢i
mléka. Pokud maéte potiZe s polykanim ptipravku REZOLSTA, feknéte to svému Iékafi. Tabletu
1ze rozdélit pomoci piilice na tablety. Po rozde€leni tablety je nutno celou davku (obé poloviny)
ihned uzit a zapit, naptiklad vodou nebo mlékem.

- Dalsi ptipravky k 1écb¢ infekce HIV ordinované v kombinaci s pfipravkem REZOLSTA
uzivejte podle doporuceni Vaseho lékare.

Otevieni bezpecnostniho uzavéru

@ Plastova lahvicka je opatiena détskym bezpeénostnim uzavérem.
' 22~ Uzavér se otvira timto zptisobem:
C - Stlacte plastovy Sroubovaci uzavér smérem dolil a soucasné jim otoCte
@) proti sméru hodinovych rucicek.

- Sejméte odsroubovany uzaver.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku REZOLSTA, neZ jste mél(a)
Okamzit¢ kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek REZOLSTA

Pokud to zjistite v pribéhu 12 hodin, musite uzit tabletu okamzité. Vzdy uzivejte ptipravek 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 REZOLSTA zvracet

Pokud budete béhem 4 hodin po uziti piipravku zvracet, je nutno co nejdiive uzit dalsi davku
ptipravku REZOLSTA s jidlem. Pokud budete zvracet po vice neZ 4 hodinach od uZiti ptipravku,
nebudete do doby planovaného piistiho pravidelného podani dalsi davku piipravku REZOLSTA
potiebovat.

Pokud si nejste jisty(a) ohledné toho, co mate d€lat, pokud davku vynechate nebo zvracite, obrat'te se
na svého lékare.

Pripravek REZOLSTA neprestavejte uZivat, aniZ byste se nejdiive poradil(a) se svym lékarem.
Po zahjeni 1é¢by piipravkem REZOLSTA neukoncujte 1é¢bu bez porady s oSetiujicim lékarem.

Pripravky k 1é¢b¢é HIV infekce mohou vést k tomu, ze se budete citit 1épe. I kdyz se citite 1épe,
nepiestavejte uzivat pripravek REZOLSTA. Nejdiive se porad’te se svym lékafem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Béhem [écby infekce HIV mutze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tuk®)

a glukoézy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v ptipade
lipidii v krvi nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény
zjistil.

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Oznamte okamzité svému lékaii, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich neZadoucich
ucinki

Byly hlaseny problémy s jatry, které mohou byt obCas zdvazné. V4s 1€kat Vam udéla krevni testy pied
zahajenim lécby piipravkem REZOLSTA. Jestlize trpite chronickou hepatitidou typu B nebo C, bude
Vam Vas lékat kontrolovat krevni testy Castéji, protoze je u Vas zvysené riziko vzniku problému

s jatry. Informujte Vaseho lékate o znamkéch a ptiznacich jaternich obtizi. Tyto ptiznaky mohou
zahrnovat zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma, tmavou moc (barva ¢aje), svétle zbarvenou stolici,
pocit na zvraceni, zvraceni, ztratu chuti nebo bolest, bolestivost nebo bolest a nepiijemné pocity na
pravé strané pod zebry.

Castym nezadoucim ti¢inkem piipravku REZOLSTA je kozni vyrazka (Zastéji pti kombinaci s
raltegravirem), svédéni. Vyrazka je obvykle mirného nebo sttedniho charakteru. Kozni vyrazka mtze
byt také projevem vzacného, ale zdvazného stavu. Je proto dilezité, abyste se pii vyskytu vyrazky
poradil(a) se svym lékafem. Vas lékai Vam poradi, jak vyrazku 1é¢it nebo zda musi byt 1é¢ba
ptipravkem REZOLSTA ukoncena.

Dalsi zavazné nezadouci G¢inky vyskytujici se u 1 pacienta z 10 byly cukrovka. Zanét slinivky bfi$ni
(pankreatitida) byl hlaSen u vice nez 1 pacienta ze 100.

Velmi ¢asté neZzadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- bolest hlavy
- prajem, pocit na zvraceni



Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- alergické reakce, jako svédéni

- snizena chut’ k jidlu

- neobvyklé sny

- zvraceni, bolest bficha nebo nadymani bficha, nechutenstvi, plynatost

- bolest svali

- Unava

- nenormalni vysledky krevnich testt, jako jsou laboratorni hodnoty vySetieni jater nebo ledvin.
Vas 1ékar Vam to vysvétli.

- slabost.

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

- priznaky infekce nebo autoimunitniho onemocnéni (imunorestitucni zanétlivy syndrom)

- osteonekroza (odumfeni kostni tkané v dusledku jejiho nedokrveni)

- zvétSeni prsi

- abnormalni vysledky krevnich testl, jako jsou nékteré testy tykajici se funkce slinivky bfisni,
vysoké hladiny cukru, abnormalni hladiny ,,lipida* (tuk®). Vas 1ékat Vam je vysvétli.

- alergické reakce, jako je koptivka, zdvazné otoky klize a jinych tkani (nejcastéji rtti nebo o¢i)

- zavazna vyrazka s puchyii a olupovanim ktze, zejména okolo Ust, nosu, o¢i a pohlavnich
organd.

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

- reakce zvana DRESS [zavazna vyrazka, ktera maze byt doprovazena horeckou, inavou, otokem
obliceje nebo miznich zlaz, zvysenym poctem eozinofill (typ bilych krvinek), G€inkem na jatra,
ledviny nebo plice]

- krystaly darunaviru v ledvinach zptisobujici onemocnéni ledvin.

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci: zadvazna nebo Zivot ohrozujici vyrazka:

- vyrazka s puchytky a olupovanim kiize na vétsi ¢asti téla

- Cervena vyrazka s malymi hrbolky naplnénymi hnisem, kterd se miize rozsitit po celém téle a
muze byt doprovazena horeckou.

Nékteré nezadouci GCinky jsou typické pro skupinu lé¢ivych piipravka proti HIV, mezi které patii
REZOLSTA. Jedna se o:
- bolest svald, citlivost nebo slabost. Vzacné jsou svalové poruchy i zavazného charakteru.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete 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 G¢inkt mutizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po uplynuti 6 tydnii od prvniho otevieni lahvicky tento 1ék jiz nepouzivejte.
Ptipravek REZOLSTA nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek REZOLSTA obsahuje

- Leécive latky jsou darunavirum a cobicistatum. Jedna tableta obsahuje darunavirum 800 mg
(jako darunaviri ethanolas) a cobicistatum 150 mg.

- Dal$imi slozkami jsou: hypromelosa, silicifikovana mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity, krospovidon a magnesium-stearat. Potahovéa vrstva tablety obsahuje ¢astecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity, makrogol, mastek, Cerveny oxid Zelezity a

cerny oxid Zelezity.

Jak pripravek REZOLSTA vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana, riizova, ovalna tableta, s vyrazenym oznacenim "TG" na jedné stran¢ a "800" na stran¢

druhé.
Jedna plastova lahvicka obsahuje 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie

Vyrobce

Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04100 Latina, Italie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

LJkoHCHH & J[xorCchH bearapus” EOO/]

Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Téel/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@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



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

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

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmn

A.E.B.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: 0800 25 50 75/+33 1550040 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

Kvbmpog

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.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 o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

Romaénia
Johnson & Johnson Romania 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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.



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