Pribalova informace: informace pro uzivatele

Symtuza 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg potahované tablety
darunavirum/cobicistatum/emtricitabinum/tenofovirum alafenamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptfipravek 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 G¢inkt, sd€lte to svému lékari, 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 pribalové informaci

Co je ptipravek Symtuza a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Symtuza uzivat
Jak se ptipravek Symtuza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Symtuza uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e e

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

Ptipravek Symtuza je antiretrovirovy 1ék pouzivany k 1é¢b¢ infekce virem lidské imunodeficience typu
1 (HIV-1). Pouziva se u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg. Pripravek Symtuza obsahuje Ctyfti 1éCivé latky:

. darunavir, 1€k proti HIV, znamy jako inhibitor proteazy

o kobicistat, latka zesilujici u¢inky darunaviru

o emtricitabin, 1€k proti HIV, znamy jako nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy

. tenofovir-alafenamid, 1€k proti HIV, znamy jako nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy

Ptipravek Symtuza snizuje mnozstvi HIV-1 v téle, a tim zlepsi Vas imunitni systém (pfirozenou
obranyschopnost) a snizi riziko vzniku nemoci spojenych s infekci HIV, nicméné ptipravek Symtuza
infekci HIV nevyléci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Symtuza uZivat

Neuzivejte piipravek Symtuza

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

- pokud mate zavazné problémy s jatry. Pokud si nejste jisty(a) ohledné zavaznosti své jaterni
choroby, zeptejte se svého 1ékare. Mlze byt potfeba provést dalsi testy.

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

Piipravek Symtuza nekombinujte s Zadnym z nasledujicich 1éka
Pokud néktery z nich uzivate, pozadejte svého Iékaie, aby jej zménil na jiny.



Léciva latka

K ¢emu se 1ék uziva

Alfuzosin

k 1é¢b¢ zvEtSené prostaty

Amiodaron, dronedaron, ivabradin, chinidin
nebo ranolazin

k 1é¢b¢ né€kterych srde¢nich poruch (napr.
abnormalniho srde¢niho rytmu)

Karbamazepin, fenobarbital a fenytoin

k predchazeni zachvatl kieci

Kolchicin (pokud mate problémy s k 1é¢bé dny

ledvinami/jatry)

Kombinovany pripravek obsahujici k 1é¢be infekce HIV

lopinavir/ritonavir

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

Pimozid, lurasidon, kvetiapin nebo sertindol

k 1é¢b¢€ psychiatrickych onemocnéni

Namelove alkaloidy, jako je ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a

k 1é€bé migrendznich bolesti hlavy

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

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

ke snizeni hladin cholesterolu

Triazolam nebo midazolam (uzivany tsty)

napomaha usnout a/nebo uvolnit tzkost

Sildenafil

k 1é¢b¢ srdecni a plicni poruchy nazyvané plicni
arterialni hypertenze. Sildenafil ma i jina
pouziti. Viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
piipravek Symtuza“.

Avanafil k 1é¢bé€ poruch erekce

Tikagrelor napomaha zastavit shlukovani krevnich desticek
pii 1é€bé pacientt, kteti prodélali infarkt
myokardu

Naloxegol k 1é¢b€ zacpy vyvolané opioidy

Dapoxetin k 1é¢b¢ predCasné ejakulace

Domperidon k 1é€be pocitu na zvraceni a zvraceni

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Symtuza se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

U osob uzivajicich pripravek Symtuza se stale mohou objevit infekce nebo jind onemocnéni spojena s
infekci HIV. Svého 1ékafe musite navstévovat pravidelné.

U osob uzivajicich ptipravek Symtuza se mize vyvinout vyrazka. Ztidka mize vyrazka byt zavazna
nebo potencialné zivot ohrozujici. Pokud se u Vas vyvine vyrazka, vzdy se prosim obrat’te na svého

1ékare.

Pti dlouhodobém uzivani piipravku Symtuza se mohou objevit problémy s ledvinami.

Predtim, nez za¢nete ptipravek Symtuza uzivat, se porad’te se svym lékafem. Pokud se Vas nckterd z

nasledujicich zalezitosti tyka, ihned to sdélte svému 1ékati.

o Pokud jste mél(a) problémy s jatry, véetn¢ infekce virem hepatitidy B nebo C. Lékar posoudi
zavaznost Vaseho jaterniho onemocnéni a poté rozhodne, zda mizete pripravek uzivat.

o Pokud mate hepatitidu B, mohou se po ukonceni 1é¢by piipravkem Symtuza problémy s jatry
zhorsit. Je dulezité, abyste pfipravek Symtuza nepfestaval(a) uzivat bez prfedchozi porady s

1ékafem.

o Pokud jste mél(a) pied 1écbou nebo v pribéhu [éCby onemocnéni ledvin nebo pokud Vase testy
ukazaly na problémy s ledvinami. Pfed zahajenim a béhem 1écby piipravkem Symtuza Vam
muze lékat nechat udélat krevni testy, aby vyhodnotil funkci VaSich ledvin. V&s 1ékat uvazi, zda
je ptipravek Symtuza pro Vas vhodnym lékem.

o Pokud mate cukrovku. Piipravek Symtuza by mohl zvysit hladiny cukru v krvi.

. Pokud zaznamenate jakékoli priznaky infekce (napr. zdutelé uzliny a horecku). U nékterych
pacientu s pokrocCilou infekci HIV, kteti méli neobvyklé infekce v disledku oslabeného




imunitniho systému (oportunni infekce), se mohou brzy po zahajeni 1é¢by HIV objevit znamky
a priznaky zanétu. Ma se za to, ze tyto piiznaky jsou nasledkem zlepSeni imunitni odpovédi téla,
coz mu umoziuje bojovat s infekcemi, které mohou byt pfitomny bez zjevnych ptiznak.

o Pokud zaznamenate pfiznaky jako svalova slabost, slabost za¢inajici v rukou a nohou a
postupujici smérem k trupu, buseni srdce, ties nebo hyperaktivita, ihned to prosim sdé€lte svému
1ékati. Vedle oportunnich infekci se po nasazeni 1€k k 16¢bé infekce HIV mohou rovnéz objevit
autoimunitni poruchy (stav, kdy imunitni systém napada zdravé tkang¢), a to v disledku
zlepSeni imunitni odpovédi téla. Autoimunitni poruchy se mohou objevit mnoho mésict po
zahajeni 1é¢by.

o Pokud trpite hemofilii. Pripravek Symtuza by mohl zvysit riziko krvaceni.

. Pokud jste alergicky(4) na sulfonamidy (napf. pouzivané k 1écbé n€kterych infekci).

. Pokud zaznamenate jakékoli problémy se svaly nebo kostmi. U n€kterych pacienti uzivajicich
kombinovanou antiretrovirovou terapii se miZe vyvinout onemocnéni kosti nazyvané
osteonekroza (poskozeni kosti zplisobené ztratou krevniho zasobovani kosti). Toto onemocnéni
muze byt pravdépodobnéjsi pti dlouhodobé 1écbé HIV, zavaznéjsim poskozeni imunitniho
systému, nadvaze nebo konzumaci alkoholu nebo 1€k nazyvanych kortikosteroidy. Znamkami
osteonekrozy jsou ztuhlost a bolesti kloubti (zvlasté kycelnich, kolennich a ramennich) a
pohybové potize. Pokud néktery z téchto ptiznakli zaznamenate, sdélte to prosim svému lékati.

Starsi pacienti
Ptipravek Symtuza byl pouzit pouze u omezeného poctu pacientti ve véku 65 let a starSich. Pokud do
této veékové skupiny patfite, proberte prosim se svym lékafem, zda pripravek Symtuza miizete uzivat.

Déti a dospivajici
Pripravek Symtuza neni uréen pro déti mladsi nez 12 let nebo s télesnou hmotnosti méné nez
40 kg, protoze u déti mladsich 12 let nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Symtuza
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mizete uzivat.

Existuji urcité 1éky, které s piipravkem Symtuza kombinovat nesmite. Tyto 1éCivé piipravky jsou
uvedeny v bodé ,,PFipravek Symtuza nekombinujte s Zaidnym z nasledujicich 1éki“.

Ptipravek Symtuza se nesmi uzivat s jinym antivirovym lékem, ktery obsahuje latku posilujici t€inek
antivirotik nebo jiné antiretrovirové 1é¢ivo, které vyzaduje posileni. V nekterych piipadech muze byt
potieba davku jinych 1€kt zménit. Proto svého lékare vzdy informujte o tom, ze uzivate dalsi 1éky
proti HIV a peclivé dodrzujte jeho pokyny o tom, které 1éky Ize kombinovat.

Rovnéz neuzivejte piipravek Symtuza s léky, které obsahuji tenofovir-disoproxil (napt. ve formé
fumaréatu, fosfatu nebo sukcinatu), lamivudin nebo adefovir-dipivoxil nebo Iéky, které vyzaduji
posileni ritonavirem nebo kobicistatem.

Uginky piipravku Symtuza by mohly byt snizeny, pokud uZivate néktery z nasledujicich piipravka.
Svého Iékare informujte, pokud uzivate:

- Bosentan (k 16¢b¢ vysokého krevniho tlaku v plicnim ob¢hu)

- Dexamethason (podany injekén€) (kortikosteroid)

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

- Oxkarbazepin (k prevenci zachvatd kiteci).

Utinky nékterych jinych 1ékii mohou byt ovlivnény, pokud uZzivate pfipravek Symtuza a Vas lékaf

muze pozadovat n¢které dalsi krevni testy. Informujte 1ékate, jestlize uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, mexiletin, nikardipin, nifedipin,
propafenon, lidokain, verapamil (na onemocnéni srdce), protoze [éCebné nebo nezadouci u€inky
téchto 1é¢iv by mohly byt zesileny.

- Bosentan (k 16€b¢ vysokého krevniho tlaku v plicnim ob&hu)



- Apixaban, dabigatran-etexildat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (ke snizeni
srazlivosti krve), protoze jejich 1é¢ebné nebo nezadouci ucinky by mohly byt zménény.

- Klonazepam (k prevenci zachvatl kieci).

- Hormonalni antikoncepce a hormonalni substitu¢ni 1écba zalozené na estrogenech. Ptipravek
Symtuza muze jejich G¢innost snizit. Pokud se pouzivaji ke kontrole poceti, doporucuji se
nehormonalni metody antikoncepce.

- Ethinylestradiol/drospirenon. Ptipravek Symtuza by mohl zvySovat riziko tim, Ze drospirenon
zvysi hladiny drasliku.

- Kortikosteroidy vietné betametasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu,
triamcinolonu. Tyto 1éky jsou uzivany k 1écbé alergii, astmatu, zanétlivého onemocnéni stev,
zanétl kize, o¢i, kloubti a svalt a jinych zanétlivych stavl. Tyto léky se obvykle podavaji tsty,
inhalaci, injekci nebo se aplikuji na kiizi. Jestlize neni mozné pouzit jinou nahradu, mohou byt
podavany pouze po lékaiském posouzeni a za peclivého dohledu Vaseho l1ékate z diivodu
nezadoucich u€inkl kortikosteroidi.

- Buprenorfin/naloxon, methadon (1éky k 16€b¢ zavislosti na opioidech)

- Salmeterol (1€k k 1€¢bé astmatu)

- Artemether/lumefantrin (kombinovany 1ék k 16cbé malarie)

- Dasatinib, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (1€ky k 1é¢bé zhoubnych nadorovych
onemocnéni)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (k 1écbé erektilni dysfunkce nebo onemocnéni srdce a plic
nazyvaného plicni arterialni hypertenze)

- Glekaprevir/pibrentasvir (k 16¢bé infekce virem hepatitidy C)

- Fentanyl, oxykodon, tramadol (k 16cb¢ bolesti)

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

Vas lékatr mize pozadovat nékteré dalsi krevni testy a davka jinych 1é¢iv mize vyzadovat zménu,
protoze pii kombinaci mohou byt ovlivnény bud’ jejich 1é¢ebné nebo nezadouci ti¢inky nebo ucinky
ptipravku Symtuza. Svého l1ékate informujte, pokud uzivate:

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

- Alfentanil (injekeni, silny a kratkodobé ptisobici 1€k proti bolesti, ktery se pouziva v chirurgii)

- Karvedilol, metoprolol, timolol (na onemocnéni srdce)

- Digoxin (k 1&¢bé jistych srde¢nich poruch)

- Klarithromycin (antibiotikum)

- Klotrimazol, flukonazol, isavukonazol, itrakonazol, posakonazol (k 1é€bé houbovych infekei).
Vorikonazol se smi pouzivat pouze po lékarském posouzeni.

- Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin (ke snizeni hladin cholesterolu).
Muze byt zvySeno riziko poskozeni svalti. VA4S 1ékat posoudi, ktery zptisob snizovéani hladiny
cholesterolu je pro Vasi specifickou situaci nejvhodné;jsi.

- Rifabutin (proti bakterialnim infekcim)

- Tadalafil, sildenafil, vardenafil (na erektilni dysfunkci nebo k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
v plicnim ob&hu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (k 16¢bé depresi
a uzkosti)

- Perfenazin, risperidon, thioridazin (psychiatrické 1€ky)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (k oslabeni imunitniho systému) protoze 1é¢ebné
nebo nezadouci ucinky téchto 1é¢iv by mohly byt zesileny.

- Kolchicin (1€k proti dn¢€). Pokud trpite problémy s ledvinami nebo jatry, viz bod ,,PFipravek
Symtuza nekombinujte s Zddnym z nasledujicich 1éki“.

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem, midazolam, pokud se
pouzivaji injekcné (I1€ky k 1€¢bé nespavosti nebo uzkosti)

- Metformin (k 1é€bé cukrovky typu 2)

Tento seznam 1€kt neni Gplny. Informujte svého Iékate o v§ech 1éCivych pripravcich, které uzivate.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét, informujte neprodlené svého lékare. Téhotné zeny nemaji
ptipravek Symtuza uzivat.



Zeny uZivajici ptipravek Symtuza nemaji kojit z divodu mozného vyskytu nezadoucich G&inkd u
kojenych déti.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoZe infekce HIV se matefskym mlékem muize
pienést na dité. Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Symtuza mize vyvolat zavraté. Pokud mate po uziti pfipravku Symtuza zavraté, nefid’te
dopravni prostfedky, ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Symtuza obsahuje sodik

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Symtuza uzZiva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy piipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici ve véku 12 let a starsi s télesnou hmotnosti nejméné
40 kg, je jedna tableta kazdy den s jidlem.

Ptipravek Symtuza musite uzivat kazdy den vzdy s jidlem. Jidlo nebo sva¢inu musite snist béhem 30
minut pfedtim, nez pripravek Symtuza uzijete. Druh jidla neni dalezity.

Tableta se nesmi drtit, ale musi se polykat cela. Lze ji zapijet tekutinou, jako je voda, mléko nebo jiny
nutri¢ni napoj. Piipravek Symtuza uzivejte kazdy den v piiblizné stejnou dobu.

Snimani détského bezpecénostniho uzavéru

@' Plastova lahvicka se dodava s détskym bezpecnostnim uzavérem a otevira se
'; nasledovné¢:
t o plastovy Sroubovaci uzavér stlacujte dolt, pricemz jim otacejte proti
@} sméru hodinovych rucicek.
. odSroubovany uzavér sejméete.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Symtuza, neZ jste mél(a)
Ihned se obrat'te na svého 1ékatre nebo nejblizsi pohotovost s zadosti o radu. Lahvic¢ku s tabletami
méjte u sebe, abyste mohl(a) ukézat, jaky ptipravek jste uzil(a).

JestliZze zapomenete pripravek Symtuza uzit
Je dilezité, abyste davky ptipravku Symtuza nevynechaval(a).

Pokud davku vynechate:

. pokud to zjistite do 12 hodin od okamziku, kdy ptipravek Symtuza obvykle uzivate, musite
tabletu uzit ihned, a to s jidlem. Pak dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu.

. pokud to zjistite za 12 nebo vice hodin od okamziku, kdy pfipravek Symtuza obvykle uzivate,
pak zapomenutou davku neuzivejte a uzijte dalsi davku s jidlem v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud budete do 1 hodiny po uziti pfipravku zvracet, je nutno co nejdfive uzit dal§i davku ptipravku
Symtuza s jidlem. Pokud budete zvracet za déle nez 1 hodinu po uziti ptipravku, pak nemusite do
dalsiho pravidelné planovaného Casu uzit zadnou dalsi davku ptipravku Symtuza.



Pokud si nejste jisty(a) ohledné toho, co mate d€lat pfi vynechani davky nebo zvraceni, obrat'te se na
svého lékare.

Piipravek Symtuza neprestavejte uZivat, anizZ byste se napied poradil(a) se svym lékafiem.

Diky Iékam proti HIV se mizete citit 1épe. I kdyz se budete citit 1épe, nepfestavejte piipravek Symtuza
uzivat. Nejdiive se porad’te se svym lékarem.

Pokud Vam pripravek Symtuza za¢ne dochazet, obstarejte si u Iékate nebo 1€karnika dalsi. To je
velmi dilezité, protoZze mnozstvi viru se miize zacit zvySovat, pokud se tento 1ék vysadi i jen na
kratkou dobu. Nemoc pak mize byt htife 1é€itelna.

Pokud mate infekcei jak HIV, tak virem hepatitidy B, je velmi dulezité, abyste uzivani pfipravku
Symtuza bez ptedchozi porady s 1ékarem neukoncoval(a). Ne€kolik mésicti po ukonceni 1écby
piipravkem Symtuza bude tieba provadét krevni testy. U nékterych pacientl s pokrocilou chorobou
jater nebo cirh6zou miize ukonceni 1é€by vést ke zhorSeni hepatitidy, coz mize byt Zivot ohrozujici.
Svého lékaie ihned informujte o novych nebo neobvyklych ptiznacich, které se objevi po ukonceni
1é¢by, zejména priznacich, které si spojujete s infekci virem hepatitidy B.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi.

Byly hlaseny problémy s jatry, které mohou byt nékdy zavazné. Pfed zahajenim 1écby ptipravkem
Symtuza Vam lékar udela krevni testy. Pokud mate chronickou infekci virem hepatitidy B nebo C, ma
Vas Iékar provadét krevni testy Castéji, protoze je u Vas vyssi pravdépodobnost vzniku problém s
jatry. O zndmkach a ptiznacich problému s jatry se porad’te se svym lékafem. Ty mohou zahrnovat
zezloutnuti kiize nebo bélma oci, tmavou moc (barvy ¢aje), svétle zbarvenou stolici, pocit na zvraceni,
zvraceni, ztratu chuti k jidlu nebo bolesti nebo nepiijemné pocity na pravé stran¢ pod zebry.

Vice nez 1 z 10 pacientil 1é¢enych piipravkem Symtuza mohou postihnout kozni vyrazky. I kdyz je
vétsina vyrazek mirnych a pii pokracovani v 1é€bé po kratké dobé vymizi, miize vyrazka byt
ptilezitostné zavazna nebo potencidlné zivot ohrozujici. Pokud se u Vas vyrazka objevi, je dalezité,
abyste se o ni poradil(a) se svym lékafem. Lékai Vam poradi, jak se s pfiznaky vypotadat nebo zda se
1é¢ba ptipravkem Symtuza musi ukoncit.

Dalsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky, které se vyskytuji az u 1 pacienta z 10, byly cukrovka,
zvySené hladiny tuki v krvi a ptiznaky infekce. Az u 1 pacienta ze 100 byl hlaSen zanét slinivky bfisni
(pankreatitida).

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o bolesti hlavy

o prijem

o vyrazka

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
nizké pocty Cervenych krvinek (anémie)
alergické reakce, jako je kopfivka (urtikarie), svédéni
snizeni chuti k jidlu (anorexie)
abnormalni sny
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zvraceni, bolesti nebo nadymani biicha, poruchy traveni, odchod stievnich plynii kone¢nikem
abnormalni vysledky testil krve, jako jsou n€které testy ledvin. Vas Iékat Vam je vysvétli.
zéavraté

bolesti kloubii

bolesti svali, svalové kiece nebo svalova slabost

slabost

Unava

pocit na zvraceni

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

zavazny otok klize a dalSich tkani (nejéastéji rti nebo o¢i)

ptiznaky infekce nebo autoimunitni poruchy (imunorestitucni zanétlivy syndrom)

zvétSeni prsou

osteonekroza (poskozeni kosti zplisobené ztratou krevniho zadsobovani kosti)

abnormalni vysledky krevnich testt, jako jsou nékteré testy slinivky bfisni. Lékai Vam vse
vysvétli.

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

. reakce nazyvana DRESS [zavazna vyrazka, ktera mize byt doprovazena horeckou, inavou,
otokem obli¢eje nebo zdufenim miznich uzlin, zvysenim poctu eozinofilt (typ bilych krvinek),
ucinky na jatra, ledviny nebo plice]

. zavazna vyrdzka s puchyfi a olupovanim ktize, zejména okolo 1st, nosu, o¢i a pohlavnich
organt (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom)
. krystaly darunaviru v ledvinach zptisobujici onemocnéni ledvin

Nezadouci ucinky s nezndmou frekvenci: vyrazka, kterd se mtze stat zdvaznou nebo potecionalné

zivot ohrozujici:

. vyrézka s puchyiky a olupovanim ktize na vétsi ¢asti téla

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

Nékteré nezadouci ucinky jsou typické pro léky proti HIV, které jsou podobné piipravku Symtuza.
Jsou jimi:

. zvySeni hladiny krevniho cukru a zhorSeni cukrovky
. bolesti, citlivost nebo slabost svall. Pti vzacnych prilezitostech byly tyto poruchy svalt
zavazné.

J imunorestituc¢ni zdnétlivy syndrom. U nekterych pacientd s pokrocilou infekci HIV (AIDS) a
oportunnimi infekcemi (neobvyklé infekce v disledku oslabeného imunitniho systému)
v anamnéze se mohou brzy po zahajeni 1écby infekce HIV, vcetné zahajeni 1é¢by pfipravkem
Symtuza, objevit znamky a ptiznaky pfedchozich infekci. Vedle oportunnich infekei se po
nasazeni 1€kt k 1é¢bé infekce HIV mohou v disledku zlepSeni imunitni odpovédi téla rovnéz
objevit autoimunitni poruchy (stav, ktery nastdva, kdyz imunitni systém napada vlastni zdravou
tkan). Autoimunitni poruchy se mohou objevit mnoho meésicti po zahajeni 1écby.

Pokud zaznamenate néktery z téchto piiznaki, sdélte to svému lékaii.

Béhem lécby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a hladin krevnich lipidt a glukézy. To
castecn¢ souvisi s obnovenim zdravi a Zivotnim stylem, a v pfipadé¢ krevnich lipidd nékdy s 1éky proti
HIV samotnymi. Vas lékai bude provadét testy ke zjisténi téchto zmén.

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10



Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP.*“ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neuzivejte tento ptipravek po 6 tydnech od prvniho otevieni lahvicky.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte v dobie
uzaviené lahvi¢ce. Tablety mohou byt uchovavany mimo ptivodni obal po dobu az 7 dni a pokud
nejsou pouzity, maji byt po tomto obdobi zlikvidovany. Tablety, které jsou uchovavany mimo piivodni
obal, se nemaji ukladat zpét do obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Symtuza obsahuje

Lécivymi latkami jsou darunavirum, cobicistatum, emtricitabinum a tenofovirum alafenamidum. Jedna
potahovana tableta (tableta) obsahuje darunavirum 800 mg (jako darunavirum ethanolicum),
cobicistatum 150 mg, emtricitabinum 200 mg a tenofovirum alafenamidum 10 mg (jako tenofoviri
alafenamidi fumaras).

Pomocnymi latkami jsou

Jadro tablety:

Jadro tablety obsahuje sodnou stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, mikrokrystalickou celulosu a
koloidni bezvody oxid kfemicity (viz bod 2 ,,Ptipravek Symtuza obsahuje sodik*).

Potahova vrstva tablety:
Potahova vrstva tablety obsahuje makrogol 4000, ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastek,
oxid titani€ity (E 171) a Zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Symtuza vypada a co obsahuje toto baleni
Zluté az zlutohnéda tableta tvaru tobolky o rozmérech 22 mm x 10 mm, s vyrazenym ,,8121° na jedné
strané a ,,JG* na druhé strang.

Pripravek Symtuza se dodava v lahvickach se 30 tabletami (s vysousedlem silikagelem, které je nutno
mit v lahvicce, aby byly tablety chranény). Vysousedlo silikagel je obsaZeno ve zvlastnim sa¢ku nebo
nadobce a nesmi se polykat.

Tablety pripravku Symtuza jsou dostupné v baleni obsahujicim 1 lahvi¢ku nebo 3 lahvi¢ky v krabicce.
Vsechna baleni nemusi byt na trhu dostupna.

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


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

Dalsi informace o tomto pifipravku 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

»oKOHCBHH & JI)xoHchH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
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

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArGoa

Janssen-Cilag @appokevtiki Movonpdownn
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 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tel/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

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

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



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@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 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
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pfipravky http:// www.ema.europa.cu
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