Pisomné informécia pre pouZivatela

PREZISTA 100 mg/ml peroréalna suspenzia
darunavir

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PREZISTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouZiva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lieCivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spoéiva v zniZeni mnozstva HIV vo vasom organizme. Vd'aka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia

s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?
PREZISTA sa pouZiva na lie¢bu dospelych pacientov infikovanych HIV ako aj deti od 3 rokov
a s telesnou hmotnost'ou najmene;j 15 kilogramov infikovanych HIV (pozri Ako uZivat’ PREZISTU).

PREZISTA sa musi uzivat’ v kombinacii s nizkou davkou kobicistatu alebo ritonaviru a inymi liekmi
proti HIV. V&S lekar sa s vami porozprava o tom, ktoré kombinécie liekov su pre vas najlepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6) alebo na kobicistat alebo ritonavir.

- ked’ mate vazne problémy s peceriou. Porad’te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznost'ou
vasho ochorenia pecene. Mdze byt potrebné d’alsie vysetrenie.

Povedzte svojmu lekérovi o v3etkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov uZivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na koZu.

PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledovnymi liekmi

Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v liebe prejst’ na uzivanie
iného lieku.
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Liek

Ciel lie¢by

Avanafil

liecba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

lieCba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo tlava od uzkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych porlch Zaludka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

liecba dny alebo familiarnej stredomorskej
hortucky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

liecba psychiatrickych portch

Ndmel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lie¢ba migrendznych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
chinidin, ranolazin

liecba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormalneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

liecba niektorych infekcii ako tuberkul6za

Liek s kombinaciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

lie¢ba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lieCba zvi¢Senej prostaty

Sildenafil lie€ba vysokého tlaku Krvi v p'icnom obehu

Tikagrelor bréani zrazaniu krvnych dostic¢iek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lieCba zapchy spOsobenej opiatmi

Dapoxetin lieCba pred¢asnej ejakulacie

Domperidén lie¢ba zaliido¢nej nevol'nosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat PREZISTU.

PREZISTA nevylieci infekciu HIV.

U pacientov uzivajucich PREZISTU sa aj nad’alej mézu objavit’ infekcie alebo ochorenia v stvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa moze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencidlne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zdvazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uZivaju tieto lieky zvlast’.

Povedzte svojmu leké&rovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
Presvedcite sa, Ze ste si precitali nasledujuce body. Ak sa vas niektory z nich tyka, ozndmte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s peéeiou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat’ PREZISTU, sa
mozno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou ktorych sa zisti, aké zavazné ochorenie

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekérovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA moéze zvysit hladiny cukru v krvi.

- Povedzte okamzite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvacsenie lymfatickych uzlin a horacka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou
HIVa oportannou infekciou v minulosti sa mézu ¢oskoro po zacati lie¢by proti HIV objavit’
priznaky a prejavy zapalu v dosledku predchéadzajucich infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto
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priznaky st désledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziiujticej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt’ pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako zac¢nete uzivat’ lieky na lieCbu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdraveé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa méZu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajuca v rukach a chodidléch,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu liecbu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA moze zvySovat riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekérovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouZivaju sa napr. na liecbu
niektorych infekcii).

- Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajuce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uZivaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa méze vyvinat
ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva spdsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby moze byt o.i.
dizka kombinovanej antiretrovirusovej lie€by, uzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vazna imunosupresia a obezita. Osteonekréza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkost'ami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi 'udia
PREZISTA bola pouZita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i moézete PREZISTU pouzivat.

Deti
PREZISTA nie je ur¢ena na pouZitie u deti mladSich ako 3 roky alebo s telesnou hmotnostou mene;j
ako 15 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Niektoreé lieky sa nesmu uzivat’ su¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
-PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moéze kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCR5 a FI (inhibitory fizie)]. PREZISTA

s kobicistatom alebo ritonavirom sa neskd3ala so vietkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV Pl
sa nesmie uzivat’. V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ ddvkovanie inych liekov. Preto vZdy
povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi
ohl'adom moznej kombinécie liekov.

Utinky PREZISTY sa mozu zoslabit', ak uzivate su¢asne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu ki¢ov)

- Dexametazén (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekeii, ako napriklad tuberkul6za)

- Sakvinavir (infekcia HIV)

PREZISTA mdZze ovplyvnit’ u¢inky inych liekov a lekar vam mozno urobi este d’alSie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafendn, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretoze
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie t€inky tychto lickov sa mozu zvysit.
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- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zradZanlivosti), pretoZe ich terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie G¢inky sa m6zu zmenit'.

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substituéni hormonalnu liebu. PREZISTA méze
znizit jej u€innost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odporaca sa pouzivat alternativne
nehormonalne metdédy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA moéze zvysit riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na znizenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poSkodenia moze byt’ vtedy vyssie. VS lekar zhodnoti, ktora liecba na zniZenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretoZe sa
terapeuticky uc¢inok alebo vedl'ajsie G¢inky tychto liekov mézu zvysit.

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinol6nu. Tieto lieky sa pouzivaji na liebu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢riev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvycajne uzivaju cez Usta, inhala¢ne, podavaju v injekcii alebo sa aplikujti na kozu. Ak nemoézu
byt pouzité alternativy, ich pouzitie sa ma uskuto¢nit’ iba po lekarskom posudeni a pod
starostlivym dohl'adom lekara nad vedl'ajsimi G¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxén (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lie¢bu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erekcie alebo na lie¢bu poruchy srdca a plac
nazyvanej plicna arterialna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na liecbu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vam mozno urobi este d’alsie vySetrenia krvi a moze byt potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoze pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky u¢inok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedlajsie u¢inky. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zraZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym u¢inkom, ktory sa pouziva
pocas chirurgickych zékrokov)

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiiovych infekcif).
Vorikonazol sa ma pouzivat iba po lekarskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakterialne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektiln( dysfunkciu alebo vysoky tlak Krvi v pl'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (na depresiu
a uzkost))

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na lie¢bu zavislosti na opidtoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortcky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokého tlaku krvi v pI'icnom obehu)

- Buspirodn, klorazepét, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)

- Perfenazin, risperidon, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov)

- Metformin (na lie¢bu cukrovky typu 2).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekarovi o v3etkych liekoch, ktoré uZivate.
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PREZISTA a jedlo a napoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaji uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na mozZnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov u dojéenych deti zeny nemaju dojcit’, ak uzivaja
PREZISTU.

Dojéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa mézZe preniest’ na diet’a
materskym mliekom. Ak doj¢ite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom o najskor so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ak mate po uziti PREZISTY zavraty.

PREZISTA peroralna suspenzia obsahuje sodnu sol’ metyl-parahydroxybenzoatu. Tato pomocna
latka moze vyvolat alergické reakcie (niekedy oneskorene).

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekéarnik alebo vaSa zdravotna sestra.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’ PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho,
aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati liecby sa bez predchadzajtcich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani lickova forma
a rovnako sa liecba nesmie prerusit’.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost'ou najmenej 15 kilogramov, ktoré
doteraz neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar uré¢i spravnu davku jedenkrat denne na zaklade telesnej hmotnosti a veku dietat’a (pozri tabulku
nizsie). Tato davka nesmie prekroc¢it’ davku odporacant pre dospelych, ¢o je 800 miligramov
PREZISTY a 150 miligramov kobicistatu alebo 100 miligramov ritonaviru jedenkrat denne.

Lekar vdm povie, kol’ko peroralnej suspenzie PREZISTY a kol’ko kobicistatu (tabliet) alebo ritonaviru
(kapstl, tabliet alebo roztoku) musi diet'a uzivat’.

Telesna hmotnost’ Jedna davka Jedna davka Jedna davka
PREZISTY je ritonaviru? je kobicistatu je
15 aZ 30 kilogramov | 600 miligramov 100 miligramov Neuzivat’
(6 mililitrov) (1,2 mililitrov)
30 aZ 40 kilogramov | 675 miligramov 100 miligramov Neuzivat
(6,8 mililitrov) (1,2 mililitrov)
viac ako 800 miligramov 100 miligramov 150 miligramov®
40 kilogramov* (8 mililitrov) (1,2 mililitrov)

a
b

ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter
diet'a musi mat’ 12 rokov alebo viac

PREZISTU musi dieta uzit’ kazdy den a vZdy spolu so 150 miligramami kobicistatu
alebo100 miligramami ritonaviru a s jedlom. PREZISTA nem6Ze bez kobicistatu alebo ritonaviru
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a jedla spravne ucinkovat’. PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir musi diet’a uZit’ do 30 minut po
jedle alebo malom obéerstveni. Na druhu jedla nezaleZi.

Lekar vasho diet'at’a ur¢i, ¢i ma vase diet’a uzivat’ PREZISTU s kobicistatom alebo ritonavirom.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kilogramov, ktoré uz
uzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar uréi spravnu davku na zaklade telesnej hmotnosti a veku diet'at’a (pozri tabul’ku nizsie). Lekar
rozhodne, ¢i je pre diet’a vhodné davkovanie jedenkrat alebo dvakrat denne. Tato davka nesmie
prekrocit’ davku odportaéant pre dospelych, ¢o je 600 miligramov PREZISTY a 100 miligramov
ritonaviru dvakrat denne alebo 800 miligramov PREZISTY a 150 miligramov kobicistatu alebo

100 miligramov ritonaviru jedenkrat denne.
Lekar vdm povie, kol’ko peroralnej suspenzie PREZISTY a kol’ko kobicistatu (tabliet) alebo ritonaviru
(kapsul, tabliet alebo roztoku) musi dieta uzivat.

Déavkovanie dvakrat denne

Telesnd hmotnost

Jedna ddvka PREZISTY je

Jedna davka ritonaviru® je

15 az 30 kilogramov

380 milligramov (3,8 millilitra)

50 milligramov (0,6 millilitera)

30 az 40 kilogramov

460 milligramov (4,6 millilitra)

60 milligramov (0,8 millilitera)

viac ako 40 kilogramov

600 milligramov (6 milliliterov)

100 milligramov (1,2 millilitra)

a

ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter

Dévkovanie jedenkrat denne

Telesna hmotnost’ Jedna davka Jedna davka Jedna davka
PREZISTY je ritonaviru® je kobicistatu je
15 az 30 kilogramov | 600 miligramov 100 miligramov Neuzivat
(6 mililitrov) (1,2 mililitrov)
30 aZz 40 kilogramov | 675 miligramov 100 miligramov Neuzivat’
(6,8 mililitrov) (1,2 mililitrov)
viac ako 800 miligramov 100 miligramov 150 miligramov®
40 kilogramov (8 mililitrov) (1,2 mililitrov)

a
b

ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter
diet'a musi mat’ 12 rokov alebo viac

Pokyny pre deti

- Diet'a musi vzdy uzivat PREZISTU spolu s kobicistatom alebo ritonavirom. PREZISTA
nemdZe bez kobicistatu alebo ritonaviru spravne u¢inkovat’.

- Diet’a musi uzit’ spravne divky PREZISTY a ritonaviru dvakrat denne alebo jedenkrat denne
alebo davky PREZISTY a kobicistatu jedenkrat denne. Ak bola predpisand PREZISTA dvakréat
denne, diet'a musi uzit’ jednu davku rano a jednu davku vecer. Lekar vasho dietata uréi
davkovaci rezim vhodny pre vase dieta.

- Diet’a musi uzit’ PREZISTU spolu s jedlom. PREZISTA nemoéze bez jedla spravne ucinkovat'.
Na druhu jedla nezalezi.

Déavka pre dospelych, ktori predtym neuZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekér)

Zvyc¢ajna davka PREZISTY je 800 miligramov jedenkrat denne.

PREZISTU musite uzit’ kazdy defi a vZdy spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so

100 miligramami ritonaviru a s jedlom. PREZISTA bez kobicistatu alebo ritonaviru a jedla neméze
spravne ucinkovat. PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir musite uzit’ do 30 minut po jedle alebo
malom obcerstveni. Na druhu jedla nezélezi. Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’
PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho, aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Davka pre dospelych, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekar)
Davka je bud’:
- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.

ALEBO
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800 miligramov PREZISTY spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so 100 miligramami
ritonaviru jedenkréat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre vas spravna.

Pokyny pre dospelych

- PREZISTU vZdy uZivajte spolu s kobicistatom alebo s ritonavirom. PREZISTA nem6Ze bez
kobicistatu alebo ritonaviru spravne t¢inkovat'.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom. PREZISTA nemdZe bez jedla spravne u¢inkovat’. Na druhu
jedla nezalezi.

Navod na pouzitie

Na presné odmeranie svojej davky pouzite davkovaciu pipetu, ktora je priloZzena v baleni:

1. Pred kazdym pouZitim fTasu riadne potraste.

2. Otvorte flasu PREZISTY peroralna suspenzia stlatenim uzaveru nadol a oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek.

3. PriloZenu perordlnu davkovaciu pipetu vsurite do fTase.

P

—

==

4, Piest tahajte nahor, kym sa pipeta nenaplni po rysku, ktord zodpoveda davke predpisanej vasSim
lekarom.

5. UZite davku PREZISTY. VloZte si koniec perorélnej davkovacej pipety do ust. Tlaéte piest
pipety smerom Kk Ustam, a potom prehltnite.

6. Po pouZiti zatvote fla$u s uzaverom a PREZISTU peroralnu suspenziu uchovavajte tak, ako je
opisané niZSie v 5. ¢asti.

7. Po kaZzdom pouZiti vytiahnite piest z pipety, obe ¢asti oplachnite vodou a nechajte ich volne
vyschnut’.

8. Po vyschnuti peroralnu davkovaciu pipetu zloZte spolu a uchovavajte ju s ffasou PREZISTY.

Nepouzivajte davkovaciu pipetu na iné lieky.

Ak uzZijete viac PREZISTY, ako mate
Okamzite vyhl'adajte svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

AK zabudnete uzit’t PREZISTU

Ak uzivate PREZISTU dvakrat denne a ak to zistite v priebehu 6 hodin, okamZite uZite peroralnu
suspenziu. VZdy ju uZite spolu s ritonavirom a jedlom. Ak to spozorujete po 6 hodinach, tato davku
vynechajte a pokracujte nasledujucimi davkami ako zvy¢ajne. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant davku.

Ak uzivate PREZISTU jedenkrat denne a ak to zistite v priebehu 12 hodin, okamZite uZite peroralnu
suspenziu. VZdy ju uzite spolu s kobicistatom alebo s ritonavirom a jedlom. Ak to spozorujete po 12
hodinach, tuto davku vynechajte a pokracujte nasledujucimi davkami ako zvycajne. NeuZivajte
dvojnésobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak vraciate po uziti PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’alsia davka PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru sa ma
uzit’ ¢o najskor s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinach od uzitia lieku, nemusite uzit’ d’alsiu
davku PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru aZz do nasledujlcej pravidelne uzivanej davky.
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Ak si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat'te sa na svojho lekéra.

PREZISTU neprestaiite uZivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpréavali so svojim
lekarom.

Lieky proti HIV mézu spbsobit’, Ze sa budete citit’ lepSie. PREZISTU neprestaiite uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Pocas lie¢by infekcie HIV méze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto Ciastoéne savisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. V&S lekar vas bude vySetrovat
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lek&rovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich neziaducich u¢inkov
Boli hldsené problémy s pecetiou, ktoré mozu byt niekedy zavazné. Skor, ako zacnete liecbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vysetrenie krvi. Ak mate chronick( infekciu hepatitidou B alebo C, vas
lekar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretoze je u vas zvySena moznost’ vzniku problémov

s peceniou. Porozpravajte sa so svojim lekarom o zndmkach a priznakoch problémov s peéetiou. Tieto
mozu predstavovat’ zoZltnutie vasej koze alebo o¢nych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) mo¢, svetlu
stolicu (pohyby ¢riev), nevol'nost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest” alebo bolest” a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka (vyskytuje sa Castejsie, ked’ sa PREZISTA uziva spolu s raltegravirom), svrbenie.
Vyrazka je zvy€ajne mierne alebo stredne zdvazna. Kozna vyrazka moze byt tiez priznakom
zriedkavého vazneho stavu. Je déleZité povedat’ vaSmu lekérovi, ak sa u vas vyrazka vyvinie. Vas
lekar vam poradi, ¢i sa vase symptomy daju liecit’, alebo ¢i sa ma liecba PREZISTOU ukoncit.

Dalsie zdvazné vedlajsie G¢inky boli cukrovka (¢asté) a zapal pankreasu (menej Casté).

Velmi ¢asté vedlajsie €inky (modzu postihnit’ viac ako 1 z 10 l'udi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihnut az 1 z 10 Fudi)

- vracanie, nevolnost’, bolest’ alebo zva¢senie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost’)

- bolesti hlavy, inava, zavraty, ospanlivost’, znecitlivenie, palenie alebo bolest’ ruk alebo noh,
strata sily, tazkosti so zaspdvanim

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- zniZena alebo abnormalna citlivost’ koZe, mravéenie, porucha pozornosti, strata paméti,
problémy s rovnovahou

- st'azené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podrazdenie hrdla

- zapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v Ustach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie obli¢iek, oblickové kamene, tazkosti s mocenim, Casté alebo nadmerné mocenie,
niekedy v noci

- zihlavka, zavazny opuch koze a inych tkaniv (najcastejsie pier alebo oc¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, akné, Supinaté koZa, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza
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- spomalenie funkcie §titnej Zl'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, navaly horucavy

- cervené alebo suché oci

- hortcka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest’

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvacsenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, uzkost,, neprirodzene sny, pokles sexuélnej tGzby.

Zriedkavé vedrlajsie u¢inky (m6Zu postihnut’ az 1 z 1 000 T'udi)

- reakcia nazyvand DRESS [zavazna vyrazka, ktort moze sprevadzat’ horacka, unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvy3senie eozinofilov (typu bielych krviniek), G¢inky na pecen,
obli¢ky alebo pl'ica]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, bSenie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zmatenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bolavé tusta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZzi, sucha koza

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zépalu

- zmeny poc¢tu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. VVas lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvySenie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v oblickach spésobujtice ochorenie obliciek.

Niektoré vedlajsie ucinky su typické pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost” alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mézu byt zriedkavo aj zdvazného
charakteru.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PREZISTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na flasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo mraznic¢ke. Nevystavuje nadmerne;j teplote.
Uchovavajte v pévodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. PoZiadajte lekarnika o informéciu
0 spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al8ie informéacie

Co PREZISTA obsahuje

- Liec¢ivo je darunavir. Jeden mililiter obsahuje 100 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).

- Dalsie zlozky st hyproldza, mikrokrystalicka celuldza a sodna sol’ karmeldzy, monohydrat
kyseliny citronovej, sukral6za, jahodova krémovéa aréma, ochucovacia aréma,
natriummetylparabenat (E219), kyselina chlorovodikové (na upravu pH), ¢istena voda.

Ako vyzerd PREZISTA a obsah balenia

Biela aZ sivobiela nepriehl'adna peroralna suspenzia naplnena v 200 ml fT'asi z jantarovozItého skla
s polypropylénovym detskym bezpe¢nostnym uzaverom a s 6 ml peroralnou davkovacou pipetou

z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) s odstupiiovanim po 0,2 ml. Hrdlo fFase je vyplnené vlozkou
z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE), ktora je prispdsobena pipete. NepouZivajte peroralnu
davkovaciu pipetu na iné lieky.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 75 miligramove, 150 miligramové, 400 miligramové,

600 miligramové a 800 miligramové filmom obalené tablety.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

Vyrobca
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registrécii:

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PREZISTA 75 mg filmom obalené tablety
darunavir

Pozorne si preditajte cela pisomnU informéciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat PREZISTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouziva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lie¢ivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouZivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spo¢iva v zniZeni mnoZstva HIV vo vasom organizme. Vdaka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia

s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?
PREZISTA sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov a deti od 3 rokov a s telesnou hmotnost'ou
najmenej 15 kilogramov infikovanych HIV, ktori uz uZivali iné antiretrovirusové lieky.

PREZISTA sa musi uZivat' v kombindcii s nizkou davkou ritonaviru a inymi liekmi proti HIV. Va$
lekér sa s vami porozpréava o tom, ktoré kombindcie liekov su pre vas najlepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6) alebo na ritonavir.

- ked’ mate vazne problémy s peceriou. Porad’te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznost'ou
vasho ochorenia peene. Mo6zZe byt potrebné d’alSie vySetrenie.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov uZivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.

PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledovnymi liekmi

Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v lieCbe prejst’ na uzivanie
iného lieku.
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Liek

Ciel lie¢by

Avanafil

lie¢ba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

lieCba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo ul'ava od Uzkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych porich zaludka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

lie¢ba dny alebo familiarnej stredomorskej
hortucky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

liecba psychiatrickych portch

Ndmel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

liecba migrendznych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
chinidin, ranolazin

liecba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormalneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii ako tuberkul6za

Liek s kombinaciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

lie¢ba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lieCba zvi¢Senej prostaty

Sildenafil lie¢ba vysokého tlaku krvi v pIicnom obehu

Tikagrelor brani zrazaniu krvnych dosticiek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lieCba zapchy spOsobenej opiatmi

Dapoxetin lieCba pred¢asnej ejakulacie

Domperidén liecba zalido¢nej nevolnosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat PREZISTU.

PREZISTA nevylieci infekciu HIV.

U pacientov uzivajucich PREZISTU sa aj nad’alej mézu objavit’ infekcie alebo ochorenia v stvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa méze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencidlne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zdvazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uZivaju tieto lieky zvlast’.

Povedzte svojmu leké&rovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
PresvedCite sa, ze ste si precitali nasledujice body. Ak sa vas niektory z nich tyka, oznamte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s peceriou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat' PREZISTU, sa
mozno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou ktorych sa zisti, aké zdvazné ochorenie

peCene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA moze zvysit hladiny cukru v Krvi.

- Povedzte okamZite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvicsenie lymfatickych uzlin a horacka). U niektorych pacientov s pokro¢ilou infekciou HIV
a oportinnou infekciou v minulosti sa mézu ¢oskoro po zahajeni lie¢by proti HIV objavit’
priznaky a znamky zapalu v désledku predchadzajdcich infekcii. Predpokladé sa, Ze tieto
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priznaky su doésledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziujicej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako za¢nete uzivat’ lieky na lieCbu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mozu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajlica v rukach a chodidléch,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu liecbu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA moZe zvySovat riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouZzivaju sa napr. na liecbu
niektorych infekcifi).

- Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajlce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uZivaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa méze vyvinat
ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva spdsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby moze byt o.i.
dizka kombinovanej antiretrovirusove;j liecby, uzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vazna imunosupresia a obezita. Osteonekroza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi 'udia
PREZISTA bola pouZita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i moézete PREZISTU pouzivat.

Deti
PREZISTA nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 3 roky alebo s telesnou hmotnost'ou menej
ako 15 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoreé lieky sa nesmu uzivat’ su¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
»-PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moéze kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidoveé inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCR5 a FI (inhibitory fuzie)]. PREZISTA

s ritonavirom sa neskisSala so vSetkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV Pl sa nesmie uZivat'.
V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ davkovanie inych liekov. Preto vZdy povedzte svojmu
lekérovi, ak uzivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi ohl'adom moznej
kombinécie liekov.

Utinky PREZISTY sa mozu zoslabit', ak uzivate su¢asne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu ki¢ov)

- Dexametazén (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekcii, ako napriklad tuberkul6za)

- Sakvinavir (infekcia HIV).

PREZISTA mdze ovplyvnit’ G€inky inych liekov a lekar vam mozno urobi este d’alSie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafendn, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretoze
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie u€inky tychto lickov sa mozu zvysit.
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- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zrdZanlivosti), pretoze ich terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie G¢inky sa m6zu zmenit'.

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substituéni hormonalnu liebu. PREZISTA méze
znizit’ jej ucinnost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odporaca sa pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA moéze zvysit riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na znizenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poskodenia moze byt vtedy vy3Sie. Vas lekar zhodnoti, ktora lie€ba na zniZenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretoze sa
terapeuticky uc¢inok alebo vedl'ajsie G¢inky tychto liekov mézu zvysit.

- Kortikosteroidy vratane betametazonu, budesonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinol6nu. Tieto lieky sa pouzivaji na liebu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢riev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvy€ajne uzivajl cez usta, inhalacne, podavaji v injekcii alebo sa aplikuju na kozu. Ak nemozu
byt pouzité alternativy, ich pouzitie sa ma uskutoc¢nit’ iba po lekarskom posudeni a pod
starostlivym dohl'adom lekara nad vedl'ajsimi G¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxén (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lie¢bu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erckcie alebo na lie¢bu poruchy srdca a pl'ic
nazyvanej plicna arteridlna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na liecbu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vam mozno urobi este d’alsie vySetrenia Krvi a moze byt potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoze pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky ucinok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedl'ajsie ucinky. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zraZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym u¢inkom, ktory sa pouziva
pocas chirurgickych zakrokov)

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiovych infekcif).
Vorikonazol sa ma pouZivat’ iba po lekdrskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakterialne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektiln( dysfunkciu alebo vysoky tlak krvi v pl'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (na depresiu
a Uzkost)

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na liecbu zdvislosti na opidtoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortcky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokého tlaku krvi v pacnom obehu)

- Buspiron, klorazepét, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)

- Perfenazin, risperiddn, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekérovi o vietkych liekoch, ktoré uzivate.
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PREZISTA a jedlo a napoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaji uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na mozZnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov u dojéenych deti zeny nemaju dojcit’, ak uzivaja
PREZISTU.

Dojcéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mézZe preniest’ na diet’a
materskym mliekom. Ak doj¢ite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ak mate po uZiti PREZISTY zavraty.

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekéarnik alebo vasa zdravotna sestra.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara, lekérnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’ PREZISTU a ritonavir bez toho, aby ste sa o tom
porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati liecby sa bez predchadzajucich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani liekova forma
a rovnako sa liecba nesmie prerusit’.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost'ou najmenej 15 kilogramov, ktoré
doteraz neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar ur¢i spravnu davku jedenkrat denne na zaklade telesnej hmotnosti dietat’a (pozri tabul’ku
nizsie). Tato davka nesmie prekrocit’ davku odporac¢ant pre dospelych, ¢o je 800 miligramov
PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkrat denne.

Lekar vam oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kol’ko ritonaviru (kapsul, tabliet alebo roztoku) musi
diet’a uzivat'.

Telesnd hmotnost’ Jedna davka PREZISTY je Jedna davka ritonaviru® je
15 aZ 30 kilogramov 600 miligramov 100 miligramov
30 aZz 40 kilogramov 675 miligramov 100 miligramov
viac ako 40 kilogramov 800 miligramov 100 miligramov

2 ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter

Déavka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kilogramov, ktoré uz
uzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar ur¢i spravnu davku na zaklade telesnej hmotnosti diet'at’a (pozri tabulku niz$ie). Lekar
rozhodne, ¢i je pre dieta vhodné davkovanie jedenkrat alebo dvakrat denne. Tato davka nesmie
prekrocit’ davku odporti¢anu pre dospelych, ¢o je 600 miligramov PREZISTY a 100 miligramov
ritonaviru dvakrét denne alebo 800 miligramov PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkréat
denne.

Lekar vam oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kol’ko ritonaviru (kapsul, tabliet alebo roztoku) musi
diet’a uzivat’. Dostupné st aj tablety inych sil; pre dosiahnutie vhodného davkovania vam lekar méze
predpisat’ niektorti kombinaciu tabliet.
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PREZISTA je dostupna aj vo forme peroralnej suspenzie. Vas lekar uréi, ¢i je pre vase dieta vhodna
PREZISTA tablety alebo peroralna suspenzia.

Déavkovanie dvakrat denne

Telesna hmotnost

Jedna davka je

15 aZ 30 kilogramov

375 miligramov PREZISTY + 50 miligramov ritonaviru dvakrat denne

30 aZ 40 kilogramov

450 miligramov PREZISTY + 60 miligramov ritonaviru dvakrat denne

viac ako 40 kilogramov*

600 miligramov PREZISTY + 100 miligramov ritonaviru dvakrat denne

* U deti vo veku 12 alebo viac rokov a s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kilogramov lekar vasho dietat’a uréi, &i sa moze
uzivat PREZISTA 800 miligramov jedenkrét denne. Toto nemoZno dosiahnut’ pomocou tychto 75 miligramovych tabliet.

K dispozicii st iné sily PREZISTY.

Dévkovanie jedenkrat denne

Telesnd hmotnost

Jedna davka PREZISTY je

Jedna davka ritonaviru® je

15 az 30 kilogramov

600 miligramov

100 miligramov

30 aZ 40 kilogramov

675 miligramov

100 miligramov

100 miligramov

viac ako 40 kilogramov 800 miligramov

& ritonavir peroréalny roztok: 80 miligramov na mililiter

Pokyny pre deti
Diet'a musi vzdy uzivat’' PREZISTU spolu s ritonavirom. PREZISTA nemdZe bez ritonaviru
spravne ucinkovat’.

- Diet’a musi uzit’ spravne davky PREZISTY a ritonaviru dvakrat denne alebo jedenkrét denne.
Ak bola predpisana PREZISTA dvakrat denne, dieta musi uzit’ jednu davku rano a jednu davku
veder. Lekar vasho dietat’a uréi davkovaci rezim vhodny pre vase diet’a.

- Diet’a musi uzit PREZISTU spolu s jedlom. PREZISTA nemoéze bez jedla spravne ucinkovat’.
Na druhu jedla nezalezi.

- Diet’a musi tablety prehltnat’ a zapit’ ich napojom, ako je voda alebo mlieko.

Davka pre dospelych, ktori predtym neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekar)

Budete potrebovat’ ina davku PREZISTY, ktort nemozno dosiahnut’ pomocou tychto

75 miligramovych tabliet. K dispozicii su iné sily PREZISTY.

Déavka pre dospelych, ktori predtym uzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekéar)

Déavka je bud:

- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.
ALEBO

- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujtca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 100 miligramami ritonaviru jedenkrat denne.
PREZISTA 400 miligramové a 800 miligramové tablety sa maju pouZit’ iba na zostavenie
davkovacieho rezimu 800 miligramov jedenkréat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre vas spravna.

Pokyny pre dospelych
PREZISTU vZdy uZivajte spolu s ritonavirom. PREZISTA nemo6Ze bez ritonaviru spravne
ucinkovat’.

- Rano uzite 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.

- Vecer uzite 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom. PREZISTA nemdze bez jedla spravne u¢inkovat’. Na druhu
jedla nezaleZi.

- Tablety prehltnite a zapite ich ndpojom, ako je voda alebo mlieko.

- PREZISTA 75 miligramové a 150 miligramové tablety a 100 miligramov na mililiter peroralna
suspenzia boli vyvinuté na pouZitie u deti, ale v niektorych pripadoch ich mézu uzivat’ aj
dospeli.

162




Odstranenie bezpe¢nostného uzaveru z f’ase

@' Plastova fl'asa ma bezpecnostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:

'Ir\ - Uzaver stlacte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.
-

@) - Odtoceny uzaver snimte z fl'ase.

Ak uZijete viac PREZISTY, ako méte
Okamvzite vyhl'adajte svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ PREZISTU

Ak to zistite v priebehu 6 hodin, okamZite uZite tablety. VVZdy ich uZite spolu s ritonavirom a jedlom.
Ak to spozorujete po 6 hodinach, tato davku vynechajte a pokrac¢ujte nasledujucimi davkami ako
zvycCajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vraciate po uZiti PREZISTY a ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’al§ia davka PREZISTY a ritonaviru sa ma uzit’ ¢o najskor

s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinéch od uzitia lieku, nemusite uzit’ d’al$iu davku PREZISTY
a ritonaviru az do nasledujucej pravidelne uzivanej davky.

AK si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat'te sa na svojho lekara.

PREZISTU neprestaiite uZivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom.

Lieky proti HIV m6Zu spdsobit’, ze sa budete citit’ lepsie. PREZISTU neprestaiite uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie Gcinky

Pocas liecby infekcie HIV méze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto Ciastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v Kkrvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich neZiaducich u¢inkov
Boli hlasené problémy s peceniou, ktoré mozu byt niekedy zavazné. Skot,, ako zacnete lieCbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vySetrenie krvi. Ak mate chronicku infekciu hepatitidou B alebo C, va3
lekar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretoze je U Vas zvysend moznost’ vzniku problémov

S peceiiou. Porozprévajte sa so svojim lekarom o znamkach a priznakoch problémov s pecetiou. Tieto
mozu predstavovat’ zoZltnutie vasej koze alebo o¢nych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetlu
stolicu (pohyby ¢riev), nevol'nost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest” alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka (vyskytuje sa Castejsie, ked’ sa PREZISTA uziva spolu s raltegravirom), svrbenie.
VyréZka je zvycajne mierne alebo stredne zavaZzna. KoZné vyrazka moze byt tiez priznakom
zriedkavého vazneho stavu. Preto je déleZité povedat’ vaSmu lekarovi, ak sa u vas vyrazka vyvinie.
Vas lekar vam poradi, ¢i sa vase symptomy daju liecit’, alebo ¢i sa ma liecba PREZISTOU ukoncit.

Dalsie zavazné vedlajsie G¢inky boli cukrovka (Casté) a zapal pankreasu (menej Casté).
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Vel'mi ¢asté vedlajSie tcinky (mdzu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnat’ az 1 z 10 I'udi)

- vracanie, nevolnost’, bolest’ alebo zva¢senie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost’)

bolesti hlavy, unava, zavraty, ospanlivost, znecitlivenie, palenie alebo bolest ruk alebo noh,
strata sily, tazkosti so zaspavanim

Menej Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- znizend alebo abnormalna citlivost’ koze, mravcenie, porucha pozornosti, strata pamati,
problémy s rovnovéahou

- st'azené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podréZzdenie hrdla

- zapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v ustach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie obli¢iek, oblickové kamene, tazkosti s mocenim, ¢asté alebo nadmerné mocenie,
niekedy v noci

- zihlavka, zavazny opuch koze a inych tkaniv (najcastejSie pier alebo o¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypaddvanie vlasov, akné, Supinata koza, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza

- spomalenie funkcie $titnej zI'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, ndvaly horacavy

- ¢ervené alebo suché oci

- hortcka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest’

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvaésenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, izkost’, neprirodzené sny, pokles sexuélnej tizby.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu postihnut’ az 1 z 1 000 T'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavazna vyrazka, ktorti moze sprevadzat’ horucka, unava, opuch
tvére alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), u¢inky na peden,
oblicky alebo pl'uca]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, bd3enie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zmétenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bol'avé usta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZi, sucha koza

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zapalu

- zmeny poc¢tu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. Vs lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvySenie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v oblickach spdsobujuce ochorenie obliciek.

Niektoré vedlajsie ucinky su typické pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost’ alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mozu byt zriedkavo aj zavazného
charakteru.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lek&rnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
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stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PREZISTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denn v danom mesiaci.

PREZISTA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. PoZiadajte lekarnika o informéciu
o0 sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepouZivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PREZISTA obsahuje
- Lie¢ivo je darunavir. Kazda tableta obsahuje 75 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidon
a stearan hore¢naty. Filmotvorny obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E171), mastenec.

Ako vyzera PREZISTA a obsah balenia

Filmom obaleng, biele, tablety vo forme kapsul s ndpisom TMC na jednej strane a 75 na druhej strane.
480 tabliet v plastovej fTasi.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 150 miligramové, 400 miligramové, 600 miligramové

a 800 miligramové filmom obalené tablety a 100 miligramov na mililiter peroréalna suspenzia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PREZISTA 150 mg filmom obalené tablety
darunavir

Pozorne si preditajte cela pisomni informéciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedl'ajsie ucinky

Ako uchovavat PREZISTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouZiva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lie¢ivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostatoénosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spoéiva v zniZeni mnoZstva HIV vo vasom organizme. Vdaka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia

s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?
PREZISTA sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov a deti od 3 rokov a s telesnou hmotnost'ou
najmenej 15 kilogramov infikovanych HIV, ktori uz uZivali iné antiretrovirusové lieky.

PREZISTA sa musi uzivat’ v kombinacii s nizkou davkou ritonaviru a inymi liekmi proti HIV. V&3
lekér sa s vami porozpréava o tom, ktoré kombindcie liekov su pre vas najlepSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na ritonavir.

- ked’ mate vaZzne problémy s peceriou. Porad’te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznost'ou
vasho ochorenia peene. Mo6zZe byt potrebné d’alSie vysetrenie.

Povedzte svojmu lekérovi o v3etkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov uZivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.

PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledovnymi liekmi

Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mdZete v liebe prejst’ na uzivanie
iného lieku.
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Liek

Ciel lie¢by

Avanafil

lie¢ba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

lieCba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo ul'ava od Uzkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych pordch Zaludka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

lie¢ba dny alebo familiarnej stredomorskej
hortucky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

liecba psychiatrickych portch

Ndmel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lie¢ba migrendznych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
chinidin, ranolazin

liecba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormalneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii ako tuberkuldza

Liek s kombinaciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

lie¢ba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lieCba zvi¢Senej prostaty

Sildenafil lie¢ba vysokého tlaku Krvi v pIicnom obehu

Tikagrelor brani zrazaniu krvnych dosticiek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lieCba zapchy spOsobenej opiatmi

Dapoxetin lieCba pred¢asnej ejakulacie

Domperidén lie¢ba zaliido¢nej nevol'nosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat PREZISTU.

PREZISTA nevylieci infekciu HIV.

U pacientov uzivajucich PREZISTU sa aj nad’alej mézu objavit’ infekcie alebo ochorenia v stvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa moze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencidlne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zdvazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uZivaju tieto lieky zvlast’.

Povedzte svojmu lekéarovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
Presvedcite sa, Ze ste si precitali nasledujuce body. Ak sa vas niektory z nich tyka, ozndmte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s pecerniou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekéar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat PREZISTU, sa
mozno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou ktorych sa zisti, aké zdvazné ochorenie

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA moze zvysit hladiny cukru v Krvi.

- Povedzte okamzite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvacsenie lymfatickych uzlin a horacka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV
a oportunistickou infekciou v minulosti sa mézu ¢oskoro po zahajeni liecby proti HIV objavit’
priznaky a znamky zapalu v désledku predchadzajdcich infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto
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priznaky su doésledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziujucej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako zac¢nete uzivat’ lieky na lieCbu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mozu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajuca v rukach a chodidlach,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu liecbu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA moZe zvySovat riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekérovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouZivaju sa napr. na liecbu
niektorych infekcifi).

- Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajuce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uZivaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa moéze vyvinat
ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva spbsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby méZe byt o.i.
dizka kombinovanej antiretrovirusovej lie¢by, uzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vazna imunosupresia a obezita. Osteonekroza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi P'udia
PREZISTA bola pouZita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete PREZISTU pouZivat'.

Deti
PREZISTA nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 3 roky alebo s telesnou hmotnost'ou menej
ako 15 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoreé lieky sa nesmu uzivat’ su¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
»-PREZISTU neuzivajte v kombinécii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moéze kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCRS5 a FI (inhibitory fazie)]. PREZISTA

s ritonavirom sa neskusSala so vSetkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV PI sa nesmie uzivat'.
V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ davkovanie inych liekov. Preto vZdy povedzte svojmu
lekérovi, ak uzivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi ohl'adom moznej
kombinécie liekov.

Utinky PREZISTY sa mozu zoslabit', ak uzivate sucasne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu ki¢ov)

- Dexametazén (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekcii, ako napriklad tuberkul6za)

- Sakvinavir (infekcia HIV).

PREZISTA mdze ovplyvnit' u€inky inych liekov a lekar vam mozno urobi este d’alSie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafendn, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretoze
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie ucinky tychto liekov sa mézu zvysit'.
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- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zradZanlivosti), pretoze ich terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie G¢inky sa mozu zmenit'.

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substituéni hormonalnu liebu. PREZISTA méze
znizit’ jej ucinnost. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odportca sa pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA moéze zvysit riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na znizenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poskodenia moze byt vtedy vyssie. Vas lekar zhodnoti, ktora lie€ba na zniZenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretozZe sa
terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie ti€inky tychto liekov mdzu zvysit'.

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinol6nu. Tieto lieky sa pouZzivaju na lieCbu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢riev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvy€ajne uzivajl cez usta, inhalacne, podavaji v injekcii alebo sa aplikuju na kozu. Ak nemozu
byt pouzité alternativy, ich pouzitie sa ma uskutoc¢nit’ iba po lekarskom posudeni a pod
starostlivym dohl'adom lekara nad vedl'ajsimi G¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxén (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lie¢bu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erckcie alebo na lie¢bu poruchy srdca a plic
nazyvanej plicna arterialna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na lie¢bu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vam mozno urobi este d’alsie vySetrenia Krvi a moze byt potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoze pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky ucinok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedl'ajsie ucinky. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zraZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym u¢inkom, ktory sa pouziva
pocas chirurgickych zékrokov)

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiiovych infekcif).
Vorikonazol sa ma pouZivat’ iba po lekdrskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakterialne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektiln( dysfunkciu alebo vysoky tlak krvi v pl'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (na depresiu
a Uzkost)

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na liecbu zdvislosti na opidtoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortacky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokého tlaku krvi v plicnom obehu)

- Buspiron, klorazepét, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)

- Perfenazin, risperiddn, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekérovi o vietkych liekoch, ktoré uzivate.
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PREZISTA a jedlo a napoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaji uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu vedlajSich a¢inkov u dojéenych deti Zzeny nemaja dojéit, ak uZivaju
PREZISTU.

Dojcéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mbzZe preniest’ na diet’a
materskym mliekom. Ak doj¢ite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ak mate po uZiti PREZISTY zavraty.

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekéarnik alebo vaSa zdravotna sestra.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’ PREZISTU a ritonavir bez toho, aby ste sa o tom
porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati lieCby sa bez predchadzajucich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani liekova forma
a rovnako sa liecba nesmie prerusit’.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost'ou najmenej 15 kilogramov, ktoré
doteraz neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar urci spravnu davku jedenkrat denne na zaklade telesnej hmotnosti dietat’a (pozri tabul’ku
nizsie). Tato davka nesmie prekrocit’ davku odportac¢ant pre dospelych, ¢o je 800 miligramov
PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkrat denne.

Lekar vam oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kol’ko ritonaviru (kapsul, tabliet alebo roztoku) musi
diet’a uzivat'.

Telesnd hmotnost’ Jedna davka PREZISTY je Jedna davka ritonaviru® je
15 aZ 30 kilogramov 600 miligramov 100 miligramov
30 aZz 40 kilogramov 675 miligramov 100 miligramov
viac ako 40 kilogramov 800 miligramov 100 miligramov

2 ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter

Déavka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kilogramov, ktoré uz
uzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar uréi spravnu davku na zaklade telesnej hmotnosti diet'at’a (pozri tabulku niz$ie). Lekar
rozhodne, ¢i je pre dieta vhodné davkovanie jedenkrat alebo dvakrat denne. Tato davka nesmie
prekrocit’ davku odporucanu pre dospelych, ¢o je 600 miligramov PREZISTY a 100 miligramov
ritonaviru dvakrat denne alebo 800 miligramov PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkréat
denne.

Lekar vam oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kol’ko ritonaviru (kapsul, tabliet alebo roztoku) musi
diet’a uzivat’. Dostupné st aj tablety inych sil; pre dosiahnutie vhodného davkovania vam lekar moze
predpisat’ niektori kombinaciu tabliet.
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PREZISTA je dostupna aj vo forme peroralnej suspenzie. Vas lekar urci, ¢i je pre vase dieta vhodna
PREZISTA tablety alebo peroralna suspenzia.

Déavkovanie dvakrat denne

Telesnd hmotnost’ Jedna davka je

15 aZ 30 kilogramov 375 miligramov PREZISTY + 50 miligramov ritonaviru dvakrat denne

30 aZ 40 kilogramov 450 miligramov PREZISTY + 60 miligramov ritonaviru dvakrat denne

viac ako 40 kilogramov* | 600 miligramov PREZISTY + 100 miligramov ritonaviru dvakrat denne

* U deti vo veku 12 alebo viac rokov a s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kilogramov lekar vasho dietat’a uréi, &i sa moze
uzivat PREZISTA 800 miligramov jedenkrat denne. Toto nemozno dosiahnut’ pomocou tychto 150 miligramovych
tabliet. K dispozicii st iné sily PREZISTY.

Dévkovanie jedenkrat denne

Telesnd hmotnost

Jedna davka PREZISTY je

Jedna davka ritonaviru® je

15 az 30 kilogramov

600 miligramov

100 miligramov

30 aZ 40 kilogramov

675 miligramov

100 miligramov

100 miligramov

viac ako 40 kilogramov 800 miligramov

& ritonavir peroréalny roztok: 80 miligramov na mililiter

Pokyny pre deti
Diet'a musi vzdy uzivat’' PREZISTU spolu s ritonavirom. PREZISTA nemdZe bez ritonaviru
spravne ucinkovat’.

- Diet’a musi uzit’ spravne davky PREZISTY a ritonaviru dvakrat denne alebo jedenkrét denne.
Ak bola predpisana PREZISTA dvakrat denne, dieta musi uzit’ jednu davku rano a jednu davku
vecer. Lekar vasho dietat’a ur¢i davkovaci rezim vhodny pre vase diet’a.

- Diet’a musi uzit PREZISTU spolu s jedlom. PREZISTA nemoéze bez jedla spravne ucinkovat'.
Na druhu jedla nezalezi.

- Diet'a musi tablety prehltnat’ a zapit’ ich napojom, ako je voda alebo mlieko.

Davka pre dospelych, ktori predtym neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekar)

Budete potrebovat’ ini davku PREZISTY, ktort nemozno dosiahnut’ pomocou tychto

150 miligramovych tabliet. K dispozicii st iné sily PREZISTY.

Déavka pre dospelych, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekar)

Déavka je bud”:

- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.
ALEBO

- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujtca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 100 miligramami ritonaviru jedenkrat denne.
PREZISTA 400 miligramové a 800 miligramové tablety sa maju pouZit’ iba na zostavenie
davkovacieho rezimu 800 miligramov jedenkréat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre vas spravna.

Pokyny pre dospelych
PREZISTU vZdy uZivajte spolu s ritonavirom. PREZISTA nem6Ze bez ritonaviru spravne
ucinkovat’.

- Rano uzite 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.

- Vecer uzite 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom. PREZISTA nemdze bez jedla spravne u¢inkovat’. Na druhu
jedla nezaleZzi.

- Tablety prehltnite a zapite ich ndpojom, ako je voda alebo mlieko.

- PREZISTA 75 miligramové a 150 miligramové tablety a 100 miligramov na mililiter perorlna
suspenzia boli vyvinuté na pouZitie u deti, ale v niektorych pripadoch ich mézu uzivat’ aj
dospeli.
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Odstranenie bezpe¢nostného uzaveru z f’ase

@' Plastova fl'asa ma bezpecnostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:

'I'\ - Uzaver stlacte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.
-

@) - Odtoceny uzaver snimte z flase.

Ak uZijete viac PREZISTY, ako méte
Okamvzite vyhl'adajte svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ PREZISTU

Ak to zistite v priebehu 6 hodin, okamZite uZite tablety. VVZdy ich uZite spolu s ritonavirom a jedlom.
Ak to spozorujete po 6 hodinach, tato davku vynechajte a pokrac¢ujte nasledujucimi davkami ako
zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vraciate po uZiti PREZISTY a ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’al$ia davka PREZISTY a ritonaviru sa ma uzit’ ¢o najskor

s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinéch od uvzitia lieku, nemusite uzit’ d’al$iu davku PREZISTY
a ritonaviru az do nasledujucej pravidelne uzivanej davky.

AK si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obratte sa na svojho lekara.

PREZISTU neprestaiite uzivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom.

Lieky proti HIV m6zu sposobit’, ze sa budete citit’ lepsie. PREZISTU neprestarite uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa 0 tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Pocas liecby infekcie HIV méze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto Ciastoéne stvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v Kkrvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich neziaducich U¢inkov
Boli hlasené problémy s pecetiou, ktoré mézu byt niekedy zavazné. Skor, ako zaénete liecbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vysetrenie krvi. Ak méate chronicku infekciu hepatitidou B alebo C, vas
lekar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretozZe je u vas zvysena moznost’ vzniku problémov

S peceiiou. Porozpréavajte sa so svojim lekarom o znamkach a priznakoch problémov s pecetiou. Tieto
mozu predstavovat’ zozltnutie vaSej koze alebo ocnych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetlu
stolicu (pohyby Eriev), nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest’ alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka (vyskytuje sa Castejsie, ked’ sa PREZISTA uziva spolu s raltegravirom), svrbenie.
VyréZka je zvycajne mierne alebo stredne zavaZzna. KoZna vyrazka moze byt tiez priznakom
zriedkavého vazneho stavu. Preto je déleZité povedat’ vaSmu lekarovi, ak sa u vas vyrazka vyvinie.
Vas lekar vam poradi, ¢i sa vaSe symptomy daju liecit, alebo ¢i sa ma liecba PREZISTOU ukon¢it.

Dalsie zavazné vedlajsie G¢inky boli cukrovka (Casté) a zapal pankreasu (menej Casté).
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Vel'mi ¢asté vedlajSie tcinky (mdzu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnat’ az 1 z 10 I'udi)

- vracanie, nevolnost’, bolest’ alebo zva¢senie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost’)

bolesti hlavy, unava, zavraty, ospanlivost, znecitlivenie, palenie alebo bolest ruk alebo noh,
strata sily, tazkosti so zaspavanim

Menej casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- znizend alebo abnormalna citlivost’ koze, mravcenie, porucha pozornosti, strata pamati,
problémy s rovnovahou

- st'azené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podréZdenie hrdla

- zéapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v ustach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie oblic¢iek, oblickové kamene, tazkosti s mocenim, ¢asté alebo nadmerné mocenie,
niekedy v noci

- zihlavka, zavazny opuch koze a inych tkaniv (najcastejSie pier alebo o¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, akné, Supinata koza, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza

- spomalenie funkcie $titnej zl'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, ndvaly horacavy

- ¢ervené alebo suché oci

- horacka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvaésenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, izkost’, neprirodzené sny, pokles sexualnej tizby.

Zriedkavé vedlajsie t€inky (moézu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavazné vyrazka, ktorti moéze sprevadzat’ horicka, unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), u¢inky na peden,
oblicky alebo pl'uca]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, bdSenie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zméatenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bol'avé usta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZi, sucha koza

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zapalu

- zmeny poc¢tu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. Vs lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvy3enie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v oblickach spdsobujuce ochorenie obliciek.

Niektoré vedlajsie ucinky su typické pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost’ alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mozu byt zriedkavo aj zavazného
charakteru.

Hlasenie vedl’aj§ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrajsie u¢inky mozZete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skdSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
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stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PREZISTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

PREZISTA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. PoZiadajte lekarnika o informéciu
o0 sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PREZISTA obsahuje
- Liecivo je darunavir. Kazda tableta obsahuje 150 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidén
a stearan hore¢naty. Filmotvorny obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastenec.

Ako vyzera PREZISTA a obsah balenia

Filmom obaleng, biele, ovalne tablety s napisom TMC na jednej strane a 150 na druhej strane.
240 tabliet v plastovej fl'asi.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 75 miligramové, 400 miligramové, 600 miligramové

a 800 miligramové filmom obalené tablety a 100 miligramov na mililiter perorélna suspenzia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

Vyrobca
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04010 Borgo San Michele, Latina, Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

PREZISTA 400 mg filmom obalené tablety
darunavir

Pozorne si preditajte cell pisomnu informéciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PREZISTU

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouZiva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lie¢ivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouZivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spoéiva v zniZeni mnoZstva HIV vo vasom organizme. Vdaka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia

s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?

PREZISTA 400 miligramova tableta sa pouZiva na lie¢bu dospelych pacientov a deti (vo veku 3 rokov

a starsich, s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kilogramov) infikovanych HIV a

- ktori doposial’ neuzivali iné antiretrovirusové lieky.

- u niektorych pacientov, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekar).

PREZISTA sa musi uzivat’ v kombinacii s nizkou davkou kobicistatu alebo ritonaviru a inymi liekmi
proti HIV. V&S lekar sa s vami porozprava o tom, ktoré kombinacie liekov su pre vas najlepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6) alebo na kobicistat alebo na ritonavir.

- ked mate vazne problémy s peéeriou. Porad'te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznostou
vasho ochorenia pec¢ene. Mdze byt potrebné d’alSie vysetrenie.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, vratane liekov uzivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.
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PREZISTU neuZivajte v kombinécii s nasledovnymi liekmi
Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v lie¢be prejst’ na uzivanie

iného lieku.

Liek

Ciel liecby

Avanafil

lie¢ba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

lieCba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo Gl'ava od uzkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych portach Zalidka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

liecba dny alebo familiarnej stredomorskej
hortucky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

liecba psychiatrickych portch

Namel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lie¢ba migren6znych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedardn, ivabradin,
chinidin, ranolazin

liecba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormalneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii ako tuberkul6za

Liek s kombin&ciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

lie¢ba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lieCba zviéSenej prostaty

Sildenafil lie€ba vysokého tlaku Krvi v plicnom obehu

Tikagrelor brani zrazaniu krvnych dosticiek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lie¢ba zapchy spOsobenej opiatmi

Dapoxetin lieCba pred¢asnej ejakulacie

Domperidén lie¢ba zalido¢nej nevol'nosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat PREZISTU.

PREZISTA nevylie¢i infekciu HIV.

U pacientov uZivajucich PREZISTU sa aj nad’alej mozu objavit’ infekcie alebo ochorenia v suvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa moze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencialne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zdvazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uzivaja tieto lieky zvlast'.

Povedzte svojmu leké&rovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
Presvedcite sa, Ze ste si pre€itali nasledujuce body. Ak sa vas niektory z nich tyka, oznamte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s peceiiou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekéar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat’ PREZISTU, sa
mozno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou ktorych sa zisti, aké zdvazné ochorenie

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA méze zvysit’ hladiny cukru v krvi.
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- Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvicSenie lymfatickych uzlin a horucka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV
a oportunistickou infekciou v minulosti sa mozu coskoro po zahajeni liecby proti HIV objavit
priznaky a znamky zapalu v dosledku predchadzajcich infekcii. Predpokladé sa, Ze tieto
priznaky su doésledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziujucej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako zacnete uzivat’ lieky na lieCbu infekcie HIV, ktorou trpite, sa mézu okrem
oportunistickych infekeii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mdzu
vyskytnat’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajtica v rukach a chodidlach,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitéacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnt liecbu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA moéze zvySovat’ riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouzivaja sa napr. na lieGbu
niektorych infekcii).

- Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajuce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uzivaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa méze vyvinat
ochorenie kosti nazyvané osteonekr6za (odumieranie kostného tkaniva spbsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby méze byt 0.i.
diZka kombinovanej antiretrovirusovej lie€by, uzivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vazna imunosupresia a obezita. Osteonekréza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi Pudia
PREZISTA bola pouZzita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekdrom, ¢i mézete PREZISTU pouzivat.

Deti a dospievajuci
PREZISTA 400 miligramova tableta nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 3 roky alebo
s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Niektore lieky sa nesmu uzivat’ si¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
-PREZISTU neuzivajte v kombinécii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moézZe kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidoveé inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCRS5 a FI (inhibitory fuzie)]. PREZISTA

s kobicistatom alebo s ritonavirom sa neskuSala so vietkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV
Pl sa nesmie uzivat. V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ davkovanie inych liekov. Preto vzdy
povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi
ohl'adom mozZnej kombinécie liekov.

Utinky PREZISTY sa mbzu zoslabit', ak uzivate sucasne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu kf¢ov)

- Dexametazdn (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekcii, ako napriklad tuberkuléza)

- Sakvinavir (infekcia HIV).
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PREZISTA moéze ovplyvnit G¢inky inych lickov a lekar vam mozno urobi este d’alSie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretozZe
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie ¢inky tychto lickov sa mozu zvysit.

- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zrazanlivosti), pretoze ich terapeuticky u¢inok alebo vedlajsie u¢inky sa mézu zmenit'.

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substitu¢nt hormonalnu liecbu. PREZISTA méze
znizit jej t€innost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odporuca sa pouzivat alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA moéze zvysit’ riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na zniZenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poSkodenia moze byt vtedy vyssie. Vas lekar zhodnoti, ktora liecba na zniZenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretoZe sa
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie u€inky tychto liekov mdzu zvysit.

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazonu, mometazdnu, prednizénu,
triamcinolonu. Tieto lieky sa pouzivaji na lieCbu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢ériev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvycCajne uZivaju cez Usta, inhala¢ne, podavaju v injekcii alebo sa aplikuju na kozu. Ak nemodzu
byt pouzité alternativy, ich pouZitie sa ma uskuto¢nit’ iba po lekarskom posudeni a pod
starostlivym dohl'adom lekara nad vedl'aj$imi i¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxon (lieky na liecbu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na liecbu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lie¢bu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erekcie alebo na liecbu poruchy srdca a pl'ic
nazyvanej plicna arteriadlna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na lie¢bu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vam mozno urobi este d’alsie vySetrenia krvi a méze byt potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoze pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky t€¢inok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedl'ajsie ucinky. Povedzte svojmu lekérovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zrdZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym G¢inkom, ktory sa pouZiva
pocas chirurgickych zakrokov)

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiiovych infekcii).
Vorikonazol sa ma pouZivat’ iba po lekarskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakteriélne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektilnd dysfunkciu alebo vysoky tlak krvi v pl'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (lieky na
depresiu a tizkost)

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortacky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokeho tlaku krvi v pl'aicnom obehu)

- Buspirodn, klorazepét, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)
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- Perfenazin, risperiddn, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov)
Metformin (na lie¢bu cukrovky typu 2).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekérovi o vetkych liekoch, ktoré uZivate.

PREZISTA a jedlo a ndpoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojéenie

Povedzte okamZite svojmu lekarovi, ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaju uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu vedl'ajSich u¢inkov u dojcenych deti zeny nemaju dojcit’, ak uzivaji
PREZISTU.

Doj¢enie sa neodporuca u Zien Zijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa mo6Ze preniest’ na diet’a
materskym mliekom. Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lekérom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved’te vozidlo, ak mate po uziti PREZISTY zavraty.

PREZISTA tablety obsahuju Zlté farbivo FCF (E110), ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekéarnik alebo vasa zdravotna sestra.
AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’ PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho,
aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati liecby sa bez predchadzajtcich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani liekova forma
a rovnako sa liecba nesmie prerusit’.

PREZISTA 400 miligramov¢ tablety sa maju pouZit’ iba na zostavenie davkovacieho rezimu
800 miligramov jedenkrat denne.

Davka pre dospelych, ktori doposial’ neuzivali antiretrovirusoveé lieky (rozhodne o tom vas
lekar)

Zvycajna davka PREZISTY je 800 miligramov (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY
alebo 1 tableta obsahujica 800 miligramov PREZISTY) jedenkrat denne.

PREZISTU musite uzit’ kazdy den a vZdy spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so

100 miligramami ritonaviru a s jedlom. PREZISTA bez kobicistatu alebo ritonaviru a jedla neméze
spravne ucinkovat. PREZISTU a Kkobicistat alebo ritonavir musite uzit' do 30 minut po jedle alebo
malom obcerstveni. Na druhu jedla nezéaleZzi.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat' PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho,
aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekéarom.

Pokyny pre dospelych
- UZite dve 400 miligramové tablety v rovnakom ¢ase, jedenkrat denne, kazdy det.
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- PREZISTU vZdy uZivajte spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so 100 miligramami
ritonaviru.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom.

- Tablety prehltnite a zapite ich napojom, ako je voda alebo mlieko.

- Podl'a odpora¢ania svojho lekara uzite spolu s PREZISTOU a kobicistatom alebo s ritonavirom
svoje d’alSie lieky proti HIV.

- PREZISTA 100 miligramov na mililiter peroralna suspenzia bola vyvinuté na pouZitie u deti,
ale v niektorych pripadoch sa méze pouzit’ aj u dospelych.

Davka pre dospelych, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekér)
Davka je bud’:
- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujtca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so
100 miligramami ritonaviru jedenkrat denne.
ALEBO
- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre vas spravna.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,

s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kKilogramov, ktoré predtym neuzivali antiretrovirusové lieky

(rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

- Zvyc¢ajna davka PREZISTY je 800 miligramov (2 tablety obsahujdce 400 miligramov
PREZISTY alebo 1 tableta obsahujica 800 mg PREZISTY) spolu so 100 miligramami
ritonaviru alebo 150 miligramami kobicistatu jedenkrat denne.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,
s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kilogramov, ktoré uz uzivali antiretrovirusove lieky
(rozhodne o tom lekér vasho diet’at’a)
Dévka je bud:
- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujlca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 100 miligramami ritonaviru alebo
150 miligramami kobicistatu jedenkrat denne.
ALEBO
- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre vas vhodna.

Pokyny pre deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,

s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kilogramov

- UZite 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujdce 400 miligramov PREZISTY alebo
1 tableta obsahujuca 800 miligramov PREZISTY) v rovnakom ¢ase, jedenkrat denne, kazdy
den.

- PREZISTU vzdy uZivajte spolu so 100 miligramami ritonaviru alebo 150 miligramami
kobicistatu.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom.

- Tablety prehltnite a zapite ich ndpojom, ako je voda alebo mlieko.

- Podl'a odportcania svojho lekara uzite spolu s PREZISTOU a ritonavirom alebo kobicistatom
svoje d’alsie lieky proti HIV.

Odstranenie bezpecnostného uzaveru z fl’ase

@' Plastova fl'asa ma bezpe¢nostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:

'Ir\ - Uzaver stlacte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.
-

@) - Odtoceny uzaver snimte z fl'ase.
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Ak uZijete viac PREZISTY, ako mate
Okamzite vyhladajte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ PREZISTU

Ak to zistite v priebehu 12 hodin, okamZite uZite tablety. VZdy ich uZite spolu s kobicistatom alebo
s ritonavirom a jedlom. Ak to spozorujete po 12 hodinéch, tato davku vynechajte a pokracujte
nasledujicimi davkami ako zvy€ajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak vraciate po uziti PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’al$ia davka PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru sa ma
uzit’ ¢o najskor s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinach od uzitia lieku, nemusite uzit’ d’al§iu
davku PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru az do nasledujlcej pravidelne uzivanej davky.

AKk si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat’te sa na svojho lekara.

PREZISTU neprestaiite uzivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom.

Lieky proti HIV m6zu spésobit’, ze sa budete citit’ lepsie. PREZISTU neprestarite uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Pocas liecby infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukozy v krvi.
Toto Ciastoéne stvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vysetrovat’
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich neziaducich u¢inkov
Boli hlasené problémy s pecetiou, ktoré mézu byt niekedy zavazné. Skor, ako zaénete liecbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vysetrenie krvi. Ak méte chronick( infekciu hepatitidou B alebo C, vas
lekar bude vySetrovat’ vasu Krv CastejSie, pretoze je u vas zvySena moznost’ vzniku problémov

S pecefiou. Porozpravajte sa so svojim lekarom o znamkach a priznakoch problémov s peceiiou. Tieto
mozu predstavovat’ zozltnutie vasej koze alebo oénych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetl
stolicu (pohyby ¢riev), nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest’ alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka (vyskytuje sa CastejSie, ked’ sa PREZISTA uZiva spolu s raltegravirom), svrbenie.
Vyrazka je zvy€ajne mierne alebo stredne zavazna. Kozna vyrazka moze byt tieZ priznakom
zriedkavého vazZneho stavu. Je déleZité povedat’ vaSmu lekérovi, ak sa u vas vyrdzka vyvinie. Va3
lekar vam poradi, ¢i sa vase symptomy daju liecit, alebo ¢i sa ma liecba PREZISTOU ukoncit’.

Dalsie zavazné vedrl'ajsie ucinky boli cukrovka (Casté) a zapal pankreasu (menej Casté).

Vel'mi casté vedlajsie tcinky (m6zu postihnut viac ako 1 z 10 ludi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnat’ aZ 1 z 10 T'udi)

- vracanie, nevol'nost, bolest alebo zva¢senie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost’)
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- bolesti hlavy, inava, zavraty, ospanlivost, znecitlivenie, palenie alebo bolest’ rik alebo noéh,
strata sily, tazkosti so zaspdvanim

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- zniZena alebo abnormalna citlivost’ koze, mravéenie, porucha pozornosti, strata paméti,
problémy s rovnovahou

- st'azené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podrazdenie hrdla

- zapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v ustach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie obli¢iek, oblickové kamene, tazkosti s mocenim, Casté alebo nadmerné mocenie,
niekedy v noci

- zihlavka, zavazny opuch koZze a inych tkaniv (najcastejSie pier alebo o¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, akné, Supinaté koZa, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza

- spomalenie funkcie $titnej zl'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, navaly horucavy

- cervené alebo suché oci

- hortcka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvacSenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, izkost’, neprirodzené sny, pokles sexualnej tazby.

Zriedkavé vedlajsie ti€inky (mézu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavazna vyrazka, ktort méze sprevadzat’ horicka, unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), u¢inky na peden,
oblicky alebo pluca]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, bdSenie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zméatenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bol'avé usta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZi, sucha koza

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zapalu

- zmeny poétu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. V&3 lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvySenie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v oblickach spdsobujuce ochorenie obliciek.

Niektoré vedlajsie ucinky su typicke pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost’ alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mozu byt zriedkavo aj zavazného
charakteru.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKo uchovavat’ PREZISTU
Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

PREZISTA nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. PoZiadajte lekarnika o informaciu
0 spdsabe likvidacie liekov, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co PREZISTA obsahuje
- Liecivo je darunavir. KaZda tableta obsahuje 400 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidon
a stearan hore¢naty. Filmotvorny obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastenec, ZIté farbivo FCF (E110).

Ako vyzerd PREZISTA a obsah balenia

Filmom obaleng, svetlooranZzové, ovalne tablety s ndpisom TMC na jednej strane a 400MG na druhej
strane. 60 tabliet v plastovej fTasi.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 75 miligramové, 150 miligramove, 600 miligramové

a 800 miligramové filmom obalené tablety a 100 miligramov na mililiter peroralna suspenzia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PREZISTA 600 mg filmom obalené tablety
darunavir

Pozorne si preditajte cell pisomnu informéciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PREZISTU

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok~ whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouZiva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lie¢ivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spoéiva v zniZeni mnoZstva HIV vo vasom organizme. Vdaka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia
s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?
PREZISTA sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov a deti od 3 rokov a s telesnou hmotnost'ou
najmenej 15 kilogramov infikovanych HIV, ktori uz uZivali iné antiretrovirusové lieky.

PREZISTA sa musi uzivat’ v kombinacii s nizkou davkou ritonaviru a inymi liekmi proti HIV. V&3
lekér sa s vami porozpréava o tom, ktoré kombinécie liekov su pre vas najlepSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortikolI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na ritonavir.

- ked’ mate vazne problémy s peceriou. Porad’te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznost'ou
vasho ochorenia pe¢ene. Mdze byt potrebné d’alSie vySetrenie.

Povedzte svojmu lekarovi o vietkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov uzivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.

PREZISTU neuZivajte v kombinécii s nasledovnymi liekmi

Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v liecbe prejst’ na uzivanie
iného lieku.

184



Liek

Ciel lie¢by

Avanafil

lie¢ba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

lieCba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo il'ava od izkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych pordch Zaludka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

lie¢ba dny alebo familiarnej stredomorskej
hortucky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

lie¢ba psychiatrickych poruch

Ndmel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lie¢ba migrendznych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
chinidin, ranolazin

liecba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormalneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii ako tuberkuldza

Liek s kombinaciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

liecba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lieCba zvi¢Senej prostaty

Sildenafil lie¢ba vysokého tlaku krvi v pI'icnom obehu

Tikagrelor brani zrazaniu krvnych dosticiek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lieCba zapchy spOsobenej opiatmi

Dapoxetin lieCba pred¢asnej ejakulacie

Domperidén liecba zalido¢nej nevolnosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ PREZISTU.

PREZISTA nevylieci infekciu HIV.

U pacientov uzivajucich PREZISTU sa aj nad’alej mézu objavit’ infekcie alebo ochorenia v stvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa méze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencidlne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zavazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uZivaju tieto lieky zvlast’.

Povedzte svojmu leké&rovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
Presvedcite sa, Ze ste si precitali nasledujuce body. Ak sa vas niektory z nich tyka, ozndmte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s peceriou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat PREZISTU, sa
moZno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou Ktorych sa zisti, aké zavazné ochorenie

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA moze zvysit hladiny cukru v Krvi.

- Povedzte okamzite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvacsenie lymfatickych uzlin a horacka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV
a oportunistickou infekciou v minulosti sa mézu ¢oskoro po zahajeni liecby proti HIV objavit’
priznaky a znamky zapalu v désledku predchadzajdcich infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto
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priznaky su doésledkom zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziujicej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako zacénete uzivat’ lieky na lie¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa méZu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked’ imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mozu
vyskytnut’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alsie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ zac¢inajuca v rukach a chodidlach,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebn lie¢bu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA moze zvySovat’ riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekérovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouZzivaju sa napr. na lieCbu
niektorych infekcifi).

- Povedzte svojmu lekéarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajlce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uzivaju kombinovanu antiretrovirusovu lie¢bu, sa méze vyvinat’
ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva spbsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby moze byt o.i.
dizka kombinovanej antiretrovirusovej lie€by, uZivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vazna imunosupresia a obezita. Osteonekréza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkost'ami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi 'udia
PREZISTA bola pouZita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete PREZISTU pouzivat’.

Deti
PREZISTA nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 3 roky alebo s telesnou hmotnost'ou menej
ako 15 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Niektoreé lieky sa nesmu uzivat’ si¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
-PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moze kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCRS5 a FI (inhibitory fazie)]. PREZISTA

s ritonavirom sa neski3ala so vSetkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV PI sa nesmie uZivat'.
V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ davkovanie inych liekov. Preto vZdy povedzte svojmu
lekérovi, ak uzivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi ohl'adom moZnej
kombinécie liekov.

Utinky PREZISTY sa mozu zoslabit', ak uzivate su¢asne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu ki¢ov)

- Dexametazdn (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekcii, ako napriklad tuberkul6za)

- Sakvinavir (infekcia HIV).

PREZISTA mdze ovplyvnit G€inky inych liekov a lekar vam mozno urobi este d’alSie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafenén, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretoze
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie u¢inky tychto lickov sa mézu zvysit.
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- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zrdZanlivosti), pretoze ich terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie G¢inky sa m6zu zmenit'.

- Estrogénovl hormonalnu antikoncepciu a substituéni hormonalnu liecbu. PREZISTA méze
znizit’ jej ucinnost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odportca sa pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA moéze zvysit riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na znizenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poskodenia moze byt vtedy vy3Sie. Vas lekar zhodnoti, ktora lie¢ba na zniZenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretoZe sa
terapeuticky ucinok alebo vedl'ajsie ti¢inky tychto lickov mdzu zvysit'.

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinoldnu. Tieto lieky sa pouZivaji na lie¢bu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ériev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvyc€ajne uzivajl cez usta, inhalacne, podavaja v injekcii alebo sa aplikuji na kozu. Ak nemoézu
byt’ pouzité alternativy, ich pouZitie sa ma uskuto¢nit’ iba po lekarskom postdeni a pod
starostlivym dohl'adom lekara nad vedl'ajsimi G¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxén (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lie¢bu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erekcie alebo na lie¢bu poruchy srdca a pltic
nazyvanej plicna arterialna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na lie¢bu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vam mozno urobi este d’alsie vySetrenia Krvi a moze byt potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoZe pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky téinok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedl'ajsie ucinky. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zraZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym u¢inkom, ktory sa pouziva
pocas chirurgickych zékrokov)

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiiovych infekcif).
Vorikonazol sa ma pouzivat’ iba po lekarskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakterialne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektiln( dysfunkciu alebo vysoky tlak Krvi v pI'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (na depresiu
a uzkost)

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortcky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokého tlaku krvi v pl'acnom obehu)

- Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)

- Perfenazin, risperiddn, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekérovi o vietkych liekoch, ktoré uzivate.
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PREZISTA a jedlo a napoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaji uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu vedlajSich u¢inkov u dojéenych deti zeny nemaju dojéit, ak uzivaju
PREZISTU.

Dojcéenie sa neodporti¢a u Zien Zijucich s HIV, pretozZe infekcia HIV sa mézZe preniest’ na diet’a
materskym mliekom. Ak doj¢ite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ak mate po uziti PREZISTY zavraty.

PREZISTA tablety obsahuju ZIté farbivo FCF (E110), ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna sestra.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat PREZISTU a ritonavir bez toho, aby ste sa o tom
porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati lieCby sa bez predchadzajicich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani liekova forma
a rovnako sa liecba nesmie prerusit’.

Déavka pre dospelych, ktori predtym neuZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekar)

Budete potrebovat’ inu ddvku PREZISTY, ktorti nemozno dosiahnut’ pomocou tychto

600 miligramovych tabliet. K dispozicii su iné sily PREZISTY.

Davka pre dospelych, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekar)

Davka je bud”:

- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.
ALEBO

- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujtca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 100 miligramami ritonaviru jedenkrat denne.
PREZISTA 400 miligramove a 800 miligramové tablety sa maju pouzit’ iba na zostavenie
davkovacieho rezimu 800 miligramov jedenkrat denne.

Prosim, porad’te sa s lekarom, ktora davka je pre véas spravna.

Pokyny pre dospelych

- PREZISTU vZdy uZivajte spolu s ritonavirom. PREZISTA nemdéZe bez ritonaviru spravne
ucinkovat.

- Rano uZite jednu 600 miligramovu tabletu PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.

- Vecer uZite jednu 600 miligramovu tabletu PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru.
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- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom. PREZISTA neméze bez jedla spravne t¢inkovat. Na druhu
jedla nezaleZi.

- Tablety prehltnite a zapite ich ndpojom, ako je voda alebo mlieko.

- PREZISTA 75 miligramové a 150 miligramové tablety a 100 miligramov na mililiter perorélna
suspenzia boli vyvinuté na pouZitie u deti, ale v niektorych pripadoch ich mézu uzivat’ aj
dospeli.

Déavka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kilogramov, ktoré
doteraz neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar uréi spravnu davku jedenkrat denne na zaklade telesnej hmotnosti diet’at’a (pozri tabul’ku
niz8ie). Tato davka nesmie prekro¢it’ davku odporacanu pre dospelych, ¢o je 800 miligramov
PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkrat denne.

Lekar vam oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kolko ritonaviru (kapsul, tabliet alebo roztoku) musi
dieta uzivat’.

Telesna hmotnost

Jedna davka PREZISTY je

Jedna davka ritonaviru® je

15 az 30 kilogramov

600 miligramov

100 miligramov

30 aZ 40 kilogramov

675 miligramov

100 miligramov

viac ako 40 kilogramov

800 miligramov

100 miligramov

& ritonavir peroréalny roztok: 80 miligramov na mililiter

Déavka u deti vo veku 3 a viac rokov, s telesnou hmotnost’ou najmenej 15 kilogramov, ktoré uz
uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

Lekar ur¢i spravnu davku na zaklade telesnej hmotnosti diet'at’a (pozri tabulku niz$ie). Lekar
rozhodne, ¢i je pre diet'a vhodné davkovanie jedenkréat alebo dvakrat denne. Tato davka nesmie
prekrocit’ davku odportac¢ant pre dospelych, co je 600 miligramov PREZISTY a 100 miligramov
ritonaviru dvakrat denne alebo 800 miligramov PREZISTY a 100 miligramov ritonaviru jedenkréat
denne. Lekar vdm oznami, kol’ko tabliet PREZISTY a kol’ko ritonaviru (kapstl, tabliet alebo roztoku)
musi diet’a uzivat’. Pre dosiahnutie vhodného davkovania st dostupné aj tablety niZSich sil.
PREZISTA je dostupna aj vo forme peroralnej suspenzie. VA&S$ lekar urci, ¢i je pre vase dieta vhodna
PREZISTA tablety alebo peroralna suspenzia.

Déavkovanie dvakrat denne

Telesnd hmotnost’ Jedna davka je

15 aZ 30 kilogramov 375 miligramov PREZISTY + 50 miligramov ritonaviru dvakrat denne

30 aZ 40 kilogramov 450 miligramov PREZISTY + 60 miligramov ritonaviru dvakrat denne

viac ako 40 kilogramov* | 600 miligramov PREZISTY + 100 miligramov ritonaviru dvakrat denne

* U deti vo veku 12 alebo viac rokov a s hmotnost'ou najmenej 40 kilogramov lekar vasho dietat’a uréi, & sa moze uzivat
PREZISTA 800 miligramov jedenkréat denne. Toto nemozno dosiahnut’ pomocou tychto 600 miligramovych tabliet.
K dispozicii st iné sily PREZISTY.

Dévkovanie jedenkrat denne

Telesnd hmotnost

Jedna davka PREZISTY je

Jedna davka ritonaviru® je

15 az 30 kilogramov

600 miligramov

100 miligramov

30 az 40 kilogramov

675 miligramov

100 miligramov

viac ako 40 kilogramov

800 miligramov

100 miligramov

a

Pokyny pre deti

ritonavir peroralny roztok: 80 miligramov na mililiter

Diet'a musi vzdy uzivat’' PREZISTU spolu s ritonavirom. PREZISTA nemdZe bez ritonaviru

spravne uc¢inkovat’.

- Diet’a musi uzit’ spravne davky PREZISTY a ritonaviru dvakrat denne alebo jedenkrat denne.
Ak bola predpisana PREZISTA dvakrat denne, diet'a musi uzit’ jednu davku rano a jednu davku
vecer. Lekar vasho dietat’a urci ddvkovaci rezim vhodny pre vase diet’a.

- Dieta musi uzit PREZISTU spolu s jedlom. PREZISTA neméze bez jedla spravne ucinkovat.

Na druhu jedla nezalezi.

- Diet'a musi tablety prehltnat’ a zapit’ ich napojom, ako je voda alebo mlieko.
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- PREZISTA 75 miligramové a 150 miligramové tablety a 100 miligramov na mililiter peroralna
suspenzia boli vyvinuté na pouZitie u deti s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 Kilogramov, ale
Vv niektorych pripadoch ich mozno pouzit.

Odstranenie bezpe¢nostného uzaveru z fl’ase

@' Plastové flasa ma bezpecnostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:
'lr\ - Uzaver stlaéte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.
"]

@) - Odtoceny uzaver snimte z fTase.

Ak uZijete viac PREZISTY, ako mate
Okamvzite vyhl'adajte svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ PREZISTU

Ak to zistite v priebehu 6 hodin, okamzite uzite vynechan( davku. VVZdy ich uZzite spolu s ritonavirom
a jedlom. Ak to spozorujete po 6 hodinach, tito davku vynechajte a pokracujte nasledujucimi
davkami ako zvycajne. NeuZivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku.

Ak vraciate po uZiti PREZISTY a ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’al§ia davka PREZISTY a ritonaviru sa ma uzit’ ¢o najskor

s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinach od uZitia lieku, nemusite uzit’ dal$iu davku PREZISTY
a ritonaviru az do nasledujucej pravidelne uzivanej davky.

AK si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat'te sa na svojho lekara.

PREZISTU neprestaiite uzivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom.

Lieky proti HIV m0zu spdsobit’, ze sa budete citit’ lepSie. PREZISTU neprestante uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa 0 tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Pocas liecby infekcie HIV méze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukézy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym Stylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vysetrovat
kvéli tymto zmenam.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich neZiaducich u¢inkov
Boli hldsené problémy s pecetiou, ktoré mozu byt niekedy zavazné. Skor, ako zaénete liecbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vySetrenie krvi. Ak mate chronicku infekciu hepatitidou B alebo C, va3
lekar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretoze je u vas zvySena moznost’ vzniku problémov

s pecenou. Porozpravajte sa so svojim lekarom o znamkach a priznakoch problémov s pecenou. Tieto
mozu predstavovat’ zozZltnutie vasej koze alebo o¢nych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetlu
stolicu (pohyby criev), nevol'nost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest” alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

KozZnéa vyraZzka (vyskytuje sa Castejsie, ked’ sa PREZISTA uziva spolu s raltegravirom), svrbenie.
VyrézZka je zvycajne mierne alebo stredne zavazna. Kozna vyrazka moze byt tiez priznakom
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zriedkavého vazneho stavu. Preto je déleZité povedat’ vaSmu lekarovi, ak sa u vas vyrazka vyvinie.
V&S lekar vam poradi, ¢i sa vase symptomy daju liecit, alebo ¢i sa ma lieba PREZISTOU ukonéit’.

Dalsie zdvazné vedlajsie G¢inky boli cukrovka (Casté) a zapal pankreasu (menej Casté).

Vel'mi ¢asté vedlajsie ¢inky (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (mézu postihnat’ az 1 z 10 T'udi)

- vracanie, nevolnost’, bolest’ alebo zvicsenie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost’)

- bolesti hlavy, tnava, zavraty, ospanlivost’, znecitlivenie, palenie alebo bolest’ rik alebo néh,
strata sily, tazkosti so zaspavanim

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- znizena alebo abnormalna citlivost’ koze, mravéenie, porucha pozornosti, strata pamati,
problémy s rovnovahou

- stazené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podrazdenie hrdla

- zapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v tstach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie obli¢iek, oblickové kamene, tazkosti s mocenim, Casté alebo nadmerné mocenie,
niekedy v noci

- zihl'avka, zavazny opuch koze a inych tkaniv (najcastejSie pier alebo o¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, akné, Supinata koza, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza

- spomalenie funkcie Stitnej zl'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, navaly horucavy

- ¢ervené alebo suché oci

- hortacka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest’

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvaésenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, izkost’, neprirodzené sny, pokles sexualnej tazby.

Zriedkavé vedlajsie t¢inky (mo6zu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavazna vyrazka, ktort moze sprevadzat’ horucka, inava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), G¢inky na pecen,
oblicky alebo pluca]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, buSenie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zmatenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bol’avé tsta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZi, sucha kozZa

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zapalu

- zmeny poc¢tu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. Vas lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvySenie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v obli¢kach sposobujiice ochorenie obli¢iek.

Niektoré vedlajSie ucinky su typické pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost” alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mézu byt’ zriedkavo aj zdvazného
charakteru.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinickeho skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ PREZISTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

PREZISTA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Poziadajte lekarnika o informaciu
o0 sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PREZISTA obsahuje
- Lie¢ivo je darunavir. Kazda tableta obsahuje 600 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidon
a stearan hore¢naty. Filmotvorny obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastenec, zlté farbivo FCF (E110).

Ako vyzerd PREZISTA a obsah balenia

Filmom obalené, oranZové, ovéalne tablety s napisom TMC na jednej strane a 600MG na druhej strane.
60 tabliet v plastovej fTasi.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 75 miligramové, 150 miligramove, 400 miligramové

a 800 miligramové filmom obalené tablety a 100 miligramov na mililiter peroréalna suspenzia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.
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Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PREZISTA 800 mg filmom obalené tablety
darunavir

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PREZISTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU
Ako uzivat PREZISTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PREZISTU

Obsah balenia a d’alSie informécie

ok~ whE

1. Co je PREZISTA a na &o sa pouZiva

Co je PREZISTA?

PREZISTA obsahuje lieivo darunavir. PREZISTA je antiretrovirusovy liek pouzivany na liecbu
infekcie virusom imunitnej nedostato¢nosti u ¢loveka (HIV). Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory proteaz. Uginok PREZISTY spoéiva v zniZeni mnoZstva HIV vo vasom organizme. Vd'aka
tomu sa zlepsi funkcia vaSho imunitného systému a zniZi sa riziko vzniku ochorenti, ktoré suvisia

s infekciou HIV.

Na ¢o sa pouziva?

PREZISTA 800 miligramova tableta sa pouZiva na lie¢bu dospelych pacientov a deti (vo veku 3 rokov

a starsich, s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kilogramov) infikovanych HIV a

- ktori doposial’ neuzivali iné antiretrovirusové lieky.

- u niektorych pacientov, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekar).

PREZISTA sa musi uZivat' v kombindcii s nizkou davkou kobicistatu alebo ritonaviru a inymi liekmi
proti HIV. V&S lekar sa s vami porozprava o tom, ktoré kombinécie liekov su pre vas najlepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PREZISTU

NeuZivajte PREZISTU

- ak ste alergicky na darunavir alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6) alebo na kobicistat alebo ritonavir.

- ked’ mate vazne problémy s peceriou. Porad'te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznostou
vasho ochorenia pecene. Mdze byt potrebné d’alie vysetrenie.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, vratane liekov uzivanych cez Usta,
inhala¢ne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.
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PREZISTU neuZivajte v kombinécii s nasledovnymi liekmi
Ak uZivate niektory z tychto lickov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v lieCbe prejst’ na uzivanie

iného lieku.

Liek

Ciel’ lie¢by

Avanafil

lieCba poruchy erekcie

Astemizol alebo terfenadin

liecba alergie

Triazolam a peroralny (uzivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo Gl'ava od uzkosti

Cisaprid

lie¢ba niektorych porach zaliidka

Kolchicin (ak méate problém s oblickami a/alebo
pecetiou)

lie¢ba dny alebo familiarnej stredomorskej
horticky

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

liecba psychiatrickych portch

Namel'ové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lie¢ba migrendznych bolesti hlavy

Amiodaron, bepridil, dronedardn, ivabradin,
chinidin, ranolazin

lie¢ba niektorych ochoreni srdca, napr.
abnormaélneho tlkotu srdca

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii ako tuberkuldza

Liek s kombin&ciou lopinavir/ritonavir

tento liek proti HIV patri do tej istej skupiny ako
PREZISTA

Elbasvir/grazoprevir

lie¢ba infekcie hepatitidou C

Alfuzosin lie¢ba zvi¢Senej prostaty

Sildenafil lie¢ba vysokého tlaku krvi v pl'icnom obehu

Tikagrelor brani zrazaniu krvnych dosticiek pri liecbe
pacientov s infarktom v anamnéze

Naloxegol lie¢ba zapchy spésobenej opidtmi

Dapoxetin lieCba predCasnej ejakulacie

Domperidén liecba zalidoCnej nevolnosti a vracania

NeuZivajte PREZISTU spolu s liekmi, ktoré obsahuju vytazok z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum

perforatum).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat PREZISTU.

PREZISTA nevylieci infekciu HIV.

U pacientov uzivajicich PREZISTU sa aj nad’alej m6zu objavit’ infekcie alebo ochorenia v suvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom styku so svojim lekarom.

U l'udi uzivajucich PREZISTU sa moze vyskytnt’ kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencialne Zivot ohrozujtca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrdzka vyskytne.

Castejsie sa mozu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zdvazné) objavit' u pacientov uZivajucich
PREZISTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uzivaju tieto lieky zvlast'.

Povedzte svojmu leké&rovi o svojom zdravotnom stave PRED a POCAS vagej lie¢by
Presvedcite sa, Ze ste si preéitali nasledujuce body. Ak sa vas niektory z nich tyka, oznamte to svojmu

lekarovi.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i ste mali v minulosti problémy s peéeriou, vratane infekcie
hepatitidou B alebo C. Skér, ako vas lekar rozhodne o tom, ¢i mézete uzivat PREZISTU, sa
mozno budete musiet’ podrobit’ vySetreniam, pomocou ktorych sa zisti, aké zdvazné ochorenie

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate diabetes. PREZISTA moze zvysit hladiny cukru v Krvi.
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- Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvicSenie lymfatickych uzlin a horucka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV
a oportunistickou infekciou v minulosti sa mozu coskoro po zahajeni liecby proti HIV objavit
priznaky a znamky zapalu v dosledku predchadzajcich infekcii. Predpokladé sa, Ze tieto
priznaky su désledkom zlepS$enia imunitnej odpovede organizmu, umoziujicej organizmu
bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné aj bez zrejmych priznakov.

- Potom, ako zacénete uzivat’ lieky na lie¢bu infekcie HIV, ktorou trpite, sa méZu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ poruchy imunitného systému (ochorenie, ktoré sa objavuje,
ked” imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy imunitného systému sa mdzu
vyskytnat’ mnoho mesiacov po zacati lieCby. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie
alebo nejaké d’alSie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajtica v rukach a chodidlach,
ktora sa postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, informujte o tom,
prosim, bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu lie¢bu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ¢i mate hemofiliu. PREZISTA méze zvySovat’ riziko krvacania.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste alergicky na sulfénamidy (pouZivaju sa napr. na liecbu
niektorych infekcii).

- Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek problémy tykajlce sa svalov a kosti.

U niektorych pacientov, ktori uzivaji kombinovanu antiretrovirusovu liecbu, sa moéze vyvinit
ochorenie kosti nazyvané osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva spbsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Rizikovy faktor pre rozvoj tejto choroby moze byt o.i.
diZka kombinovanej antiretrovirusovej lie€by, uZivanie kortikosteroidov, konzumacia alkoholu,
vaZna imunosupresia a obezita. Osteonekréza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou (hlavne
bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri pohybe. Povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi Pudia
PREZISTA bola pouZzita iba u obmedzeného poctu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do tejto
vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekdrom, ¢i mézete PREZISTU pouzivat'.

Deti a dospievajuci
PREZISTA 800 miligramova tableta nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 3 roky alebo
s telesnou hmotnostou menej ako 40 kilogramov.

Iné lieky a PREZISTA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo
lekéarnikovi.

Niektoreé lieky sa nesmu uzivat’ si¢asne s PREZISTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
-PREZISTU neuzivajte v kombindcii s nasledujucimi liekmi:*.

Vo viésine pripadov sa PREZISTA moze kombinovat’ s liekmi proti HIV, ktoré patria do inej
kategorie [napr. NRTI (nukleozidoveé inhibitory reverznej transkriptazy), NNRTI (nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy), antagonisti CCRS5 a FI (inhibitory fuzie)]. PREZISTA

s kobicistatom alebo ritonavirom sa neskusala so vietkymi PI (inhibitormi protedzy) a s inymi HIV Pl
sa nesmie uzivat’. V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’ davkovanie inych liekov. Preto vzdy
povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate iné lieky proti HIV a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi
ohl'adom mozZnej kombinacie liekov.

Utinky PREZISTY sa mozu zoslabit', ak uzivate su¢asne niektory z nasledujucich liekov. Povedzte
svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Fenobarbital, fenytoin (na prevenciu ki¢ov)

- Dexametazén (kortikosteroid)

- Efavirenz (infekcia HIV)

- Rifapentin, rifabutin (lieky na lie¢bu niektorych infekcii, ako napriklad tuberkuléza)

- Sakvinavir (infekcia HIV).
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PREZISTA moéze ovplyvnit ucinky inych liekov a lekar vdm mozno urobi este d’alsie vySetrenia krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (na srdcové ochorenia), pretozZe
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie u¢inky tychto lickov sa mozu zvysit.

- Apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zrdZanlivosti), pretoZe ich terapeuticky G¢inok alebo vedlajsie u¢inky sa mézu zmenit'.

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substitu¢nt hormonalnu liecbu. PREZISTA méze
znizit jej ucinnost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odporica sa pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

- Etinylestradiol/drospirendn. PREZISTA méze zvysit’ riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

- Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (na zniZenie hladiny cholesterolu). Riziko svalového
poSkodenia moze byt vtedy vyssie. V&S lekar zhodnoti, ktora liecba na znizenie cholesterolu je
najlepSia pre vas.

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na stimenie imunitného systému), pretoZe sa
terapeuticky ucinok alebo vedlajsie €inky tychto liekov mdzu zvysit.

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazénu, mometazdnu, prednizénu,
triamcinolonu. Tieto lieky sa pouZivaju na liecbu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢ériev,
zapalovych ochoreni koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvycajne uZivaju cez Gsta, inhalaéne, podavaju v injekcii alebo sa aplikuji na koZzu. Ak nemozu
byt’ pouzité alternativy, ich pouZitie sa ma uskuto¢nit’ iba po lekarskom posudeni a pod
starostlivym dohl’adom lekara nad vedl'ajsimi G¢inkami kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxon (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

- Artemeter/lumefantrin (kombinovany liek na lieCbu malarie)

- Dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (na lie¢bu rakoviny)

- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na poruchu erekcie alebo na liecbu poruchy srdca a plic
nazyvanej plicna arteridlna hypertenzia)

- Glekaprevir/pibrentasvir (na lie¢bu infekcie hepatitidou C)

- Fentanyl, oxykoddn, tramadol (na lie¢bu bolesti)

- Fesoterodin, solifenacin (na lie¢bu urologickych t'azkosti).

Lekar vdm moZno urobi este d’alSie vySetrenia krvi a moze byt’ potrebna zmena davkovania niektorych

liekov, pretoze pri ich kombinacii moze byt ovplyvneny terapeuticky ucinok tychto liekov alebo

PREZISTY alebo vedl'ajsie ucinky. Povedzte svojmu lekérovi, ¢i uzivate:

- Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zrdZanlivosti)

- Alfentanil (injekéne podavany silny liek proti bolesti s kratkodobym t¢inkom, ktory sa pouziva
pocas chirurgickych zakrokov)

- Digoxin (ha niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (na lie¢bu plesiiovych infekcii).
Vorikonazol sa ma pouzivat’ iba po lekarskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na bakteridlne infekcie)

- Sildenafil, vardenafil, tadalafil (na erektiln( dysfunkciu alebo vysoky tlak krvi v pl'icnom
obehu)

- Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (lieky na
depresiu a tzkost)

- Maravirok (na liecbu HIV)

- Metadon (na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Karbamazepin, klonazepam (na prevenciu ki¢ov alebo na lie¢bu niektorych typov bolesti
nervov)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej hortacky)

- Bosentan (na lie¢bu vysokého tlaku krvi v pl'icnom obehu)

- Buspirén, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, ked’ sa pouziva ako
injekcia, zolpidem (utlmujuce latky)
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- Perfenazin, risperidon, tioridazin (na lie¢bu psychiatrickych stavov)
Metformin (na lie¢bu cukrovky typu 2).

Tento zoznam liekov nie je kompletny. Povedzte svojmu lekérovi o vetkych liekoch, ktoré uZivate.

PREZISTA a jedlo a ndpoje
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat' PREZISTU*.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte okamZite svojmu lekarovi, ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat' PREZISTU s ritonavirom, pokym im to lekar vyslovne nenariadi. Tehotné Zeny nemaju uzivat’
PREZISTU s kobicistatom.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov u dojéenych deti zeny nemaju dojcit’, ak uzivaji
PREZISTU.

Dojcenie sa neodporuca u Zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa m6Ze preniest’ na dieta
materskym mliekom. Ak dojcite alebo uvazujete o dojceni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lekérom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved’te vozidlo, ak mate po uziti PREZISTY zavraty.

PREZISTA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat PREZISTU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekéarnik alebo vaSa zdravotna sestra.
AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat’ PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho,
aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Po zacati lieCby sa bez predchadzajtcich pokynov lekara nesmie menit’ davka ani lickova forma
a rovnako sa lie¢ba nesmie prerusit’.

PREZISTA 800 miligramové tablety su ur¢ené iba na pouzitie jedenkrat denne.

Davka pre dospelych, ktori doposial’ neuzivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas
lekér)

Zvycajna davka PREZISTY je 800 miligramov (2 tablety obsahujlce 400 miligramov PREZISTY
alebo 1 tableta obsahujica 800 miligramov PREZISTY) jedenkrat denne.

PREZISTU musite uZit’ kazdy den a vZdy spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so

100 miligramami ritonaviru a s jedlom. PREZISTA bez kobicistatu alebo ritonaviru a jedla nemoéze
spravne ucinkovat. PREZISTU a Kkobicistat alebo ritonavir musite uzit' do 30 minut po jedle alebo
malom obcerstveni. Na druhu jedla nezéleZzi.

Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte uzivat' PREZISTU a kobicistat alebo ritonavir bez toho,
aby ste sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Pokyny pre dospelych

- UZite jednu 800 miligramovd tabletu v rovnakom ¢ase, jedenkrat denne, kazdy deri.

- PREZISTU vZdy uZivajte spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo so 100 miligramami
ritonaviru.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom.

- Tabletu prehltnite a zapite ju ndpojom, ako je voda alebo mlieko.
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- Podl'a odporac¢ania svojho lekara uZite spolu s PREZISTOU a kobicistatom alebo ritonavirom
svoje d’alsie lieky proti HIV.

- PREZISTA 100 miligramov na mililiter peroralna suspenzia bola vyvinuté na pouZitie u deti,
ale v niektorych pripadoch sa moze pouzit’ aj u dospelych.

Davka pre dospelych, ktori predtym uZivali antiretrovirusové lieky (rozhodne o tom vas lekar)
Davka je bud’:
- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujtca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 150 miligramami kobicistatu alebo
100 miligramami ritonaviru jedenkrat denne
ALEBO
- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.

Prosim, poradte sa s lekarom, ktora davka je pre vas spravna.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,

s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kilogramov, ktoré predtym neuzivali antiretrovirusové lieky

(rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)

- Zvyc¢ajna davka PREZISTY je 800 miligramov (2 tablety obsahujuce 400 miligramov
PREZISTY alebo 1 tableta obsahujica 800 mg PREZISTY) spolu so 100 miligramami
ritonaviru alebo 150 miligramami kobicistatu jedenkrat denne.

Davka u deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,
s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kilogramov, ktoré uz uzivali antiretrovirusové lieky
(rozhodne o tom lekar vasho diet’at’a)
Davka je bud:
- 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujuce 400 miligramov PREZISTY alebo 1 tableta
obsahujdca 800 miligramov PREZISTY) spolu so 100 miligramami ritonaviru alebo
150 miligramami kobicistatu jedenkrat denne.
ALEBO
- 600 miligramov PREZISTY spolu so 100 miligramami ritonaviru dvakrat denne.

Prosim, porad’te sa s lekdrom, ktora davka je pre vas vhodna.

Pokyny pre deti vo veku 3 a viac rokov s ritonavirom a vo veku 12 a viac rokov s kobicistatom,

s telesnou hmotnost’ou viac ako 40 kilogramov

- UZite 800 miligramov PREZISTY (2 tablety obsahujdce 400 miligramov PREZISTY alebo
1 tableta obsahujuca 800 miligramov PREZISTY) v rovnakom ¢ase, jedenkrat denne, kazdy
den.

- PREZISTU vZdy uZivajte spolu so 100 miligramami ritonaviru alebo 150 miligramami
kobicistatu.

- PREZISTU uZivajte spolu s jedlom.

- Tablety prehltnite a zapite ich ndpojom, ako je voda alebo mlieko.

- Podl'a odporti¢ania svojho lekara uzite spolu s PREZISTOU a ritonavirom alebo kobicistatom
svoje d’alsie lieky proti HIV.

Odstranenie bezpecnostného uzaveru z flase

@' Plastova fl'aSa ma bezpeénostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:

'Ir\ - Uzaver stlacte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.
-

@) - Odtogeny uzaver snimte z fTase.

Ak uZijete viac PREZISTY, ako méte
Okamzite vyhl'adajte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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Ak zabudnete uzit’ PREZISTU

Ak to zistite v priebehu 12 hodin, okamZite uZite tablety. VZdy ich uZite spolu s kobicistatom alebo
s ritonavirom a jedlom. Ak to spozorujete po 12 hodinéch, tato davku vynechajte a pokracujte
nasledujucimi davkami ako zvycajne. NeuZzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak vraciate po uZiti PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru

Ak vraciate do 4 hodin po uziti licku, dalSia davka PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru sa ma
uzit’ ¢o najskor s jedlom. Ak vraciate po viac ako 4 hodinéach od uzitia lieku, nemusite uzit’ d’alsiu
davku PREZISTY a kobicistatu alebo ritonaviru az do nasledujucej pravidelne uzivanej davky.

AKk si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat’te sa na svojho lekara.

PREZISTU neprestaiite uZivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpréavali so svojim
lek&rom.

Lieky proti HIV mozu sposobit’, Ze sa budete citit’ lepSie. PREZISTU neprestante uzivat’ ani vtedy, ak
sa citite lepSie. Najprv sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Pocas lie¢by infekcie HIV moze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukozy v krvi.
Toto Ciastoéne savisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy suvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vySetrovat’
kvOli tymto zmenam.

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich neZiaducich a¢inkov
Boli hldsené problémy s peéetiou, ktoré mézu byt niekedy zavazné. Skor, ako zaénete liecbu
PREZISTOU, vas lekar urobi vysetrenie krvi. Ak mate chronick( infekciu hepatitidou B alebo C, vas
lekéar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretoZe je u vas zvySena moznost’ vzniku problémov

s pecenou. Porozpravajte sa so svojim lekarom o znamkach a priznakoch problémov s pecenou. Tieto
mozu predstavovat’ zozltnutie vasej koze alebo ocnych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetla
stolicu (pohyby ¢riev), nevol'nost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest” alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka (vyskytuje sa Castejsie, ked’ sa PREZISTA uziva spolu s raltegravirom), svrbenie.
Vyrézka je zvy¢ajne mierne alebo stredne zavazna. Kozna vyrazka moze byt tiez priznakom
zriedkavého vazneho stavu. Preto je dblezité povedat’ vaSmu lekarovi, ak sa u vas vyrézka vyvinie.
Vas lekar vam poradi, ¢i sa vase symptomy daju lieCit’, alebo ¢i sa mé lie¢ba PREZISTOU ukoncit.

Dalsie zavazné vedlajsie uginky boli cukrovka (&asté) a zapal pankreasu (menej &asté).

Vel'mi ¢asté vedlajsie i¢inky (mézu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- hnacka

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnat’ az 1 z 10 T'udi)

- vracanie, nevol'nost, bolest’ alebo zvi¢senie brucha, dyspepsia (porucha travenia), flatulencia
(plynatost))

- bolesti hlavy, Unava, zavraty, ospanlivost’, znecitlivenie, palenie alebo bolest’ rik alebo noh,
strata sily, tazkosti so zaspavanim

200



Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)

- bolest’ na hrudi, zmeny elektrokardiogramu (EKG), rychly tlkot srdca

- zniZena alebo abnormalna citlivost’ koze, mravéenie, porucha pozornosti, strata pamiéti,
problémy s rovnovahou

- stazené dychanie, kasel’, krvacanie z nosa, podraZzdenie hrdla

- zapal Zaludka alebo Ust, palenie zahy, napinanie na vracanie, sucho v tstach, bolest’ brucha,
zapcha, grganie

- zlyhanie obliéiek, obli¢kové kamene, tazkosti s mo¢enim, Casté alebo nadmerné modenie,
niekedy v noci

- zihlavka, zavazny opuch koze a inych tkaniv (najcastejsie pier alebo o¢i), ekzém, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, akné, Supinata koza, sfarbenie nechtov

- bolest’ svalov, svalové kice alebo slabost’, bolesti koncatin, osteoporoza

- spomalenie funkcie $titnej zl'azy. Prejavi sa to v krvnych testoch.

- vysoky krvny tlak, ndvaly horacavy

- cervené alebo suché oci

- hortcka, opuchy dolnych koncatin kvoli zadrziavaniu tekutin, nevolnost’, podrazdenie, bolest

- priznaky infekcie, herpes simplex

- erektilna dysfunkcia (poruchy erekcie), zvaéSenie prsnikov

- problémy so spankom, ospanlivost’, depresia, izkost’, neprirodzené sny, pokles sexualnej tazby.

Zriedkavé vedlajsie u€inky (mézu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavazna vyrazka, ktort méze sprevadzat’ horicka, unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvysenie eozinofilov (typu bielych krviniek), G¢inky na pecen,
oblicky alebo pluca]

- infarkt, pomaly tlkot srdca, biSenie srdca

- porucha zraku

- triaSka, neprirodzeny pocit

- pocit zméatenosti alebo dezorientacie, zmena nalady, nepokoj

- odpadavanie, epileptické zachvaty, zmena alebo strata chuti

- bol'avé tsta, vracanie krvi, zapal pier, suché pery, povlak na jazyku

- vytok z nosa

- rany na koZi, sucha koza

- stuhnutost’ svalov alebo kibov, bolesti kibov so zapalom alebo bez zapalu

- zmeny poctu krvnych buniek alebo ich funkcie. Prejavi sa to v krvnych testoch. Vas lekar vam
to vysvetli. Napriklad: zvySenie mnoZstva niektorych bielych krviniek.

- krystaly darunaviru v oblickach spdsobujuce ochorenie obliciek.

Niektor¢ vedlajsie ucinky su typicke pre lieky proti infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej skupiny ako

PREZISTA. Patri sem:

- bolesti svalov, citlivost’ alebo slabost’. Tieto poruchy svalov mozu byt’ zriedkavo aj zavazného
charakteru.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PREZISTU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

PREZISTA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. PoZiadajte lekarnika o informaciu
0 spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PREZISTA obsahuje

- Liecivo je darunavir. KaZda tableta obsahuje 800 miligramov darunaviru (vo forme etanolatu).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalick4 celuloza, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidén,
stearan hore¢naty, hypromel6za. Filmotvorny obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastenec, erveny oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzerd PREZISTA a obsah balenia

Filmom obalené, tmavodervené, ovalne tablety s napisom T na jednej strane a 800 na druhej strane.
30 tabliet v plastovej flasi. PREZISTA 800 miligramové tablety sa dodavaju v baleni obsahujicom
jednu fTasu alebo tri fl'ase v Skatuli.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

PREZISTA je tieZ dostupna ako 75 miligramové, 150 miligramové, 400 miligramové a

600 miligramové filmom obalené tablety a 100 miligramov na mililiter perorélna suspenzia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgicko

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

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

202


http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/

