Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

REZOLSTA 800 mg/150 mg filmom obalené tablety
darunavir/kobicistat

Pozorne si preditajte celt pisomnua informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze 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 lekéra, alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Gast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1.  Coje REZOLSTA ana ¢o sa pouziva

2 Co potrebuijete vediet’ predtym, ako uZijete REZOLSTU
3. Ako uzivat REZOLSTU

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat REZOLSTU

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je REZOLSTA a na &o sa pouziva

Co je REZOLSTA?

REZOLSTA obsahuje lie¢ivo darunavir a kobicistat.

Darunavir patri do skupiny liekov proti HIV nazyvanych ,,proteazové inhibitory*, ktoré spésobuju
zniZenie mnozstva HIV vo vaSom tele na vel'mi nizku uroven. UZiva sa s kobicistatom, ktory zvySuje
mnozstvo darunaviru vo vasej krvi.

Liecba REZOLSTOU zlepsi vas imunitny systém (prirodzena obrana vasho tela) a zniZi riziko vzniku
ochoreni spojenych s infekciou HIV, ale REZOLSTA nevylie¢i infekciu HIV.

Na ¢o sa pouziva?
REZOLSTA sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starSich
s hmotnost’ou najmenej 40 kg infikovanych HIV (pozri Ako uzivat REZOLSTU).

REZOLSTA sa musi uzivat' v kombin&cii s inymi liekmi na HIV. VS lekar sa s vami porozprava
o tom, ktoré kombiné&cie liekov su pre vas najlepsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete REZOLSTU

Neuzivajte REZOLSTU

- ak ste alergicky na darunavir, kobicistat alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak méate vazne problémy s peceiiou. Porad'te sa s lekdrom, ak si nie ste isty zdvaznost'ou vasho
ochorenia pecene. M0Ze 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.

REZOLSTU neuzivajte v kombinacii s nasledovnymi liekmi
Ak uZivate niektory z tychto liekov, poZiadajte svojho lekéra o zmenu lie¢by s uZivanim iného lieku.
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Liek

Ciel lie¢by

Alfuzosin

lieCba zva¢senej prostaty

Amiodaron, bepridil, dronedarén, ivabradin,
chinidin, ranolazin

lieGba niektorych ochoreni srdca, napr. tikot srdca
mimo normy

Karbamazepin, fenobarbital a fenytoin

prevencia epileptickych kicov

Astemizol alebo terfenadin

lie¢ba priznakov alergie

Kolchicin (ak méte problém s oblickami/peéenou)

lie¢ba dny alebo familiarnej stredomorskej
horucky

Liek s kombinaciou lopinavir/ritonavir

liek proti HIV

Rifampicin

lie¢ba niektorych infekcii, ako napriklad
tuberkuldza

Luraziddn, pimozid, kvetiapin alebo sertindol

lie¢ba psychiatrickych poruch

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

liecba migrendznych bolesti hlavy

Cisaprid

lie¢ba niektorych porlch Zalldka

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

rastlinny liek pouZivany pri depresii

Elbasvir/grazoprevir

na lie¢bu infekcie hepatitidou C

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Triazolam alebo peroralny (uZivany Gstami)
midazolam

podpora spanku a/alebo tlrava od tzkosti

Sildenafil lie¢ba poruchy srdca a pl'ic nazyvana placna
arteriadlna hypertenzia. Sildenafil sa pouziva na
rozne ucely. Pozri Cast’ ,,Iné lieky
a REZOLSTA*.

Avanafil lie¢ba poruchy erekcie

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

Naloxegol lie¢ba zapchy spbsobenej opiatmi

Dapoxetin lie¢ba predcasnej ejakulacie

Domperiddn lie¢ba zaludo¢nej nevolnosti a vracania

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uZivat REZOLSTU, obratte sa na svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotnu

sestru.

U T'udi uZivajucich REZOLSTU sa aj nad’alej mozu objavit’ infekcie alebo iné ochorenia v suvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom kontakte so svojim lekarom.

U T'udi uzivajucich REZOLSTU sa mbéze vyvinut' kozna vyrazka. Zriedkavo je vyrazka zavazna alebo
potencidlne Zivot ohrozujuca. Informujte svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyrazka vyskytne.

Castejsie sa mdzu vyrazky (zvy&ajne mierne alebo stredne zavazné) objavit' u pacientov uZivajucich
REZOLSTU a raltegravir (na infekciu HIV) ako u pacientov, ktori uzivaju niektory z tychto liekov

samostatne.

REZOLSTA bola pouZita iba u obmedzeného poétu pacientov starSich ako 65 rokov. Ak patrite do
tejto vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete REZOLSTU uzivat'.

PresvedCte sa, Ze ste si preéitali nasledujuce body a oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas niektory

Z nich tyka.

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

pecene mate.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali problémy s obli¢ckami. Va3 lekar starostlivo

zvazi, ¢i vas bude lie¢it REZOLSTOU.




- Povedzte svojmu lekarovi, ak méate diabetes (cukrovku). REZOLSTA moéze zvysit’ hladiny
cukru v Krvi.

- Povedzte okamZite svojmu lekérovi, ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napriklad
zvacsenie lymfatickych uzlin a horacka). U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV
a nezvyéajnou infekciou v minulosti z dévodu oslabeného imunitného systému (oportunisticka
infekcia) sa moézu ¢oskoro po zacati liecby HIV objavit’ priznaky a znamky zapalu v désledku
predchadzajlcich infekcii. Predpokladé sa, Ze tieto priznaky s dosledkom zlepSenia imunitnej
odpovede organizmu, umoziujucej 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 mdzu okrem
oportunistickych infekcii objavit’ autoimunne poruchy (ochorenie, ktoré sa objavuje, ked’
imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Autoimdnne poruchy sa mézu vyskytnat’
mnoho mesiacov po zacati lie¢by. Ak zaznamenate akékol'vek priznaky infekcie alebo nejaké
d’alsie priznaky ako je svalova slabost’, slabost’ za¢inajuca v rukach a chodidléch, ktoré sa
postva smerom nahor k trupu, bdSenie srdca, tras alebo hyperaktivitu, informujte o tom, prosim,
bezodkladne svojho lekara, aby ste dostali potrebnu lie¢bu.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak mate hemofiliu. REZOLSTA mdZe zvySovat’ riziko krvacania.

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

- 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 spbsobené stratou
zasobovania kostného tkaniva krvou). Je to pravdepodobnejSie v pripade dlhodobej lie¢by HIV,
vazneho poskodenia imunitného systému, nadvahy alebo konzumécie alkoholu alebo inych
liekov nazyvanych kortikosteroidy. Osteonekrdza sa prejavuje stuhnutim kibov, bolestou
(hlavne bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri pohybe. Povedzte svojmu
lekarovi, ak spozorujete niektory z tychto priznakov.

Deti a dospievajuci
REZOLSTA nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov alebo s hmotnost'ou menej
ako 40 kilogramov.

Iné lieky a REZOLSTA
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzZivat’ d’alsie licky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky sa nesmu uzivat’ su¢asne s REZOLSTOU. Tieto lieky s uvedené v odseku
»REZOLSTU neuzivajte v kombindcii s nasledujtcimi liekmi:“.

REZOLSTA sa nesmie uzivat’ s inym antivirotikom, ktoré obsahuje posiliiovac lie¢by alebo s inym
antivirotikom, ktoré vyZaduje pouZitie posiliiovaca. V niektorych pripadoch je potrebné zmenit’
davkovanie inych liekov. Preto vZdy povedzte svojmu lekérovi, ak uzZivate iné lieky proti HIV

a starostlivo sa riad’te jeho pokynmi ohl'adom moznej kombinéacie liekov.

Utinky REZOLSTY sa mozu zoslabit, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov. Povedzte svojmu
lekérovi, ak uzivate:

Bosentan (na lie¢bu ochorenia srdca)

- Dexametazén (podavany injekene) (kortikosteroid)

- Efavirenz, etravirin, nevirapin (na lie¢bu infekcie HIV)

- Rifapentin, rifabutin (na liecbu bakteridlnych infekcif).

Uginky inych lieckov mozu byt ovplyvnené, ak uzivate REZOLSTU a lekar vam mozno urobi este

d’al$ie vySetrenia krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

- Amlodipin, karvedilol, diltiazem, dizopyramid, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol,
mexiletin, nikardipin, nifedipin, propafendn, timolol, verapamil (na ochorenie srdca), pretoZe
terapeuticky u¢inok alebo vedlajsie G¢inky tychto liekov sa mozu zvysit.
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- Apixaban, dabegatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (na zniZenie
krvnej zradZanlivosti), pretoZe ich terapeuticky ucinok alebo vedl'ajSie G¢inky sa m6Zu zmenit'.

- Klonazepam (na prevenciu kf¢ov).

- Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substitu¢nt hormonalnu liecbu. REZOLSTA moze
znizit’ jej téinnost’. Ak sa pouZiva na zabranenie tehotenstvu, odporuca sa pouzivat’ alternativne
nehormonalne metddy antikoncepcie.

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

- Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin (na zniZenie hladiny
cholesterolu). Riziko svalového poSkodenia moZe byt vtedy vysSie. Vs lekar zhodnoti, ktord
lie¢ba na zniZenie cholesterolu je najlepsia pre vas.

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

- Kortikosteroidy vratane betametazénu, budezonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinoldnu. Tieto lieky sa pouZivaju na liebu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢reva,
zapalovych stavov koZe, o¢i, kibov a svalov a inych zépalovych stavov. Tieto lieky sa zvy&ajne
uzivajl cez usta, inhala¢ne, podavaju v injekcii alebo sa aplikuju na koZu. Ak sa nemozu pouzit’
alternativy, liek sa ma pouzit’ len po lek&rskom postdeni a vas lekar vas musi pozorne sledovat’
z hl'adiska vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov.

- Buprenorfin/naloxdn, metadén (lieky na lie¢bu zavislosti na opiatoch)

- Salmeterol (liek na lie¢bu astmy)

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

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

- Perfenazin, risperidon, tioridazin (lieky na lie¢bu psychickych porach)

- Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam (lieky na lie¢bu portch spanku alebo Uzkosti)

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

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

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

Lekar vdm mozno urobi eSte d’alSie vySetrenia krvi a moze byt potrebnd zmena davkovania niektorych
liekov, pretoZe pri ich kombinacii méze byt ovplyvneny terapeuticky G¢inok tychto liekov alebo
REZOLSTY alebo vedrl'ajsie Gi¢inky. Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

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

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

- Digoxin (na niektoré ochorenia srdca)

- Klaritromycin (antibiotikum)

- Klotrimazol, flukonazol, itrakonazol, isavukonazol, posakonazol (na liecbu hubovych infekcii).
Vorikonazol sa ma pouzivat’ iba po lekarskom zhodnoteni.

- Rifabutin (na lie¢bu bakterialnych infekcif)

- Tadalafil, sildenafil, vardenafil (na lie¢bu erektilnej dysfunkcie (porucha erekcie) alebo
vysokého tlaku krvi v pl'acnom obehu)

- Amitriptylin, dezipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodén (lieky proti
depresii a Uzkosti)

- Maravirok (na liecbu infekcie HIV)

- Kolchicin (na lie¢bu dny alebo familiarnej stredomorskej choroby). Ak méate poruchu funkcie
obli¢iek a/alebo pecene, pozri ¢ast’ ,,REZOLSTU neuZivajte v kombinacii s nasledovnymi
liekmi*.

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

- Buspirén, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem, midazolam, ked’ sa podadva
ako injekcia (lieky na lie¢bu problémov so spankom a/alebo tzkosti)

- Metformin (na lie¢bu cukrovky typu 2)

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

Tento zoznam liekov nie je Uplny. Povedzte svojmu lekarovi o vietkych liekoch, ktoré uZivate.
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Tehotenstvo a dojcenie
Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat REZOLSTU.

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

Dojcenie sa neodporuca u zien Zijucich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa moZe preniest’ na dieta
materskym mliekom. Ak dojéite alebo uvazujete o dojéeni, porad’te sa o tom ¢o najskor so svojim
lek&rom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ak méate po uZiti REZOLSTY z4vraty.

REZOLSTA 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 REZOLSTU

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, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

REZOLSTU uzivajte kazdy deti a vZdy s jedlom. REZOLSTA nemdZe bez jedla spravne u¢inkovat.
REZOLSTU musite uzit’ do 30 minut po jedle alebo malom ob¢erstveni. Na druhu jedla nezélezi.

- Tabletu prehltnite cell a zapite ju ndpojom, ako je voda alebo mlieko. Ak méte problém
prehltnat REZOLSTU, povedzte to svojmu lekarovi. Tabletu je mozné rozdelit pomocou
rezacky tabliet. Po rozdeleni tablety sa ma cela davka (obe polovice) uzit’ okamZite s napojom,
ako je voda alebo mlieko.

- Podrl'a odportic¢ania svojho lekéra uZite spolu s REZOLSTOU svoje d’alsie lieky proti HIV.

Otvaranie detského bezpe¢nostného uzaveru
@' Plastova fl'aSa ma detsky bezpeénostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:
']o - Uzaver stla¢te nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.

I ” - Povoleny uzaver snimte z flase.

Ak uZijete viac REZOLSTY, ako méte
Okamzite vyhladajte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzitt REZOLSTU

Ak to zistite v priebehu 12 hodin, okamZite uZite tablety. VZdy ich uZite spolu s jedlom. Ak to
spozorujete po 12 hodinach, tato davku vynechajte a pokracujte nasledujucimi davkami ako zvycajne.
NeuZzivajte dvojnasobnud davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vraciate po uziti REZOLSTY

Ak vraciate do 4 hodin po uziti lieku, d’alsia davka REZOLSTY sa ma uzit’ ¢o najskor s jedlom. Ak
vraciate po viac ako 4 hodinach od uZitia lieku, nemusite uZit’ d’alsiu davku REZOLSTY aZ do
nasledujlcej pravidelne uzivanej davky.

AK si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obrat'te sa na svojho lekara.
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REZOLSTU neprestaiite uzivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom.
Po zacati lieCby sa lie¢ba nesmie ukon¢it’ bez pokynu od lekéra.

Lieky proti HIV méZu spbsobit’, Ze sa budete citit’ lepSie. REZOLSTU 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 médze dojst’ k zvySeniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukdzy v krvi.
Toto ¢iasto¢ne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so Zivotnym Stylom a v pripade hladin
lipidov v Kkrvi to niekedy savisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. V&S lekéar vas bude vySetrovat
kvoli tymto zmenam.

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méZe spésobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedrlajsich u¢inkov
Boli hlasené problémy s pecetiou, ktoré mozu byt’ niekedy zavazné. Skor, ako zaénete lie¢bu
REZOLSTOU, vas lekéar urobi vySetrenie krvi. Ak mate chronicku infekciu hepatitidou B alebo C, vas
lekar bude vySetrovat’ vasu krv CastejSie, pretoZe je u vas zvySena moznost’ vzniku problémov

s peCetniou. Porozpravajte sa so svojim lekarom o zndmkach a priznakoch problémov s peéetiou. Tieto
moZu predstavovat’ zoZltnutie vadej kozZe alebo oénych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) mog, svetld
stolicu (pohyby ¢riev), nevolnost, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest’ alebo bolest’ a
nepohodlie na pravej strane pod rebrami.

Castym vedrajsim uc¢inkom REZOLSTY je koznéa vyrazka (vyskytuje sa Gastejsie, ked sa REZOLSTA
uziva spolu s raltegravirom), svrbenie. Vyrazka je zvy€ajne mierne alebo stredne zavazna. Kozna
vyraZzka moze byt tiez priznakom zriedkavého vaZneho stavu. Preto je doleZité povedat’ vaSmu
lekérovi, ak sa u vas vyrazka vyvinie. V&S lekar vam poradi, ¢i sa vaSe priznaky daju liecit, alebo ¢i sa
ma liecba REZOLSTOU ukonéit'.

Dalsie zavazné vedlajsie ui¢inky pozorované aZ u 1 pacienta z 10, boli cukrovka. Zapal pankreasu
(pankreatitida) bol hlaseny aZ u 1 pacienta zo 100.

Vel'mi ¢asté vedlajsie ¢inky (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
- bolest’ hlavy
- hnacka, nauzea.

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi)

- alergické reakcie ako svrbenie

- znizena chut’ do jedla

- neprirodzené sny

- vracanie, bolest’ alebo zvéacsenie brucha, porucha travenia, plynatost’

- bolest’ svalov

Unava

vysledky krvnych testov mimo normy, napriklad niektorych testov pecene alebo obliciek. V&S
lekar vam ich vysvetli

slabost.

Menej Casté vedl'ajsie U¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- priznaky infekcie alebo porich imunity (imunorestitu¢ny zapalovy syndrém)

- osteonekrdza (odumieranie kostného tkaniva sp6sobené stratou zasobovania kostného tkaniva
krvou)
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- zvicSenie prsnikov

- nezvycajné vysledky krvnych testov, ako napriklad niektoré pankreaticke testy, vysoka hladina
cukru, nezvycajné hladiny , lipidov (tukov). V&3 lekéar vdm to vysvetli

- alergické reakcie ako zihl'avka (urtikaria), zavazny opuch koZze a inych tkaniv (najcastejSie pier
alebo o¢i)

- zavaznéa vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa koZou, najma okolo Ust, nosa, o¢i a genitalii.

Zriedkavé vedrajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- reakcia nazyvana DRESS [zavaZna vyraZka, ktorid mdze sprevadzat’ horucka, Unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), G¢inky na pecen,
obli¢ky alebo pluca]

- krystaly darunaviru v obli¢kach spdsobujuce ochorenie obliciek.

Vedrlajsie ucinky s neznamou frekvenciou: vyrazka sa moze stat’ zavaznou alebo potencialne Zivot

ohrozujdcou:

- vyréZka s pluzgiermi a odlupujicou sa koZou na velkej Casti tela

- Cervend vyrazka pokrytd malymi hréami naplnenymi hnisom, ktora sa méZe rozsirit’ po tele,
niekedy s hortackou.

Niektoré vedlajsie ucinky su typické pre lieky pouZivané pri infekcii HIV, ktoré patria do rovnakej

skupiny ako REZOLSTA. Patri sem:

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

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedene v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lieiv, 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. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho uc¢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 vedrlajsich u¢inkov m6Zete
prispiet’ k ziskaniu d’al8ich informécii o bezpeénosti tohto lieku.

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

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

NepouZivajte tento liek po 6 tyzdiioch od prvého otvorenia flase.

REZOLSTA nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika ako likvidovat’

nepouZité lieky. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co REZOLSTA obsahuje

- Lieciva su darunavir a kobicistat. Kazda tableta obsahuje 800 mg darunaviru (vo forme
etanolatu) a 150 mg kobicistatu.

- Dalsie zloZky st hypromeldza; celuldza, mikrokrystalicka silicifikovana; oxid kremicity,
koloidny; krospovidon a stearan hore¢naty. Obal tablety obsahuje polyvinylalkohol — ¢iastoc¢ne

50


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

hydrolyzovany, oxid titanicity, polyetylén glykol (makrogol), mastenec, Gerveny oXid Zelezity a
¢ierny oxid Zelezity.

Ako vyzerda REZOLSTA a obsah balenia
Filmom obalend, ruzovéa ovélna tableta s napisom TG na jednej strane a 800 na druhej strane.
30 tabliet v plastovej fT'asi.

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 informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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