Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Symtuza 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg — filmom obalené tablety
darunavir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir alafenamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tito pisomnu informéaciu 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. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Symtuza a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Symtuzu

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Co je Symtuza a na ¢o sa pouZiva

Symtuza je antivirotikum pouzivané na liecbu infekcie vyvolanej virusom I'udskej imunodeficiencie
typu 1 (HIV-1). PouZiva sa u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a star§ich, s hmotnost'ou
minimalne 40 kg. Symtuza obsahuje $tyri lie¢iva:

o darunavir, liek proti HIV zndmy ako proteazovy inhibitor

kobicistat, posiliiova¢ (zvyraziiova¢ u¢inku) darunaviru

emtricitabin, liek proti HIV zndmy ako inhibitor nukleotidovej reverznej transkriptazy
tenofovir alafenamid, liek proti HIV znamy ako inhibitor nukleotidovej reverznej transkriptazy

Symtuza zniZuje HIV-1 vo vaSom tele a to zlepsi vas imunitny systém (prirodzena obrana vasho tela)
a znizi riziko rozvoja ochoreni stvisiacich s infekciou HIV, ale Symtuza nevylie¢i infekciu HIV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Symtuzu

NeuZivajte Symtuzu

- ak ste alergicky (precitliveny) na darunavir, kobicistat, emtricitabin, tenofovir alafenamid alebo
na niektortl z d’alsich zloziek Symtuzy (uvedenych v Casti 6).

- ak mate vazne problémy s peceiou. Porad’te sa s lekarom, ak si nie ste isty zavaznost'ou vasho
ochorenia pecene. M6zu byt’ potrebné d’alSie vysetrenia.

Povedzte svojmu lekarovi o v3etkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov uZivanych cez Usta,
inhalacne, podavanych v injekcii alebo aplikovanych na kozu.

Symtuzu neuZzivajte v kombinacii s nasledovnymi liekmi
Ak uZivate niektory z tychto liekov, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete v lieCbe prejst’ na uzivanie
iného lieku.

Liek Ciel’ lie¢by
Alfuzosin liecba zvdcsSenej prostaty
Amiodaron, dronedarén, ivabradin, chinidin liecba niektorych ochoreni srdca (napr.
alebo ranolazin abnormalneho rytmu srdca)
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Karbamazepin, fenobarbital a fenytoin

prevencia zchvatov

Kolchicin (ak méate problém lie¢ba dny
s oblickami/pecetiou)
Liek s kombin&ciou lopinavir/ritonavir liek proti HIV

Rifampicin

liecba niektorych infekcii ako tuberkuléza

Pimozid, lurazidon, kvetiapin alebo sertindol

lie¢ba psychickych porich

Namelové alkaloidy ako ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a metylergonovin

lieCba migrenoznych bolesti hlavy

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

rastlinny produkt uzivany na depresiu

Elbasvir/grazoprevir

na lie¢bu infekcie hepatitidou C

Lovastatin, simvastatin a lomitapid

zniZenie hladiny cholesterolu

Triazolam alebo midazolam (uZivany Ustami)

podpora spanku a/alebo l'ava od uzkosti

Sildenafil

liecba poruchy srdca a pl'uc nazyvanej plicna
arteriadlna hypertenzia. Sildenafil je aj na iné
pouzitie. Prosim, precitajte si Cast’ ,,In¢ lieky
a Symtuza“.

Avanafil lieCba poruchy erekcie

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

Naloxegol lie¢ba zapchy spésobenej opidtmi

Dapoxetin liecba pred¢asnej ejakulacie

Domperiddn liecba zalidoCnej nevolnosti a vracania

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Symtuzu, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

U l'udi uzivajtcich Symtuzu sa aj nad’alej m6zu objavit’ infekcie alebo ochorenia v suvislosti
s infekciou HIV. Musite byt’ aj nad’alej v pravidelnom kontakte so svojim lekarom.

U T'udi uzivajicich Symtuzu sa moze vyvinut’ kozna vyrazka. Zriedkavo sa moze stat’ zavaznou alebo

potencialne Zivot ohrozujucou. Obratte sa, prosim, na svojho lekara, kedykol'vek sa u vas vyvinie

vyrazka.

Existuje moznost’, Ze sa u Vas pri dlhodobom uzivani Symtuzy mézu vyskytnat problémy s obli¢kami.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Symtuzu, obratte sa na svojho lekara. Ak sa vas tyka nie¢o

z nasledujuceho, oznamte to svojmu lekarovi.
[ ]

ak ste mali problémy s pecenou, vratane infekcie hepatitidy B alebo C. V&3 lekar moze
vyhodnotit’ zdvaznost’ vasho ochorenia pecene skor, ako sa rozhodne, ¢i mdzete uzivat
Symtuzu.

ak mate infekciu hepatitidy B, vase problémy s peéefiou sa mézu zhorsit’ po tom, ako
prestanete uzivat’ Symtuzu. Je dblezité, aby ste neprestali uZivat’ Symtuzu bez toho, aby ste sa
najskér neporozpravali so svojim lekarom.

ak ste mali pred lie¢bou alebo pocas nej ochorenie obli¢iek alebo ak testy preukazali problémy
s vas$imi oblickami. Pred zaciatkom lie¢by a pocas lie¢by Symtuzou moéze vas lekar nariadit’
krvné testy, aby posudil funkciu vasich obli¢iek.Vas lekar zvazi, ¢i je Symtuza vhodnym liekom
pre vas.

ak mate diabetes. Symtuza mdze zvysit’ hladiny cukru v krvi.

ak spozorujete niektoré priznaky infekcie (napr. opuch lymfatickych uzlin a horucka).

U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV a u tych, ktori mali nezvy¢ajnu infekciu

v anamnéze z dévodu oslabeného imunitného systému (oportunisticka infekcia) sa mézu
¢oskoro po tom, ako zacénete liecbu proti HIV, objavit’ prejavy a priznaky zapalu v dosledku
predchédzajucich infekcii. Predpoklada sa, Ze tieto priznaky st désledkom zlepSenia imunitnej
odpovede organizmu, umoziujlicej organizmu bojovat’ s infekciami, ktoré mohli byt pritomné
aj bez zrejmych priznakov.
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o ak spozorujete priznaky ako svalova slabost’, slabost’ za¢inajuca v rukch a chodidléch, ktoré sa
postva smerom nahor k trupu, palpitacie, tremor alebo hyperaktivitu, obrat'te sa ihned’ na
svojho lekara. Po zacati lie¢by proti infekcii HIV sa okrem oportunistickych infekcii moézu tieZ
objavit’ poruchy imunitného systému (ked’ imunitny systém napéada zdravé telesné tkanivo)

v dosledku zlepSenia imunitnej odpovede organizmu, umoziujicej organizmu bojovat’
s infekciami. Poruchy imunitného systému sa mézu vyskytniat’ mnoho mesiacov po zacéati

liecby.
o ak méate hemofiliu. Symtuza méze zvysit’ riziko krvacania.
o ak ste alergicky na sulfénamidy (pouzivaja sa napr. na lie¢bu niektorych infekcii).

o ak spozorujete akékol'vek problémy tykajuce sa svalov alebo kosti. U niektorych pacientov,
ktori uZivaju lieky proti HIV, sa m6ze vyvinat’ ochorenie kosti nazyvané osteonekroza
(poSkodenie kosti spdsobené stratou zasobovania kostného tkaniva krvou). Méze to byt
pravdepodobnejsie pri dlhodobej liecbe HIV, zavaznejsej poruche imunitného systému, nadvahe
alebo konzumacii alkoholu alebo liekov nazyvanych kortikosteroidy. Osteonekr6za sa prejavuje
stuhnutim kibov, bolestou (hlavne bedrového kibu, kolena alebo ramena) a tazkostami pri
pohybe. Povedzte svojmu lekérovi, ak spozorujete niektory z tychto priznakov.

Starsi Pudia
Symtuza bola pouzita iba u obmedzeného poctu pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich. Ak patrite
do tejto vekovej skupiny, prosim, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete Symtuzu pouzivat.

Deti a dospievajuci
Symtuza nie je uréend na pouZitie u deti mladSich ako 12 rokov alebo s hmotnost’ou menej ako
40 kg, pretozZe sa neskusala u deti mladSich ako 12 rokov.

Iné lieky a Symtuza
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky sa nesmu uzivat’ si¢asne so Symtuzou. Tieto lieky st uvedené vysSie v odseku
»Symtuzu neuzivajte v kombinacii s nasledujtcimi liekmi*.

Symtuza sa nesmie uzivat’ s inymi antivirotikami, ktoré obsahuju posiltiova¢ u¢inku alebo inymi
antivirotikami, ktoré si posilnenie vyZadujd. V niektorych pripadoch mdze byt potrebna zmena davky
inych liekov. Z toho dévodu povedzte vzdy svojmu lekarovi, ¢i uzivate iné lieky proti HIV a
starostlivo sa riad’te pokynmi svojho lekara ohl'adom toho, ktoré liecky mézu byt’ skombinované.

NeuZivajte Symtuzu s liekmi, ktoré obsahuju tenofovir dizoproxil (napr. ako fumarat, fosfat alebo
sukcinat), lamivudin alebo adefovir dipivoxil, alebo lieky, ktoré si vyZaduji posilnenie ritonavirom
alebo kobicistatom.

Utinky Symtuzy sa mozu zoslabit’, ak uZivate niektory z nasledujdcich liekov. Povedzte svojmu
lekarovi, ¢i uzivate:

- Bosentan (lie¢ba vysokého tlaku krvi v picnom obehu)

- Dexametazén (injekcia) (kortikosteroid)

- Rifapentin, rifabutin (na liecbu bakterialnych infekcii)

- Oxkarbazepin (prevencia zachvatov).

Utinky inych liekov mozu byt ovplyvnené, ak uzivate Symtuzu a lekar vam mozno urobi eite d’alsie

vySetrenia krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

- Amlodipin, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, mexiletin, nikardipin, nifedipin,
propafenon, lidokain, verapamil (na srdcové ochorenie), pretoze terapeuticky t¢inok alebo
vedl'ajSie ucinky tychto lickov sa mozu zvysit.

- Bosentan (na liecbu vysokého tlaku krvi v pl'acnom obehu)

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

- Klonazepam (na prevenciu kic¢ov).
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Estrogénovd hormonalnu antikoncepciu a substitu¢nit hormonalnu lie¢bu. Symtuza méze znizit
jej uéinnost’. Ak sa pouziva ako antikoncepcia, odporucaju sa nehormonalne metody
antikoncepcie.

Etinylestradiol/drospirendn. Symtuza méze zvysit riziko zvySenia hladin draslika
drospirenénom.

Kortikosteroidy vratane betametazénu, budesonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinoldnu. Tieto lieky sa pouZzivaji na lie¢bu alergii, astmy, zapalovych ochoreni ¢riev,
zapalovych ochoreni koze, o¢i, kibov a svalov a inych zapalovych ochoreni. Tieto lieky sa
zvyc€ajne uzivaju cez Usta, inhala¢ne, podavaju v injekcii alebo sa aplikuju na kozu. Ak nemdzu
byt pouzité alternativy, ich pouzitie sa ma uskuto¢nit’ po lekarskom zhodnoteni a za prisneho
sledovania kortikosteroidnych vedl'ajsich G¢inkov lekarom.

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

Salmeterol (lick na lie¢bu astmy)

Artemeter/lumefantrin (kombinovany lick na lieCbu malarie)

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

Sildenafil, tadalafil, vardenafil (na erektilnd dysfunkciu alebo na lie¢bu poruchy srdca a plic
nazyvanej pl'icna arterialna hypertenzia)

Glekaprevir/pibrentasvir (na lie¢bu infekcie virusom hepatitidy C).

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

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

Lekar vam mozZno urobi este d’alSie vySetrenia Krvi a moze byt potrebna zmena davky niektorych
liekov, pretoze pri ich kombinacii moze byt ovplyvneny terapeuticky ucinok tychto liekov alebo
Symtuzy alebo vedlajsie tcinky. Povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate:

Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (na zniZenie krvnej zradZanlivosti)

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

Karvedilol, metoprolol, timolol (na ochorenie srdca)

Digoxin (na liecbu niektorych ochoreni srdca)

Klaritromycin (antibiotikum)

Klotrimazol, flukonazol, isavukonazol, itrakonazol, posakonazol (na lie¢bu plestiovych infekeit).
Vorikonazol sa ma pouzivat’ iba po lekarskom zhodnoteni.

Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin (na zniZenie hladin
cholesterolu). Méze byt’ zvysené riziko poSkodenia svalov. V&S lekar zhodnoti, ktora
Zivotosprava zniZujuca cholesterol, je najlepSia pre vaSu konkrétnu situéciu.

Rifabutin (na bakterialne infekcie)

Tadalafil, sildenafil, vardenafil (na erektilni dysfunkciu alebo vysoky tlak krvi v pl'icnom
obehu)

Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazoddn (na liecbu
depresie a Uzkosti)

Perfenazin, risperidon, tioridazin (psychiatrické lieky)

Cyklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (na zoslabenie vasho imunitného systému),
pretoze terapeuticky Géinok alebo neziaduce G¢inky tychto liekov mézu byt zvysené.
Kolchicin (liek proti dne). Ak mate problémy s obli¢kami alebo peceiiou, pozrite si ¢ast’
»Nekombinujte Symtuzu so Ziadnym z nasledujucich liekov*.

Buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem, midazolam, ked’ sa pouZiva
ako injekcia (lieky na lie¢bu poruch spanku alebo tizkosti)

Metformin (na lie¢bu cukrovky typu 2).

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

Tehotenstvo a dojcenie
Povedzte okamzZite svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Tehotné Zeny nemaju
uzivat’ Symtuzu.

Vzhl'adom na mozZnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov u dojéenych deti zeny nemaja dojcit’, ak uzivaja
Symtuzu.
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Dojéenie sa neodporti¢a u Zien Zijlcich s HIV, pretoZe infekcia HIV sa mébzZe 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
Symtuza moze sposobit’ tocenie hlavy. Neobsluhujte stroje ani neved'te vozidlo, ked’ citite, Ze sa vam
to¢i hlava po uziti Symtuzy.

Symtuza 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’ Symtuzu

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporicana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich, ktori vazia
minimalne 40 kg, je jedna tableta kazdy den s jedlom.

Symtuzu musite uzivat’ kazdy den a vzdy s jedlom. Symtuzu musite uzit’ do 30 mindt po jedle alebo
malom obcerstveni. Na druhu jedla nezaleZzi.

o Tableta sa nema drvit, ale sa ma prehltnat’ celd. Tabletu mozZno zapit’ napojom, ako je voda,
mlieko alebo nejaky vyZivovy ndpoj. Symtuzu uzite kazdy defi v priblizne rovnakom ¢ase.

Odstranenie bezpecnostného uzaveru z fl’ase

@ Plastova fl'asa ma bezpecnostny uzaver a musi sa otvarat’ nasledovne:
' 2~ ° Uzaver stlaéte nadol a otacajte nim proti smeru hodinovych ruciciek.

@J . Odtogeny uzéaver snimte z flase.

Ak uZijete viac Symtuzy, ako mate
Okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizsiu lekarsku pohotovost. Majte so sebou flasu
s tabletami, aby ste mohli ukazat’, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Symtuzu
Je dbleZité, aby ste nevynechali davku Symtuzy.

Ak zabudnete uzit’ davku:

o AKk to zistite v priebehu 12 hodin od ¢asu, kedy zvy¢ajne uZivate Symtuzu, musite uzit’ tabletu
ihned’, s jedlom. Dalgiu davku potom uZite vo zvy&ajnom &ase.

o AKk to zistite po 12 hodinéch alebo po dlh3ej dobe od ¢asu, kedy zvycajne uzivate Symtuzu,
tato davku potom vynechajte a uzite d’alSie davky s jedlom vo zvy¢ajnom Case. NeuZivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak vraciate do 1 hodiny po uziti lieku, d’alia davka Symtuzy sa ma uzit’ s jedlom ¢o najskor. Ak
vraciate po viac ako 1 hodine od uZitia lieku, nemusite uzit’ d’alsiu davku Symtuzy az do nasledujice;j
pravidelne uzZivanej davky.

Ak si nie ste isty, ¢o robit’ v pripade vynechania davky alebo vracania, obratte sa na svojho lekara.
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Symtuzu neprestaiite uzivat’ bez toho, aby ste sa predtym o tom neporozpravali so svojim
lekarom

Lieky proti HIV mo6zu sposobit’, ze sa budete citit’ lepSie. Symtuzu neprestaite uzivat’ ani vtedy, ked’
sa citite lepSie. Najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ked’ sa vasa zasoba Symtuzy za¢ne minat’, vyzdvihnite si d’alsi liek u svojho lekara alebo lekarnika.
Je to vel'mi dolezité, pretoze mnoZzstvo virusu sa moze zacat’ zvySovat, ak sa uzivanie lieku zastavi
dokonca aj na kratky ¢as. Ochorenie sa potom moze stat’ naro¢nejs$im na liecbu.

Ak méte infekciu HIV aj hepatitidu B, je ve'mi ddlezité, aby ste neprestali uzivat’ Symtuzu, kym sa
o tom najskor neporozpravate so svojim lekarom. Niekol'’ko mesiacov po ukonceni liecby Symtuzou
bude potrebné, aby ste absolvovali vy3etrenia krvi. U niektorych pacientov s pokro¢ilym ochorenim
pecene alebo cirth6zou moze ukoncenie liecby viest’ k zhorSeniu hepatitidy, ¢o modze byt zivot
ohrozujuce.

Povedzte svojmu lek&rovi okamZite o novych alebo nezvy¢ajnych priznakoch po ukonceni liecby,
obzvlast’ o priznakoch, ktoré spajate s infekciou hepatitidy B.

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

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedPlajSich u¢inkov.
Boli hlasené problémy s pecenou, ktoré moézu byt niekedy zavazné. Pred zacatim liecby Symtuzou vas
lekar 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 pecenou.
Porozprévajte sa so svojim lekarom o prejavoch a priznakoch problémov s peceiiou. Tieto mézu
predstavovat’ zozltnutie vasej koze alebo ocnych bielok, tmavy (zafarbeny ako ¢aj) moc, svetlu stolicu
(pohyby ¢riev), nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla alebo bolest’ alebo bolest’ a nepohodlie na
pravej strane pod rebrami.

Kozna vyrazka moze postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov uZivajdcich Symtuzu. Napriek tomu, Ze
vacsina vyrazok je mierna a vymizne po chvili pri pokra¢ovani v lieCbe, vyrazka moze byt niekedy
zavazna alebo potencidlne zivot ohrozujuca. Je dblezité informovat’ vasho lekara, ak sa u vas vyrazka
vyvinie. Vas lekar vam poradi, ¢i sa vaSe priznaky dajt lie¢it, alebo ¢i sa ma lieba Symtuzou
ukoncit’.

Dalsie zavazné vedlajsie tiginky, pozorované u menej ako 1 pacienta z 10, boli cukrovka, zvysené
hladiny tuku v krvi a priznaky infekcie. Zapal pankreasu (pankreatitida) bol hlaseny u menej ako
1 pacienta zo 100.

Velmi Casté vedlajSie u€inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ hlavy

o hnacka

o vyrazka

asté vedl'ajSie ti¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
nizky pocet Cervenych krviniek (anémia)
alergické reakcie ako zihl'avka (urtikaria), svrbenie
znizena chut’ do jedla (anorexia)
neprirodzené sny
vracanie, bolest” alebo zvacsenie brucha, porucha travenia, plynatost’

abnormalne vysledky vysetreni krvi, ako napriklad niektoré vySetrenia obli¢iek. Vas lekar vam
ich vysvetli.

e o 0 o 0 o )
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tocenie hlavy

bolest’ kibov

bolest’ svalov, svalové kic¢e alebo slabost’
slabost’

vycerpanost’ (inava)

zalido¢na nevol'nost’ (nauzea)

Menej ¢asté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

zavazny opuch koze a inych tkaniv (naj¢astejsie pier alebo o¢i)

priznaky infekcie alebo poruchy imunitného systému (imunorestituény zapalovy syndrom)
zviacsenie prsnikov

osteonekroza (poSkodenie kosti spdsobené stratou zasobovania kosti krvou)

abnormalne vysledky vySetreni krvi, ako napriklad niektoré vySetrenia pankreasu. VVas lekar
vam ich vysvetli.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 oséb)

. reakcia nazyvand DRESS [zdvazna vyrazka, ktori moze sprevadzat’ horti¢ka, unava, opuch
tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie eozinofilov (typu bielych krviniek), u¢inky na pecen,
obli¢ky alebo pl'uca]

o zavazna vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa kozou, najmé okolo 0st, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

. krystaly darunaviru v oblickach spdsobujiice ochorenie obliciek

Vedl'ajsie ucinky s neznamou frekvenciou: vyrazka sa moze stat’ zdvaznou alebo potencialne zivot

ohrozujucou:

. vyrézka s pl'uzgiermi a olupujicou sa kozou na vel’kej Casti tela

. cervena vyrazka pokrytd malymi hrbol¢ekmi naplnenymi hnisom, ktord sa moze rozsirit’ po
celom tele, niekedy s horuckou.

Niektoré vedlajsie G¢inky su typické pre lieky proti HIV podobné Symtuze. Patri sem:

. zvysend hladina cukru v krvi a zhor3enie cukrovky

° bolesti svalov, citlivost’ alebo slabost’. Tieto poruchy svalov m6zu byt zriedkavo aj zavazného
charakteru

J imunorestitucny zapalovy syndrom. U niektorych pacientov s pokrocilou infekciou HIV (AIDS)
a oportunnou infekciou (nezvycajné infekcie vd’aka oslabenému imunitnému systému)
vV anamnéze sa mOZu objavit’ prejavy a priznaky zapalu z predchadzajucich infekcii kratko po
tom, ako sa zacala liecba HIV, vratane Symtuzy. Po tom, ako zacnete uzivat’ lieky na liecbu
infekcie HIV sa okrem oportinnych infekcii mézu tiez vyskytnit’ poruchy imunitného systému
(stav, ktory sa vyskytne, ked” imunitny systém napada zdravé telesné tkanivo). Poruchy
imunitného systému sa mozu vyskytnat’ mnoho mesiacov po zacati liecby.

Ak zaznamenate ktorykol’vek z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas lieCby infekcie HIV moze dojst’ k zvyseniu telesnej hmotnosti a hladin lipidov a glukdzy v krvi.
Toto ¢iastoéne suvisi so zlepSenym zdravotnym stavom a so zivotnym $tylom a v pripade hladin
lipidov v krvi to niekedy stvisi so samotnymi liekmi proti infekcii HIV. Vas lekar vas bude vysetrovat
kvoli tymto zmenam.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
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. Tlacivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej
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 vedlaj$ich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Symtuzu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek po 6 tyzdnoch od prvého otvorenia fl'ase.

Uchovéavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred vlhkostou. Fla§u uchovavajte dokladne
uzatvorenu. Tablety sa mézu uchovavat’ mimo povodného balenia po dobu 7 dni a ak nie su uZzite,
maju sa po tomto obdobi zlikvidovat’. Tablety, ktoré¢ su uchovavané mimo povodného balenia, sa
nemaju vlozit’ spdt’ do balenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Symtuza obsahuje

Lieciva su darunavir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir alafenamid. Kazda filmom obalené tableta
(tableta) obsahuje 800 mg darunaviru (vo forme etanolatu), 150 mg kobicistatu, 200 mg emtricitabinu
a 10 mg tenofovir alafenamidu (vo forme fumaratu).

DalSie zlozky su

Jadro tablety:

Jadro tablety obsahuje kroskarmel6zu sodnu, stearat hore¢naty, mikrokrystalick( celulézu a koloidny
oxid kremicity (pozri ¢ast’ 2 ,,Symtuza obsahuje sodik*).

Filmovy obal:
Filmovy obal obsahuje polyetylénglykol (makrogol), polyvinylalkohol (¢iastoéne hydrolyzovany),
mastenec, oxid titani¢ity (E171) a ZIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Symtuza a obsah balenia
ZIta aZ Zltohneda filmom obalend tableta kapsulovitého tvaru, potlacena s ,,8121“ na jednej strane a
»JG" na druhej strane.

Symtuza je k dispozicii vo flasiach s 30 tabletami (s vysuSovadlom silikagél, ktory musi zostat’ vo
fl'asi na ochranu tabliet). VysuSovadlo silikagél je zabalené v samostatnom vrecku alebo nadobe a
nesmie sa prehltniit’.

Symtuza tablety s dostupné v baleniach obsahujucich jednu alebo tri flase v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus

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

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 45-94 82-82
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EArGoa
Janssen-Cilag ®appokevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com



Island Slovenska republika
Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.0.
c/o Vistor hf. Tel: +421 232 408 400
Simi: +354 535 7000

janssen@vistor.is

Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Konpog Sverige

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

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

Iv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.

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