Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aptivus 250 mg mékké tobolky
tipranavirum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aptivus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aptivus uzivat
Jak se Aptivus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aptivus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

Jestlize byl Aptivus prredepsan Vasemu ditéti, vS§echny informace v této pribalové informaci jsou
urceny pro Vase dité (v tomto piripadé ¢téte ,,Vase dité“ misto ,,Vy*).

1. Co je Aptivus a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Aptivus obsahuje 1é¢ivou latku tipranavir. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory proteazy
a pouziva se k 1é¢be infekce virem HIV (virus lidské imunodeficience). Inhibuje enzym zvany protedza,
ktery ovlivitluje mnozeni viru HIV. Pokud je enzym inhibovan, virus se nemlze normalné mnozit a infekce
se zpomaluje. Musite Aptivus uzivat spolu s:

- ritonavirem v nizké davce (to pomaha ptipravku Aptivus k dosazeni dostatecné vysokych hladin
v krvi)
—  jinymi léky proti infekci HIV. Vas Iékaf, spolu s Vami, rozhodne, které dalsi 1éky musite uzivat. To
bude zaviset naptiklad na tom:
- které dalsi léky jste jiz k 1écbé HIV infekce uzivali
- ke kterym 1éktim je HIV virus ve Vasem ptipad¢ odolny (rezistentni). Pokud je HIV virus
vici nékterym 1éktim odolny (rezistentni), znamena to, ze dané 1éky proti takovému viru
nebudou dobfe t¢inkovat nebo nebudou piisobit viibec.

Pripravek Aptivus se uziva vyslovné k 1é¢be€ onemocnéni virem HIV, ktery je rezistentni na vétSinu jinych
inhibitort protedzy. Pfed zahajenim 1écby Vam lékat odebere krevni vzorky za ucelem testovani
rezistence viru HIV ve VaSem ptipad€. Tyto testy potvrdi, ze je virus HIV ve Vasem ptipadé odolny
(rezistentni) viici vétsing jinych inhibitorl proteazy. Lécba piipravkem Aptivus je proto pro Vas vhodna.
Nesmite uzivat ptipravek Aptivus, pokud jste nikdy nebyli léCeni antiretrovirovou terapii nebo jsou ve
Vasem piipad¢ k dispozici jiné moznosti antiretrovirové 1é¢by.

Mekké tobolky Aptivus jsou urceny pro:

- dospivajici ve v&ku 12 let nebo starsi s t€lesnym povrchem > 1,3 m? nebo télesnou hmotnosti
>36 kg

- dospélé



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Aptivus uZivat

Aptivus musite uzivat v kombinaci s nizkou davkou ritonaviru a dalSimi antiretrovirovymi latkami.
Proto je dulezité, abyste védéli takeé o téchto lécich. Musite si proto peclivé pieCist pribalové
informace K ritonaviru a k dal§im Vasim antiretrovirovym lékiim. Mate-li jakékoli dalsi otazky

Kk ritonaviru nebo k dal§im Vam piedepsanym lékim, zeptejte se svého lékai‘e nebo 1ékarnika.

Neuzivejte Aptivus

- jestliZe jste alergicky(a) na tipranavir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize trpite sttedn€ zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater. Lékat Vam odebere krev ke
zjisténi, jak dobfe pracuji vaSe jatra (k ovéteni funkce jater). V zavislosti na funkci jater je mozné,
ze budete muset 1écbu piipravkem Aptivus odlozit nebo ukoncit

- jestlize v soucasné dob¢ uzivate piipravky obsahujici:

- rifampicin (uziva se pri 1écbe tuberkulozy)

- cisaprid (uzivany k 1é¢b¢ zaludec¢nich potizi)

- pimozid nebo sertindol (uzivané k 1é¢bé schizofrenie)

- kvetiapin (pouzivany k 1é€b¢ schizofrenie, bipolarni poruchy a t&€z8i depresivni poruchy)

- lurasidon (pouzivany k 1écbé schizofrenie)

- triazolam nebo peroralni (podavany usty) midazolam. Tato 1éCiva se uzivaji k 16¢bé
uzkosti nebo poruch spanku

- namelové derivaty (uzivané k 1écbe bolesti hlavy)

- astemizol nebo terfenadin (uzivané k 1écb¢ alergii nebo senné rymy)

- simvastatin nebo lovastatin (uzivané ke snizeni hladin cholesterolu v krvi)

- amiodaron, bepridil, flekainid, propafenon nebo chinidin (uzivané k 1é€bé srdecnich
poruch)

- metoprolol (uzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani)

- alfuzosin a sildenafil (pokud jsou uzivany k 1é€b€ vzacného onemocnéni cév
charakterizovaného zvySenym tlakem v plicni tepn¢)

- kolchicin (uzivany pti zachvatech dny u pacientti s onemocnénim ledvin nebo jater)

Neuzivejte ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (rostlinny 1€k na deprese). Ty mohou zabranit
spravnému uc¢inku piipravku Aptivus.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Aptivus se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Sdélte svému lékati, pokud trpite:

- hemofilii typu A nebo B

- cukrovkou (diabetes mellitus)
- poruchou jater.

Pokud mate:

- zvysené vysledky v testech jaterni funkce

- infekci virem hepatitidy B nebo C (zanét jater, zloutenka)

mate zvysené riziko zavazné a potencialné fatalni poruchy funkce jater (poskozeni jater vedouci k umrti)
pfi uzivani pripravku Aptivus. Lékat bude kontrolovat funkci jater pomoci krevnich testd pred 1écbou a
béhem lécby pripravkem Aptivus. Jestlize trpite onemocnénim jater nebo hepatitidou, 1ékat rozhodne o
tom, zda jsou nutné dodatecné testy. Musite informovat svého lékate co nejdrive, jestlize zaznamenate
projevy nebo piiznaky zanétu jater:

- horecka

- malatnost (necitite se zdrave)

- poci na zvraceni (podrazdény zaludek)

- zvraceni




- bolest bficha
- unava
- Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma)

Kozni vyrazka:

Mirna az stfedné zavazna kozni vyrazka, véetné:

- koptivky

- kozni vyrazky s ploSnymi ¢i vyvySenymi malymi ¢ervenymi skvrnami

- citlivosti ke slune¢nimu zateni

byla hlaSena pfiblizn€ u 1 z 10 pacientt léCenych piipravkem Aptivus. U nekterych pacienttl, u kterych
doslo ke vzniku kozni vyrazky, také nastaly:

- bolesti kloubt nebo jejich ztuhlost

- pocity sevieni hrdla

- svédéni celého téla

Brzy po zah4jeni 1écby zamétfené proti viru HIV se mohou u nékterych pacientti s pokrocilou infekci
virem HIV (AIDS), ktefi dfive prod¢lali oportunni infekci (infekce, ktera vznika po sniZzeni imunity),
objevit znamky a piiznaky zanétu z diivéjsich infekci. Ma se zato, Ze tyto piiznaky jsou dusledkem
zlepSeni imunitni odpovédi organismu umoziujici t€lu zdolavat infekce, které mohou byt bez zjevnych
priznakt v téle pfitomné. Jestlize zaznamenate jakykoli pfiznak infekce (napf. horecka, zvétSené
lymfatické uzliny), informujte ihned svého 1ékare.

Jakmile za¢nete uzivat 1é¢ivé pripravky k 1é¢beé HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich infekci
vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém napada zdravé
tkan€). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésict po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenéte
ptiznaky infekce nebo jiné ptiznaky jako je svalova slabost, slabost za¢inajici v rukéch a chodidlech a
postupujici smérem k télesnému trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned
svého 1ékare a pozadejte o nezbytnou 1éCbu.

Oznamte svému lékati, pokud je Vam na omdleni nebo pocitujete abnormalni srde¢ni rytmus. Piipravek
Aptivus v kombinaci s ritonavirem v nizké davce miize zptisobovat zmény srde¢niho rytmu a elektrické
¢innosti srdce. Tyto zmény mohou byt pozorovany na EKG (elektrokardiogram).

Kostni poruchy: U nékterych pacientl se mtize pfi uzivani kombinované antiretrovirové terapie vyvinout
kostni onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkané zptisobené nedostatecnym zasobenim
kosti krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidl, konzumace alkoholu,
zévazné snizeni imunity a vyssi index télesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych faktor
vzniku tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubtl, bolesti kloubt (zvlasté v oblasti
ky¢li, kolen a ramen) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nekteré z téchto ptiznakd, informujte o tom
prosim svého lékare.

Déti
Aptivus mekkeé tobolky nesmi uzivat déti do 12 let.

Starsi pacienti

Pokud je Vam 65 a vice let, Va3 1ékat bude velmi opatmy pii pfedepisovani piipravku Aptivus mekké
tobolky a bude Vasi 1é€bu velmi pozorné sledovat. Tipranavir byl podan omezenému poctu pacientl
star§ich 65 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aptivus
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Toto je velmi duleZité. Pokud uzivate soucasné s piipravkem Aptivus a ritonavirem jiné 1éky, miZze to
vést k zesileni nebo oslabeni t€inku 1ékt. Tento efekt se nazyva lékova interakce, miize mit za nasledek



vznik zavaznych nezadoucich u¢inki nebo muiize branit fadné 1é¢bé jinych onemocnéni, kterymi ptipadné
trpite.
Interakce s jinymi HIV I¢ky:

- etravirin patii do skupiny HIV 1ékti nazyvanych nenukleozidové inhibitory reverzni transkriptdzy
(NNRTTI). Uzivani ptipravku APTIVUS s etravirinem se nedoporucuje.

- abakavir a zidovudin. Tyto latky patii do skupiny HIV 1€k, ktera se nazyva nukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). Lékat Vam piedepiSe abakavir a zidovudin pouze
v ptipadé, ze nemlzete uzivat jiné 1éky skupiny NRTI.

- didanosin: pokud uzivate potahované tablety didanosinu, musite je brat nejméné dve hodiny pred
uzitim pfipravku Aptivus nebo dvé hodiny po ném.

- emtricitabin: pokud uzivate emtricitabin, pied zahajenim 1écby piipravkem Aptivus musi byt
- vySetfeny Vase ledviny

- rilpivirin: pokud uzivate rilpivirin, I€kat Vas bude pozorné sledovat.

- inhibitory proteazy (PI): Uzivani ptfipravku Aptivus miize vést ke znacnému poklesu krevnich
hladin jinych inhibitort proteazy. Naptiklad klesnou hladiny inhibitoru protedzy amprenaviru,
atazanaviru, lopinaviru a sachinaviru.

Uzivani ptipravku Aptivus s atazanavirem mutze vést ke znacnému zvySeni krevni hladiny
ptipravku Aptivus a ritonaviru.

Lékat peclive zvazi, zda je u Vas vhodna 1écba kombinaci ptipravku Aptivus s témito inhibitory
proteézy.

Mezi dalsi Iéky, pti jejichz podavani spolu s ptipravkem Aptivus miize dochazet ke vzniku interakci, patii:

- peroralni antikoncepce/hormonalni substitucni terapie (HST): Pokud uzivate tablety hormonalni
antikoncepce k zabrané t€hotenstvi, musite uzivat i dalsi nebo jiny typ antikoncepce (napiiklad
bariérovou antikoncepci, jako jsou kondomy). Obecné se nedoporucuje uzivat pripravek Aptivus
s ritonavirem spolu s peroralni hormonalni antikoncepci nebo hormonalni substitucni terapii (HST).
Musite se poradit s 1ékafem, pokud si piejete pokra¢ovat v uzivani peroralni hormonalni
antikoncepce nebo HST. Pokud peroralni hormonalni antikoncepci nebo HST uzivate, existuje
u Vas zvysené riziko vzniku kozni vyrazky pti uzivani ptipravku Aptivus. Pokud k vyvoji kozni
vyrazky dojde, je obvykle mirné az stfedn€ zavazna. Musite se poradit s I€kafem, protoze bude
mozna nutné docasné prerusit uzivani ptipravku Aptivus nebo peroralni hormonalni antikoncepce ¢i
HST.

- karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (Iéky uzivané pti 1écbe epilepsie). Tyto 1éky mohou snizit
ucinnost pripravku Aptivus.

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (Iéky uzivané k navozeni a udrzeni erekce). Uéinky sildenafilu a
vardenafilu se pravdépodobné zesili, pokud je uZzijete spolu s ptipravkem Aptivus. Nesmite uzivat
tadalafil, pokud neuzivate ptipravek Aptivus 7 dni ¢i déle.

- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory protonové pumpy uzivané
ke snizeni tvorby zaludec¢ni kyseliny)

- metronidazol (uzivany k 1é¢bé infekcei)

- disulfiram (uzivany k 1é¢b¢ zavislosti na alkoholu)

- buprenorfin/naloxon (1éky uzivané k 1écbe silné bolesti)

- cyklosporin, takrolimus, sirolimus (uzivané k prevenci odmitnuti organu (potlaceni imunitniho
systému))

- warfarin (uzivany k 1é¢bé a prevenci trombdzy)

- digoxin (uzivany k 1écb¢ srdecnich arytmii a srde¢niho selhani)

- 1éky proti plisnim vcetné flukonazolu, itrakonazolu, ketokonazolu nebo vorikonazolu

Nasledujici 1éky se nedoporucuji:
- flutikason (uzivany k 1é¢b¢ astmatu)



- atorvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi)

- salmeterol (uzivany k dosaZzeni dlouhodobé upravy astmatu, prevenci bronchospasmu u CHOPN —
chronicka obstrukéni plicni nemoc)

- bosentan (uzivany k 1écbé vysokého tlaku v plicni tepné)

- halofantrin nebo lumefantrin (pouzivané k 1é¢bé malarie)

- tolterodin (pouzivany k 1é¢bé hyperaktivniho mocového mechyte (u symptomu s ¢astym mocenim,
nalé¢havym mocenim nebo inkontinenci))

- kobicistat a pfipravky obsahujici kobicistat (pouzivané ke zvyseni u€innosti HIV 1€ki).

Aptivus mize vést ke ztrat¢ ucinnosti nékterych 1€k, véetné:
- methadonu, meperidinu (pethidinu), které se pouzivaji jako nahrazky morfinu

Lékar mozna bude muset zvysit nebo snizit davky jinych l1éka, které uzivate spolu s pripravkem Aptivus.

Mezi n¢ naptiklad patfi:

- rifabutin a klarithromycin (antibiotika)

- theofylin (uzivany k 1é¢be astmatu)

- desipramin, a trazodon a bupropion (uzivané k 1é¢b¢ deprese; bupropion se také pouziva k odvykani
kouieni)

- midazolam (pfi injekénim podavani); midazolam je sedativum pouzivané pii 1é¢be uzkostnych
stavil nebo jako 1k na spani.

- rosuvastatin nebo pravastastin (uzivané ke snizeni cholesterolu v krvi)

- kolchicin (uzivany pti zdchvatech dny u pacientti s normalni funkci ledvin a jater)

- raltegravir (uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV)

- dolutegravir (uzivany k 1é¢b¢€ infekce HIV).

Pokud uzivate antacida obsahujici hlinik a hot¢ik (I€ky uzivané k 1é¢be dyspepsie/gastroezofagealniho
refluxu), doba mezi uzitim piipravku Aptivus a antacidy musi byt minimaln¢ dvé hodiny.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate 1éky na fedéni krve, nebo zda uzivate vitamin E. Vas 1ékar se
muze za téchto okolnosti rozhodnout uplatnit uréita bezpe¢nostni opatieni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem drive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Neni znamo, zda-li je uzivani
pripravku Aptivus béhem téhotenstvi bezpecné.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem mize
prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékatem. Viz také bod 2 ,,peroralni
antikoncepce/hormonalni substitucni terapie (HST)®.

Aptivus obsahuje velmi malé mnozstvi alkoholu (viz Pripravek Aptivus tobolky obsahuje ethanol).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neékteré nezadouci ucinky ptipravku Aptivus mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje (napf.
zéavraté a ospalost). Jestlize doslo k ovlivnéni, nesmite fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Aptivus tobolky obsahuje ethanol, glyceromakrogol-ricinoleat a sorbitol (E420)
Aptivus obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jedné tobolce. MnozZstvi alkoholu ve 250 mg tohoto
1é¢ivého pripravku (tj. v jedné tobolce) odpovida méné nez 3 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné Géinky.

Aptivus také obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat, ktery mize vyvolat podrazdéni zaludku a prijem.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 12,6 mg sorbitolu v jedné tobolce.



3. Jak se Aptivus uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem. Pfipravek Aptivus musite uzivat spolu s ritonavirem.

Doporucena davka pro dospélé nebo dospivajici ve véku 12 let a starsi s t€lesnym povrchem > 1,3 m?
nebo télesnou hmotnosti > 36 kg je:

- 500 mg (dve tobolky po 250 mg) ptipravku Aptivus spolu s

- 200 mg (dve tobolky po 100 mg) ritonaviru dvakrat denn¢ béhem jidla.

Peroralni podani.
Tobolky Aptivus se musi uzivat s jidlem, spolknout vcelku a nesmi se otevirat ani zvykat.

Vzdy musite uzivat tento pfipravek v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi léky. Musite dodrzovat
instrukce uvedené v prislusnych ptibalovych informacich k t€émto ptipravktim.

Musite pokracovat v uzivani piipravku Aptivus tak dlouho, jak uréi Vas lékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aptivus, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vétsi mnozstvi pripravku Aptivus nez predepsanou davku, informujte co nejdiive svého
1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Aptivus

Pokud opomenete uzit davku ptipravku Aptivus nebo ritonaviru po dobu delsi nez 5 hodin, vyckejte, a
poté uzijte az nasledujici davku ptipravku Aptivus a ritonaviru v €ase jejiho pravidelného uzivani. Pokud
opomenete uzit davku po dobu kratsi nez 5 hodin, musite uzit opomenutou davku ihned. Poté uzijte
nasledujici davku ptipravku Aptivus a ritonaviru v ¢ase jejiho pravidelného uzivani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Aptivus

Bylo prokazéano, ze uzivani v§ech davek ve spravnou dobu:

- vyznamné zvySuje ucinnost Vasi kombinace antiretrovirovych 1€kt
- snizuje moznost vyvoje antiretrovirové rezistence.

Z tohoto duvodu je duilezité dodrzovat spravné uzivani pripravku Aptivus tak, jak je popsano vyse.
NEPRERUSUITE lé¢bu piipravkem Aptivus, dokud Vam lékaf neuréi jinak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné neZadouci ucinky

Béhem 1é¢by HIV mize dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tukd) a glukdzy v krvi.
To je Castecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v ptipad¢ lipidt v krvi nékdy
se samotnou lécbou HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmeény zjistil.

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Miize byt obtizné rozeznat rozdil mezi:

- nezadoucimi u¢inky zptisobenymi ptipravkem Aptivus

- nezadoucimi ucinky zplsobenymi jinymi 1éky, které také uzivate

- komplikacemi infekce virem HIV.

Z tohoto diivodu je dulezité, abyste svému lékati oznamil(a) jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu.



Zavainé nezadouci ucinky spojené s uzivanim piipravku Aptivus:

Abnormalni funkce jater
- Zanét jater a tukova pfemena jater
- Selhani jater. To mtze vést k amrti.
- Zvyseni krevni hladiny bilirubinu (jde o produkt rozpadu hemoglobinu)
Musite oznamit 1ékaii, pokud zjistite:
- Ztratu chuti k jidlu
- Pocit na zvraceni (podrazdény zaludek)
- Zvraceni a/nebo Zloutenku
coz mohou byt ptiznaky poruchy funkce jater
Krvéceni
- *Krvéaceni do mozku, které mize vést k trvalé invalidité nebo k timrti, se objevilo
u nékterych pacientd lé¢enych piipravkem Aptivus v klinickych studiich. U vétSiny téchto
pacientd mohlo mit krvaceni jiné pfic¢iny. Naptiklad tito pacienti trpéli dal$imi
onemocnénimi, nebo dostavali jiné l1éky, které mohly byt pfi¢inou krvaceni.

MoZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytovat u vice nez 1 ¢lovéka z 10

Prjem
Pocit na zvraceni (podrazdény zaludek)

Casté: mohou se vyskytovat aZ u 1 &lovéka z 10

Zvraceni

Bolest bticha

Plynatost (¢astéjsi odchod stievnich plynit)

Unava

Bolest hlavy

Mirna kozni vyrazka, naptiklad kopiivka nebo plosné ¢i vyvysené malé cervené skvrny
Zvyseni hladiny krevnich tukt

Dyspepsie (travici obtize)

Méné ¢asté: mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka ze 100

Pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek
Pokles poctu krevnich desticek
Alergické reakce (reakce piecitlivélosti)
Snizena chut’ k jidlu

Cukrovka (diabetes mellitus)

Zvyseni hladiny krevniho cukru
Zvyseni hladiny cholesterolu v krvi
Nespavost a jiné poruchy spanku
Ospalost

Zavraté

Necitlivost a/nebo mravenceni a/nebo bolesti nohou ¢i rukou
Potize s dechem

Péleni zahy

Zanét slinivky btisni

Zanét kize

Svédeéni

Svalové kiece

Svalové bolesti

Onemocnéni ledvin

Ptiznaky podobné chiipce (pocit nemoci)
Horecka

Ztrata télesné hmotnosti



- ZvySeni krevni hladiny enzymu slinivky bfi$ni amylazy
- Zvyseni aktivity jaternich enzymi
- Zangét jater vyvolany toxinem, ktery vede k poSkozeni jaterni buiiky.

Vzéacné: mohou se vyskytovat az u 1 ¢loveka z 1000

- Selhani jater (véetné fatalniho konce)

- Zanct jater

- Nahromadéni tuku v jaternich bunkach

- Zvyseni krevni hladiny bilirubinu (rozkladny produkt hemoglobinu)
- Dehydratace (stav, kdy t€lo nema dostatek vody)

- Hubnuti v obliceji

- Krvaceni do mozku* (viz informace vyse)

- Zvyseni krevni hladiny enzymu slinivky bfisni lipazy.

Dalsi informace o0 moZnych neZadoucich uc¢incich ve vztahu ke kombinované antiretrovirové 1é¢bé:
- Krvaceni
- Zvysené krvaceni. Pokud trpite hemofilii typu A nebo B, mtiZzete zaznamenat zvySené
krvaceni. MiiZe se objevit krvaceni do kiize nebo do kloubi. Pokud zjistite zvySené
krvaceni, musite se ihned poradit s 1ékafem.

Poruchy svalstva

Existuji zpravy o bolestech svalt, jejich citlivosti nebo slabosti. Ty se objevuji zejména tehdy, je-li
ptipravek Aptivus nebo jiny inhibitor protedzy podavan spolu s analogy nukleosidii. Vzacné byly tyto
poruchy svalti zdvazného stupné a zahrnovaly rozpad svalové tkanég (tzv. rhabdomyolyzu).

DalSi nezddouci ucinky u déti a dospivajicich
Nejcastejsi nezadouci ucinky byly obecné podobné nezadoucim ucinklim popsanym u dospélych pacientt.
Zvraceni, kozni vyrazka a horeCka byly Castéji pozorovany u déti nez u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webove stranky.: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Jakmile je lahvicka oteviena, je tieba obsah spotfebovat do
60 dni (uchovavejte pti teploté do 25 °C). Zaznamenejte datum otevieni lahvicky na jeji Stitek a/nebo
krabicku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aptivus obsahuje

- Lécivou latkou je tipranavirum. Jedna tobolka obsahuje tipranavirum 250 mg.

- Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-ricinoleat, bezvody ethanol (alkohol), nasycené mono-
a diacylglyceroly se stiednim fetézcem, propylenglykol, ¢isténa voda, trometamol a propyl-gallat.
Obal tobolky obsahuje Zelatinu, Cerveny oxid Zelezity, propylenglykol, ¢isténou vodu,
dehydratovany sorbitol a glycerol (sorbitol, 1,4-sorbitan, mannitol, glycerol) a oxid titanicity. Cerny
inkoust potisku obsahuje propylenglykol, ¢erny oxid Zelezity, poly(vinyl-acetat)-ftalat, makrogol a
koncentrovany roztok amoniaku.

Jak Aptivus vypada a co obsahuje toto baleni

Aptivus mékkeé tobolky jsou podlouhlé mékké Zelatinové tobolky riizové barvy s cernym potiskem TPV
250. Jedna tobolka Aptivus obsahuje 250 mg 1é¢ivé latky tipranaviru. Aptivus je dodavan v lahvickach
obsahujicich 120 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

nebo

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Patiz

Francie



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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbnarapus

Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko KT -
KJ10oH bbirapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espana, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2022.

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