Pribalova informace: Informace pro pacienta

Daklinza 30 mg potahované tablety
Daklinza 60 mg potahované tablety
daclatasvirum

' Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

=  Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

= Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

=  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinku, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Daklinza a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Daklinza uzivat
3 Jak se ptipravek Daklinza uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Daklinza uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Daklinza obsahuje 1écivou latku daklatasvir. Ten se uziva k 1é€bé dospé€lych pacienti
s hepatitidou C, infekéni chorobou, ktera postihuje jatra a je zpiisobena virem hepatitidy C.

Tento 1€k brani viru hepatitidy C v mnozeni a infikovani dalsich bun€k. Snizuje tedy mnozstvi viru
hepatitidy C v téle a po urcitou dobu odstranuje virus z krve.

Pripravek Daklinza se musi vzdy uzivat spolu s dal§imi léky proti infekci hepatitidou C a nikdy nesmi byt
uzivan samotny.

Je velmi dilezité, abyste si také precetl(a) pribalové informace pro dalsi 1€ky, které budete uzivat soucasné
s ptipravkem Daklinza. Mate-li jakékoli dotazy ohledné svych 1€kil, obrat’te se na svého lékaie nebo
1ékérnika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Daklinza uZivat
Neuzivejte pripravek Daklinza:

= jestlize jste alergicky(4) na daklatasvir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6 této ptibalové informace)



= jestlize uzivate (Gisty nebo jinym cestami, kterymi se pfipravek dostava do celého téla) jakykoli
z téchto 1éku:
- fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin nebo fenobarbital, pouzivané k 1écbé epileptickych
zachvatu,
- rifampicin, rifabutin nebo rifapentin, antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ tuberkul6zy
- dexamethason, steroid pouzivany k 1é¢bé alergickych a zanétlivych onemocnéni
- 1éky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum, rostlinny ptipravek).

Tyto 1éky snizuji i€innost ptipravku Daklinza, takze se mize stat, Ze by 1é¢ba nebyla ucinna.
Jestlize uzivate kterykoli z té€chto 1€k, sd€lte to okamzité svému lékati.

Protoze se pripravek Daklinza musi vzdy uZivat v kombinaci s dal§imi 1éky proti infekci hepatitidou C,
ujistéte se, Ze jste si precetl(a) ptislusny bod ,,Neuzivejte piipravek...“ v ptibalové informaci pro tyto léky.
Jestlize mate pochyby o jakékoli informaci z pfibalovych informaci, porad’te se, prosim, se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Daklinza se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1¢kate, jestlize se Vas tyka néco z nésledujiciho:

» v soucasnosti uzivate nebo jste béhem poslednich n€kolika mésict uzival(a) 1é¢ivo amiodaron v 1écbé
nepravidelného srde¢niho tepu (pokud jste tento 1é¢ivy ptipravek uzival(a), vas lékat muze zvazit
alternativni 1é¢bu)

= jste nyni nebo jste v minulosti byl(a) infikovan(a) virem hepatitidy B, protoze Vas pak mozna bude
Vas lékar chtit peclivéji sledovat;

*  mate poSkozend jatra, ktera nefunguji fadné (dekompenzované jaterni onemocnéni)

Informujte svého 1ékate okamzité, jestli uzivate jakékoli 1é¢ivé pripravky z diivodu problémt se srdcem a
béhem 1éCby se u vas objevi:

= dusnost
= zavraté
=  buSeni srdce
= mdloby

Déti a dospivajici
Pripravek Daklinza se nedoporucuje pro pacienty do veéku 18 let. Pripravek Daklinza nebyl jesté studovan
u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Daklinza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat. Je to nutné protoZe ptipravek Daklinza mtize mit vliv na to, jak jiné léky
pusobi. Mozna bude tieba, aby Vas lékar davku ptipravku Daklinza upravil nebo nebudete moci ptipravek
Daklinza uzivat soucasné s jinymi ptipravky.

Neuzivejte ptipravek Daklinza, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

= fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin nebo fenobarbital, pouzivané k 1€cbé epileptickych zachvati
= rifampicin, rifabutin nebo rifapentin, antibiotika pouzivand k 1écbé tuberkulézy

= dexamethason, steriod pouzivany k 1é¢b¢ alergickych a zanétlivych onemocnéni

= ]éky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, rostlinny ptipravek)

Tyto Iéky snizuji t€innost piipravku Daklinza, takze by 1écba nebyla u€innd. Jestlize uzivate kterykoli z
téchto 1éki, sdé€lte to okamzité svému 1ékari.



Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate kterykoli z téchto 1ék:

* amiodaron nebo digoxin, pouzivané k 1écbé nepravidelného srdecniho tepu

»  atazanavir/ritonavir, atazanavir/kobicistat, kombinaci obsahujici
elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-disoproxyl-fumarat ve form¢ tablet, etravirin, nevirapin
nebo efavirenz pouzivané k 1¢cbé infekce HIV

*  boceprevir nebo telaprevir, pouzivané k 1é€bé hepatitidy C

= Kklarithromycin, telithromycin nebo erythromycin, pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekei

= warfarin a jiné podobné 1éky zvané antagonisté vitaminu K pouzivané k fedéni krve. Vas 1ékar Vam
mozna bude muset Castéji provadét krevni testy, aby zkontroloval srazlivost krve.

= dabigatran-etexilat, pouzivany k prevenci krevnich srazenin

= ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol, pouzivané k 1é€bé plisiovych onemocnéni

= verapamil, diltiazem, nifedipin nebo amlodipin, pouZzivané ke snizeni krevniho tlaku

= rosuvastatin, atorvastatin, fluvastatin, simvastatin, pitavastatin nebo pravastatin, pouzivané ke
snizovani cholesterolu v krvi

= peroralni antikoncepce.

Lékar mozna bude muset upravit davku ptipravku Daklinza, pokud uzivate néktery z téchto 1éku.

Téhotenstvi a antikoncepce
Sdélte svému Iékafi, jestlize jste t€hotnd, domnivate se, Ze jste t€hotna, nebo planujete t€hotenstvi. Jestlize
ot¢hotnite, prestante ptipravek Daklinza uzivat a okamzité informujte svého 1ékare.

Jestlize jste t€hotna, nesmite piipravek Daklinza uzivat.
Muzete-li otéhotnét, uzivejte i€innou antikoncepci béhem 1€cby a po dobu 5 tydnl po ukonceni lécby
ptipravkem Daklinza.

Ptipravek Daklinza je n¢kdy uzivan spolecné s ribavirinem. Ribavirin miiZze poskodit nenarozené dité. Je
tudiz velice dulezité, abyste neotéhotnéla béhem této 1é¢by. (Plati i pro partnerky muzskych pacientd.)

Kojeni
Neni zndmo, zda ptipravek Daklinza ptechazi do lidského mateiského mléka. Matky nesmi béhem 1écby
ptipravkem Daklinza kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti pacienti hlasili zavrat’, obtiznou koncentraci a problémy se zrakem, kdyz uzivali ptipravek
Daklinza s jinymi 1éky proti infekci hepatitidou C. Jestli se u Vas objevi néktery z téchto nezadoucich
ucinkd, nefid’te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje.

Piipravek Daklinza obsahuje laktézu
Jestlize Vam tekl 1ékaf, Ze nesnasite urCité cukry (napft. laktdozu), porad'te se se svym lékatem, nez zacnete
ptipravek Daklinza uzivat.

Daklinza obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v maximalni ddvce 90 mg, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Daklinza uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucené davkovani

Doporucend davka ptipravku Daklinza je 60 mg jednou denné. Tabletu polykejte celou. Tabletu
nezvykejte ani nedrt’te, protoze ma velmi nepfijemnou chut’. Pfipravek Daklinza se mize uZzivat s jidlem
nebo bez néj.

Nekteré jiné 1éky mohou s pripravkem Daklinza reagovat a ovliviiovat hladinu léku Daklinza v téle.
Jestlize uzivate kterykoli z téchto 1ékt, mize se 1ékaf rozhodnout, Ze zméni denni davku pfipravku
Daklinza, aby zajistil, Ze vaSe 1é¢ba bude bezpecna a ucinna.

Protoze se pripravek Daklinza musi uzivat vzdy spolu s dal§imi 1éky proti infekci hepatitidou C, prectéte
si, prosim, pribalové informace pro tyto 1éky. Mate-li jakékoli dotazy, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

Jak dlouho se piipravek Daklinza uziva
Zajistéte, abyste uzival(a) ptipravek Daklinza tak dlouho, jak Vam fekl 1ékafr.

Lécba pripravkem Daklinza bude trvat 12 nebo 24 tydnt. Trvani 1é€by bude zaviset na tom, zda jste jiz
diive uzival(a) 1éky proti infekci hepatitidou C, na klinickém stavu jater a na tom, jaké jiné 1éky budete
uzivat s pfipravkem Daklinza. Moznd budete muset uzivat jiné své 1éky po rizné dlouho dobu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Daklinza, neZ jste mél(a)

Jestlize jste si nedopatfenim vzal(a) vice tablet ptipravku Daklinza, nez Vam doporucil 1¢kat, kontaktujte
sveho lékare nebo pozadejte o radu v nejblizs§i nemocnici. Ponechte si blistr od tablet u sebe, abyste
snadno popsal(a), co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Daklinza

Je dulezité nikdy nevynechavat davky tohoto 1éku.

Jestlize vynechate davku ptipravku Daklinza

= avzpomenete si do 20 hodin od doby, co obvykle uzivate pripravek Daklinza, musite si vzit davku co
nejdiive. Nasledujici davku si vezméte v obvykly cas davky.

= auplyne-li vice nez 20 hodin od doby, co obvykle uzivate piipravek Daklinza, pockejte a nasledujici
davku si vezméte v obvykly ¢as davky. Nikdy neuzivejte zdvojenou davku nebo dveé davky kratce po
sobé.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Daklinza
Je dilezité, abyste pokraCoval(a) v uzivani ptipravku Daklinza béhem celého trvani 1écby. Jinak by 1ék
nemusel proti viru hepatitidy C plisobit. NepFestavejte uzivat pripravek Daklinza, dokud Vam to

nerekne lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pfi uzivani ptipravku Daklinza v kombinaci se sofosbuvirem (bez ribavirinu) byly hlaseny tyto nezadouci

G&inky:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
=  bolest hlavy, unava

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

= problémy se spanim

= zavrat

* migréna

* nauzea (pocit na zvraceni), prijem, bolest bficha

= bolest kloubtl, bolavé nebo citlivé svaly (pokud nejsou zplsobeny fyzickou namahou)

Pti uzivani ptipravku Daklinza spolu se sofosbuvirem a ribavirinem byly hlaseny tyto nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):
= bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), inava
=  snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anémie)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

= snizena chut k jidlu

= problémy se spanim, podrazdénost

= zivrat

*  migréna

= dusnost, kasel, ptekrveni nosni sliznice (pocit ucpaného nosu)

= ndaval horka

= sucha ktize, neobvykla ztrata ¢i fidnuti vlast, vyrazka, svédéni

= prijem, zvraceni, bolest bficha, zacpa, paleni Zahy, nadmérna tvorba plynti v zaludku nebo stievech
= sucho v ustech

= Dbolest kloubtl, bolavé nebo citlivé svaly (pokud nejsou zptisobeny fyzickou naimahou)

Pti uzivani ptipravku Daklinza spolu s peginterferonem alfa a ribavirinem, byly hlaseny stejné nezadouci
ucinky jako ty uvedené v ptislusnych ptibalovych informacich téchto 1ékid. Nejcastéjsi z téchto
nezadoucich u¢inkd jsou vyjmenovany nize.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
» snizena chut k jidlu

= problémy se spanim

= bolest hlavy

»  dusnost
* nauzea (pocit na zvraceni)
= {nava

= onemocnéni podobné chiipce, horecka
= svédéni, sucha kiize, nezvyklé vypadavani nebo ztenceni vlast, vyrazka

*  prijem

= kaSel

= bolest kloubt, bolavé nebo citlivé svaly (pokud nejsou zptsobeny fyzickou namahou), nezvykla
slabost

»  podrazdénost
= snizeni poCtu ¢ervenych krvinek (anémie), snizeni poctu bilych krvinek

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.



Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni uvedeného v
Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru - uvedena za
zkratkou "EXP". Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Daklinza obsahuje
= LécCivou latkou je daclatasvirum. Jedna potahovana tableta obsahuje daclatasvirum 30 mg nebo 60 mg
(jako daclatasviri dihydrochloridum).
= Dalsimi slozkami jsou
- Jadro tablety: laktoza (viz bod 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sul kroskarmelozy, oxid
ktemicCity (E551) a magnesium-stearat
- Potahova vrstva: hypromeldza, oxid titanicity (E171), makrogol 400, hlinity lak indigokarminu
(E132), zluty oxid zZelezity (E172)

Jak pripravek Daklinza vypada a co obsahuje toto baleni
Daklinza 30 mg: potahovana tableta je zelena, bikonvexni, pétibokého tvaru s vyrazenym oznacenim

,,BMS“ na jedné strané a ,,213“ na druhé stran¢.

Daklinza 60 mg: potahovana tableta je zelena, bikonvexni, pétibokého tvaru s vyrazenym oznacenim
,,BMS“ na jedné strané a ,,215 na druhé stran¢.

Daklinza 30 mg a 60 mg potahované tablety se dodavaji v baleni po 28 tabletach v neperforovanych
kalendarovych blistrech a perforovanych jednodévkovych blistrech.

Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Uxbridge Business Park Loc. Fontana del Ceraso
Sanderson Road 03012 Anagni (FR)
Uxbridge UBS 1DH Italie

Velka Britanie

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

bbarapus
Bristol-Myers Squibb Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: + 372 640 1030

E\\ado
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0) 1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
TEL: +385 1 2078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: + 353 (0)1 483 3625

island
Bristol-Myers Squibb AB hja Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: + 370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 9206 550

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411



Italia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

Tel: +39 06 50 39 61

Kvbmpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: + 371 67708347

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2018.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/
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