Pribalova informace: informace pro uzivatele

Zerit 15 mg tvrdé tobolky
stavudinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

" Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieCist znovu.

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

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

" Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Zerit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zerit uzivat
Jak se ptipravek Zerit uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zerit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Zerit a k ¢emu se pouZziva

Zerit patii do jedné skupiny antivirovych 1€kli, znamych téZ jako antiretrovirové, nazyvanych
nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). Ty se uzivaji k 1é¢bé infekce zptisobené virem
lidské imuno-deficience (Human Immunodeficiency Virus) - HIV.

Tento ptipravek v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi léky snizuje virovou zatéz organizmu

a udrzuje ji na nizkém stupni. Také zvysuje pocet CD4 bunék. Tyto CD4 buiiky hraji dtlezitou roli
v zachovani schopnosti imunitniho systému zdolavat infekce. Protoze odezva nemocnych na lécbu
pripravkem Zerit je riizna, bude Vas Iékat sledovat ucinnost Vasi 1écby.

Zerit muze zlepsit Vas zdravotni stav, ale nevyléci Vasi infekci HIV. I kdyz uzivate tento 1éCivy
pripravek, stale mizete sitit HIV, ackoli riziko je u€innou antiretrovirovou lécbou snizeno. Poradte se
s I€ékafem o opatfenich potfebnych k zabranéni pfenosu infekce na dalsi osoby.

V priibéhu 1écby se mohou v diisledku oslabené imunity objevit jiné infekce (oportunni infekce). Ty si
vyZzaduji zvastni, nékdy preventivni lécbu.

2. Cemu musite vénovat pozornost nezZ za¢nete piipravek Zerit uzivat

Neuzivejte piipravek Zerit

. jestlize jste alergicky(4) na stavudin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Pozadejte o radu svého Iékaie nebo 1ékarnika.
. pokud uzivate didanosin pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV.

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim ptipravku Zerit se porad’te se svym Iékatem.

Pted zahdjenim 1éCby piipravkem Zerit musite 1ékati oznémit:

" jestlize trpite ledvinovou nebo jaterni chorobou (napft. hepatitidou - zanétem jater)

= jestlize jste mél periferni neuropatii (pietrvavajici necitlivost, brnéni nebo bolest nohou,
pripadné rukou)



" kdyz jste prodé€lal pankreatitidu (zanét slininivky biisni).

Ptipravek Zerit mize nékdy vyvolat velmi zavazny stav, spojeny se zvétSenim jater, ktery je nazyvan
laktatova acidoza. Vétsinou se tato komplikace projevi az po né€kolika mésicich od zacatku 1écby.
Tento vzacny, ale velmi zavazny nezadouci G¢inek 1éCby se objevuje Castéji u zen, zvlasté obéznich.
Navic byly popsany i vzacné piipady selhani jater/ledvin nebo smrtelné hepatitidy.

Pacienti s chronickou hepatitidou typu B nebo C 1éceni antiretrovirovymi léky maji zvySené riziko
vzniku t€Zkych a potencialné zivot ohrozujicich nezadoucich ucink postihujicich jatra. U téchto
pacientii mtize byt nutné provést krevni testy ke kontrole jaternich funkci.

Objevi-li se u vas nasledujici ptiznaky, kontaktujte svého 1ékate:

. pretrvavajici necitlivost, pichani nebo bolest v nohou/nebo rukou (mohou byt znamkou
pocinajici periferni neuropatie, nezadouciho t¢inku na nervy), svalova slabost nebo

. bolesti bficha, nevolnost nebo zvraceni

. zrychleni a prohloubeni dechu, malatnost (tyto pfiznaky mohou byt znamkou zanétu slinivky,

poruchy jaternich funkci zplisobené hepatitidou nebo laktatovou acidézou).

U nékterych pacientt s HIV infekci (AIDS) v pokro¢ilém stadiu, ktefi diive prodé¢lali oportunni
infekci, se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by vyskytnout znamky a priznaky zanétu

z predchozich infekci. Ma se za to, Ze tyto pfiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organizmu umoznujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych ptiznak v téle pritomné.
Vsimnete-li si jakychkoli pfiznaki infekce, informujte, prosim, ihned svého 1ékare. Jakmile za¢nete
uzivat lécivé pripravky k 1écbé HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich infekci vyskytnout
autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém napada zdravé tkane).
Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicti po zahajeni 1é¢by. Pokud zaznamenate
priznaky infekce nebo jiné ptiznaky jako jsou svalova slabost, slabost za¢inajici v rukach a chodidlech
a postupujici smérem k télesnému trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte
ihned svého 1ékare a pozadejte o nezbytnou 1écbu.

Béhem 1écby pripravkem Zerit se Casto vyskytuje postupna ztrata podkozniho tuku, ktery je
nejvyraznéjsi v obliceji a na nohach a pazich. Kontaktujte svého 1ékate, pokud si v§imnete takovych
zmeén.

Kostni poruchy

U nékterych pacientti se mize pii uzivani pripravku Zerit vyvinout kostni onemocnéni zvané
osteonekroza (odumirani kostni tkané zptisobené nedostate¢nym zasobenim kosti krvi). Délka
kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidd, konzumace alkoholu, zdvazné snizeni
imunity a vyssi index télesné hmotnosti mohou byt n€kterymi z mnoha rizikovych faktord vzniku
tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubti, bolesti kloubt (zvlasté ky¢li, kolen a
ramen) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto ptiznakd, informujte o tom prosim
svého lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zerit
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Zerit, pokud uzivate didanosin, ktery se uziva k 1écb¢ infekce HIV.

Informujte svého 1ékate, Ze uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki z divodu mozného
vyskytu nezddoucich interakei:

. zidovudin, uzivany k 1écb¢ infekce HIV
" doxorubicin, uzivany k 1é¢bé rakoviny
" ribavirin, uzivany k 1é¢b¢ infekce hepatitidy C.

Pripravek Zerit s jidlem a pitim
K zajisténi maximalniho u¢inku by mé¢l byt Zerit uzivan nala¢no, nejlépe alespon 1 hodinu pred
jidlem. Kdyz to neni mozné, 1ze podat tobolky také soucasné s lehkym jidlem.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite kontaktovat svého Iékate, ktery Vas bude informovat o moznych nezadoucich ucincich,
pfinosech a rizicich antiretrovirové 1é¢by pro Vas a pro Vase dité. Laktatova acidoza (nékdy smrtelnd)
byla hlasena u t€hotnych zen uZzivajicich pfipravek Zerit v kombinaci s jinym antiretrovirovymi 1éky.
Pokud jste v prubchu t€hotenstvi uzivala ptipravek Zerit, mize Vas lékat pozadovat v zajmu sledovani
vyvoje VasSeho ditéte pravidelné navstévy. Tyto navstévy mohou byt spojeny s krevnimi testy

a dal$imi diagnostickymi testy.

Kojeni
Sdélte svému 1ékari, ze kojite. HIV-infikovanym zenam se kojeni za Zadnych okolnosti nedoporucuje,
aby se zabranilo pienosu infekce HIV na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Zerit miize zplisobovat zavraté a ospalost.
Pokud se Vas to tyka, nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

Zerit obsahuje laktosu
Tyto tobolky obsahuji laktosu. Rekl-li Vam Vas 1¢kat, Ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych cukri,
kontaktujte svého lékate pfedtim, nez zacnete tento 1k uzivat.

3. Jak se pripravek Zerit uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Vs 1ékart urcil Vasi denni davku na zékladé Vasi hmotnosti a individudlnich charakteristik. Dodrzujte,
prosim, piesné jeho doporuceni, protoZe jen to Vam umozni oddalit vznik rezistence na ptipravek.

O své vili davky neménte. Dokud 1ékaf neurci jinak, pokracujte v pfedepsaném davkovani.

Pro dospél¢ s télesnou hmotnosti 30 kg a vice je obvykla pocate¢ni davka 30 nebo 40 mg podavana

2 x denng (v ptiblizné 12hodinovych intervalech).

Pro zajisténi optimalniho vstfebavani by se tobolky mély uzivat nalacno, zapit sklenici vody, a to
nejménél hodinu pred jidlem na prazdny zaludek. Pokud to neni mozné, lze Zerit uzit spolu s lehkym
jidlem.

Pokud mate problémy s polykanim tobolek, zeptejte se svého 1ékate na moznost uzivat 1€k v tekuté
1ékové formeé nebo muizete opatrné otevfit tobolku a jeji obsah smisit s néjakym jidlem.

Pouziti u déti

U déti, jejichz hmotnost je 30 kg nebo vice, je obvykla pocate¢ni davka 30 nebo 40 mg podavana
dvakrat denné (v ptiblizné 12hodinovych intervalech).

Déti starsi nez 3 mésice, jejichz hmotnost je nizsi nez 30 kg, by mély dostat 2 x denné davku 1 mg/kg.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zerit, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil vice tobolek nebo spolkne-li nékdo néjaké omylem, nehrozi bezprostfedni nebezpeci.
Nicméné méel(a) byste kontaktovat svého 1ékare nebo nejblizsi nemocnici a pozadat je o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zerit
Vynechate-li nahodou davku, vezméte si prosté normalni davku v dobé, kdy jste mél uzit dalsi.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zerit
Rozhodnuti ptestat uzivat pripravek Zerit musite konzultovat se svym lékafem.



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

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii lecbe HIV infekce neni vzdy mozné odlisit nezddouci G¢inky vyvolané uzivanim ptipravku Zerit
od nezadoucich ucinkl zpisobenych jinymi léky nebo od komplikaci nemoci samotné. Z tohoto
divodu je dulezité informovat svého Iékare o jakékoli zméné zdravotniho stavu.

Béhem lécby infekce HIV mtize dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tuki)

a glukozy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v pripadé
lipidti v krvi nékdy se samotnou 1é¢bou HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetfeni, aby tyto zmény
zjistil.

Lécba stavudinem (Zerit) mize vyvolat ubytek tuku na hornich i dolnich koncetinach, v obli¢eji
(lipoatrofie). Bylo zjisténo, Ze tyto zmény rozlozeni (ubytek) télesného tuku nejsou po vysazeni
ptipravku Zerit zcela vratné (nedojde k Gplné uprave). Vas 1ékatr ma sledovat znamky lipoatrofie.
Sdélte svému 1ékarti, pokud zaznamenate jakoukoliv ztratu podkozniho tuku na hornich i dolnich
koncetindch a na obliceji. Pokud k témto ptiznaktim dojde, podavani piipravku Zerit ma byt zastaveno
a vaSe lécba infekce HIV ma byt zménéna.

Hlasené nezadouci G¢inky u pacientd 1é¢enych pripravkem Zerit:

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

asymptomaticka hyperlaktacidémie (zvys$ena koncentrace kyseliny mlécné v krvi)
lipoatrofie

deprese

periferni neurologické ptiznaky zahrnujici periferni neuropatii, parestezii a periferni neuritidu
(necitlivost, slabost, brnéni nebo bolest v hornich a dolnich koncetinach)

zavraté, abnormalni sny, bolesti hlavy

nespavost (potize se spanim), somnolence (ospalost), abnormalni mysleni
prijem, bolesti biicha (bolesti zaludku)

nauzea, dyspepsie (porucha trdveni)

vyrazka, svédéni (svrbéni)

unava (mimofadné vycerpani)

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

laktatova acidoza (zvySeni kyseliny mlécné v krvi) v nékterych piipadech zahrnujici svalovou slabost
(slabost v hornich nebo dolnich koncetinach)

gynekomastie (zvétSeni prsit u muzil)

= anorexie (ztrata chuti k jidlu), izkost, zmény nalady

= pankreatitida (zanét slinivky bfisni), zvraceni

" hepatitida (zanét jater), Zloutenka (zeZloutnuti kize nebo oci)

. koptivka (svédiva vyrazka), artralgie (bolest kloubit)

= myalgie (bolesti svalil), astenie (neobvykla télesna tinava nebo slabost)

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
anemie

hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi)
hepaticka steatoza (tuk v jatrech)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
trombocytopenie, neutropenie (poruchy krve)



diabetes mellitus

svalova slabost (nejcastéji zaznamenana v souvislosti se symptomatickou hyperlaktacidémii nebo
syndromem laktatové acidozy)

selhani jater

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u€inkli miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, Stitku na lahvicce
a/nebo blistru za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (Aclar/Al blistry).
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C (HDPE lahvicky).
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zerit obsahuje

" Lécivou latkou je stavudinum (15 mg).

= Dalsi slozky prasku obsazeného v tvrdé tobolce jsou: laktosa (120 mg), magnesium-stearat,
mikrokrystalicka celulosa a sodna stl karboxymethylSkrobu.

. Obal tobolky je slozen z: Zelatiny, barviva oxid zelezity (E172), koloidniho bezvodého oxidu
ktemicitého, natrium-lauryl-sulfatu a oxidu titanicitého (E171).

. Tobolky jsou potistény jedlou tiskaiskou barvou obsahujici Selak, propylenglykol, ¢isténou
vodu, hydroxid draselny a oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Zerit vypada a co obsahuje toto baleni

Zerit 15 mg tvrdé tobolky jsou Cerveno-zluté a oznacené "BMS 1964” na jedné stran¢ a 15 na druhé
stran€.

Zerit 15 mg tvrdé tobolky jsou dodavany v blistrech, baleni obsahuje 56 tvrdych tobolek, nebo

v lahviéce se 60 tvrdymi tobolkami. K ochrané tobolek pted nadmérnou vlhkosti je do lahvicky
vlozena vysouseci vlozka.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
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Vyrobce
Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)
Italie

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 SEL

Velka Britanie

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

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

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

E)\Laoa
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 90

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
TEL: +385 1 7100 030

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

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

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1301 9700

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 Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00



Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog

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

Latvija

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

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

Sverige

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

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

Tel: +371 67708347

Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2016.

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