PRiIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Zerit 40 mg tvrdé tobolky
stavudinum

Precltéte si pozorné celou pFibalovou informaci diive, neZ zaénete tento pFipravek uZivat.

= Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

= Tento pipravek byl ptedepsan Vam.Nedavejte jej Zadné dal3i osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucich aé&inkd vyskytne v zdvaZné mife, nebo pokud si viimnete
jakychkoli nezadoucich ginkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pifpravek Zerit a k ¢emu se pouZzivé

I

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zerit uZivat
3. Jak se piipravek Zerit uziva

4. Mozné nezadouci ti¢inky

5. Jak pfipravek Zerit uchovavat

6. Dalsi informace

1.  CO JE PRIPRAVEK ZERIT A K CEMU SE POUZiVA

Zerit patii do skupiny antivirovych léki, znamych téz jako antiretrovirové, nazyvanych inhibitory
nukleosidové reverzni transkriptazy (NRTI). Ty se uzivaji k 16€bé infekce zpisobené 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 zvy3uje poet CD4 bunék. Tyto CD4 buiiky hraji dileZitou roli
v zachovani schopnosti imunitniho systému zdolavat infekce. ProtoZe odezva nemocnych na lébu
piipravkem Zerit je rizna, bude Vas lékaf sledovat (i¢innost Vasi lé¢by.

Zerit mhzZe zlepsit Va§ zdravotni stav, ale nevylégi Va3i infekci HIV. Nebylo prokazano, Ze by lé¢ba
piipravkem Zerit sniZila riziko pfenosu infekce krvi nebo pohlavnim stykem. Proto musite trvale
dodrzovat takova opatfeni, ktera zabrani pfenosu infekce na jiné osoby.

V pribéhu Vasi 1é¢by se mohou v disledku Vasi oslabené imunity objevit jiné infekce (oportunni
infekce). Ty si vyZzaduji zvastni, né¢kdy preventivni 1é¢bu.

2. CEMU M}J’SiTE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ZERIT UZIVAT

NeuZivejte pFipravek Zerit
Jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na stavudin nebo na kteroukoli daldi slozku pfipravku Zerit.
Pozadejte o radu svého 1ékafe nebo lékarnika.

Zv1astni opatrnosti pFi pouZiti pfipravku Zerit je zapotiebi
Pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Zerit musite l€kafi oznamit:

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

. jestliZe jste mél periferni neuropatii (pretrvavajici necitlivost, brnéni nebo bolest nohou,
pfipadné rukou) nebo

. kdyz jste prodélal pankreatitidu (zanét slininivky bfisni).
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Skupina Iékii (NRTI), do které ptipravek Zerit patii, mize n&kdy vyvolat velmi zdvaZny stav, spojeny
se zvétdenim jater, ktery je nazyvan laktatova acidéza. VEtSinou se tato komplikace projevi az po
nékolika mésicich od za&atku 1é¢by. Tento vzacny, ale velmi zavazny nezadouci uCinek 1é¢by se
objevuje ast&ji u zen, zvlasté obéznich. Navic byly popsany i vzacné ptipady selhdni jater/ledvin nebo
smrtelné hepatitidy.

Pacienti s chronickou hepatitidou typu B nebo C 1é¢eni antiretrovirovymi léky maji zvySené riziko
vzniku t€zkych a potencialné Zivot ohrozujicich nezadoucich G¢inkl postihujicich jatra. U téchto
pacientii miZe byt nutné provést ke kontrole jaternich funkci.

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

. pfetrvavajici necitlivost, pichani nebo bolest v nohou/nebo rukou (mohou byt znamkou
poéinajici periferni neuropatie, nezadouciho uéinku na nervy), svalova slabost nebo

n bolesti bficha, nevolnost nebo zvraceni nebo

Ll zrychleni a prohloubeni dechu, malatnost (tyto pfiznaky mohou byt zndimkou zanétu slinivky,

poruchy jaternich funkci zpisobené hepatitidou nebo laktatovou acidézou).

U nékterych pacientli s HIV infekci (AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi dfive prodélali oportunni
infekci, se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by vyskytnout znamky a pfiznaky zéné&tu

z pfedchozich infekci. Ma se za to, Ze tyto ptiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organizmu umoZiujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych pfiznak v téle pritomné.
Viimnete-li si jakychkoli pfiznak infekce, informujte, prosim, ihned svého lékare.

U pacienth 1é¢enych antiretrovirovymi léky maze dojit k redistribuci (pfesunu), nahromadéni nebo
naopak ztraté t€lesného tuku. Nékteré 1éky ze skupiny NRTI, jako je stavudin, mohou zplsobit ztratu
télesného tuku (lipoatrofii). Zpozorujete-li zmény v rozlozeni télesného tuku, navstivte svého lékare.

Vzajemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

S vyjimkou zidovudinu, ktery ovliviiuje pasobeni stavudinu, se miize pfipravek Zerit uzivat s mnoha
jinymi léky obvykle pouzivanymi u pacientd s HIV infekci. Tyto zahrnuji inhibitory proteaz (jako je
nelfinavir) a NRTI. Informujte svého lékare, Ze uzivate doxorubicin nebo ribavirin z divodu mozného
vyskytu nezddoucich interakci.

Uzivani pripravku Zerit s jidlem a pitim
K zaji$téni maximalniho i¢inku by mél byt Zerit uzivan nala¢no, nejlépe alespoii 1 hodinu pted
jidlem. KdyZ to neni mozZné, lze podat tobolky také souc¢asné s lehkym jidlem

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud otéhotnite nebo t€hotenstvi planujete, musite kontaktovat svého lékare, ktery Vas bude
informovat o moznych nezadoucich ucincich, pfinosech a rizicich antiretrovirové 1é¢by pro Vas a pro
Vase dit€. Laktatova aciddza (n€kdy smrtelnd) byla hlagena u t€hotnych Zen uzivajicich stavudin v
kombinaci s jinym antiretrovirovymi léky.

Pokud jste v pribéhu té€hotenstvi uzivala pfipravek Zerit, mize Va3 lékaf pozadovat v zajmu sledovani
vyvoje Vaseho ditéte pravidelné navstévy. Tyto navitévy mohou byt spojeny s krevnimi testy

a dal§imi diagnostickymi testy.

U déti, jejichz matky uzivaji v prib&hu t€hotenstvi nukleosidové a nukleotidové analogy, je pfinos
vyplyvajici ze sniZeni rizika infekce HIV vy3$3i nez riziko nezadoucich a&inkd.

Kojeni

Informujte svého lékafe o tom, Ze kojite. HIV-infikovanym Zen&m se kojeni za Zadnych okolnosti

nedoporucuje, aby se zabranilo pfenosu infekce HIV na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici vliv pfipravku Zerit na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.
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Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku Zerit
Tyto tobolky obsahuji laktosu. Rekl-li Vam Va3 1ékat, Ze trpite nesna$enlivosti nékterych cukri,
kontaktujte svého Iékafe pfedtim, neZ zacnete tento 1€k uZzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ZERIT UZiVA

Vzdy uzivejte pFipravek Zerit piesné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty/4, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Va3 lékar urcil Vasi denni davku na zakladé Vasgi hmotnosti a individualnich charakteristik. Dodrzujte,
prosim, pfesné jeho doporudeni, protoZe jen to Vam umozni oddalit vznik rezistence na pfipravek.

O své viili davky neméiite. Dokud 1ékaf neurdi jinak, pokradujte v predepsaném davkovani.

Pro dospélé a déti s télesnou hmotnosti 30 kg a vice je obvykla pocateéni davka 30 nebo 40 mg
podévana 2 x denné (v pfiblizné 12-ti hodinovych intervalech).

Déti star$i nez 3 mésice, jejichz hmotnost je niz§i nez 30 kg, by mély dostat 2 x denné davku 1 mg/kg.

Pro zajisténi optimalniho vstiebavani by se tobolky mély uZivat nala¢no, zapit sklenici vody, a to
nejménél hodinu p¥ed jidlem na prazdny Zaludek. Pokud to neni mozné, lze Zerit uZit spolu s lehkym
jidlem.

Pokud mate problémy s polykanim tobolek, zeptejte se svého Iékafe na moznost uzivat I€k v tekuté
lékové formé nebo muzZete opatrné oteviit tobolku a jeji obsah smisit s néjakym jidlem.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Zerit, nez jste mél(a)
Pokud jste uZil vice tobolek nebo spolkne-li nékdo néjaké omylem, nehrozi bezprostiedni nebezpedi.
Nicméné mél(a) byste kontaktovat svého lékatfe nebo nejbliz§i nemocnici a pozadat je o radu.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pFipravek Zerit
Vynechate-1i 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 pFipravek Zerit
Rozhodnuti piestat uzivat piipravek Zerit musite konzultovat se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny Iéky, miZe mit i piipravek Zerit nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi 1é¢bé HIV infekce neni vzdy mozné odlisit nezadouci ucinky vyvolané uzivanim pfipravku Zerit
od nezadoucich u€inkl zpisobenych jinymi léky nebo od komplikaci nemoci samotné. Z tohoto
dtvodu je dulezité informovat svého Iékare o jakékoli zméné zdravotniho stavu.

Nejcastéji zaznamenanymi nezadoucimi G¢inky ptipravku Zerit u dosp€lych lééenych kombinaci

s jinymi léky na HIV (lamivudinem a efavirenzem) byly koZni vyrazky, bolesti hlavy, zavraté

a periferni neuropatie. Vazné, ale vzacné nezadouci Gcinky jsou zanét slinivky bfi$ni, poruchy ¢innosti
jater a laktatova acidoza. Byly zaznamenany i jiné neZadouci u¢inky: Gnava, pocit na
zvraceni/zvraceni, prijem, poruchy traveni, bolesti bficha, pferozdéleni t&lesného tuku (v&etng
zvétseni prsu u Zen), zvétSeni prstii u muzi, brnéni &i slabost hornich nebo dolnich kongetin a bolesti
svald.

U nékterych dospélych pacientti, zavzatych do klinickych studii, ktefi byli 1é&eni pfipravkem Zerit
v kombinaci s jinymi léky proti HIV (lamivudinem a efavirenzem) byly zaznamenany zmény nalady
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a poruchy schopnosti jasn& myslet. Tyto poruchy zahrnuji: Gzkost, problémy se spanim, deprese,
abnormalni mysleni a abnormalni sny.

Kombinovana antiretrovirova lé¢ba miZe vyvolat i zmény télesného tvaru, zplisobené zménou
distribuce télesného tuku. Jeji soudasti mize byt Gbytek tuku na hornich i dolnich konéetinach

a tvafich, zvySeni mnozstvi tuku v duting bfisni a vnitinich organech, zvétseni prsii a tukové polstare
dlouhodoby vliv na zdravotni stav.

Kombinovana antiretrovirova [é&ba mize rovnéz zplsobit vzestup kyseliny mlééné a cukru v krvi,
hyperlipémii (zvy3eni krevnich tuk®) a rezistenci (necitlivost) na inzulin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife nebo pokud si viimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo [ékarnikovi.

5.  JAKPRIPRAVEK ZERIT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Neuchovavejte pfi teploté€ nad 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte pfipravek Zerit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznagené na krabice, $titku na lahvi
a/nebo blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiZ nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pfipravek Zerit obsahuje

- Lécivou latkou je stavudinum.

- Dalsi slozky prasku obsazeného v tvrdé tobolce jsou: laktosa (240 mg),
magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa a sodna stl karboxymethylskrobu.

- P1ast tobolky je slozen z: Zelatiny, barviva oxid Zelezity (E172), koloidniho bezvodého oxidu
k¥emicitého, natrium-lauryl-sulfatu a oxidu titani¢itého (E171).

- Tobolky jsou potistény jedlou tiskafskou barvou obsahujici elak, propylenglykol, ¢isténou
vodu, hydroxid draselny a oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Zerit vypada a co obsahuje toto baleni

Zerit 40 mg tvrdé tobolky jsou tmave oranzové a oznagené "BMS 1967” na jedné strané a 40 na druhé
strané.

Zerit 40 mg tvrdé tobolky jsou dodavany v blistrech, baleni obsahuje 56 tvrdych tobolek, nebo v lahvi
se 60 tvrdymi tobolkami. K ochrané tobolek pfed nadmérnou vlhkosti je do lahve vlozena vysouseci
vlozka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Velka Britanie
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Vyrobce
BRISTOL-MYERS SQUIBB

Champ “Lachaud”, La Goualle
F-19250 Meymac - Francie

Dal3i informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & Co. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
BRISTOL-MYERS SQUIBB EESTI AS
Tel: +372 640 1301

Elada

BRISTOL-MYERS SQUIBB E.ILE.
TmA: +30 2 10 62 49 300
Espaiia

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

France

BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: +33 (0)810 410 500

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT
Tel.: +36 1 301 9700

Malta

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

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 857 42 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB
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 FARMACEUTICA
PORTUGUESA, LDA

Tel: +351 21 440 70 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: +353 (1 800) 749 749

island
VISTOR HF
Tel: +354 535 7000

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

Kvnpog

AKHZ IIANATIQTOY & YIOT E.ITE.

Tnh: +357 22 677038

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0.
PARSTAVNIECIBA LR

Tel: +371 7103131

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 421 2 59298411

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
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Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0.

ATSTOVYBE
Tel. +370 5 2790 762

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v dubnu 2006

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.eu.int/



