Kaletra

Pribalova informace

INFORMACE PRO UZIVATELE

KALETRA 200 mg/50 mg POTAHOVANE TABLETY
Lopinavirum/ritonavirum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, nez zacnete tento pripravek
uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Kaletra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Kaletra uzivat
Jak se Kaletra uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pfipravek Kaletra uchovavat

Dalsi informace

A o e

1.  CO JE KALETRA A K CEMU SE POUZIVA

Kaletra je inhibitor enzymu proteazy viru lidské imunodeficience (HIV). Pomaha zvladat infekci

HIV inhibici nebo interferenci s enzymem proteazou, kterou virus HIV potfebuje k tomu, aby

se mohl mnozit.

Pfipravek Kaletra je ur&en pro dospélé a déti ve véku 2 let a starSi nakazené virem HIV, ktery

zpusobuje AIDS. Vas lékaf vam predepsal pripravek Kaletra, aby bylo mozné ovlivnit infekci

HIV. Kaletra to &ini tim, Ze zpomaluje Sifeni infekce ve vasem organismu.

Pfipravek Kaletra je uren k pouziti v kombinaci s dalSimi protivirovymi l1éky. Vas 1ékar urci,

které léky jsou pro vas nejlepsi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK KALETRA
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Kaletra

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na lopinavir, ritonavir nebo na kteroukoli dalsi

slozku pfipravku Kaletra.
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- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni.

- jestlize v souCasné dobé uzivate néktery z téchto léku:

- astemizol nebo terfenadin (béZné pouzivané v lé¢bé pFiznaku alergii — tyto l€ky
Ize koupit bez IékaFfského predpisu);

- midazolam, triazolam (pouzivané k odstranéni Uuzkosti a/nebo obtizi se
spankem);

- pimozid (pouzivané v 1é€bé schizofrenie);

- cisaprid (pouzivany k ulevé od nékterych zaludecnich obtizi);

- ergotamin, dihydroergotamin, ergometrin, methylergometrin (pouzivané k l1é¢bé
bolesti hlavy);

- rifampicin (pouzivany k lécbé tuberkuldzy);

- amiodaron (pouzivany k lé¢bé poruch srde¢niho rytmu);

- vardenafil (pouZivany k 1éEbé erektilni dysfunkce).

Pacienti uzivajici pfipravek Kaletra nesméji uzivat pfipravky obsahuijici tfezalku te¢kovanou
(Hypericum perforatum), protoze tato latka mize zpusobit, ze Kaletra fadné neucinkuije.

Pokud v soucasné dobé uZivate néktery z téchto léku, pozadejte svého lékare, aby vas
preved! na jiny lék po dobu, kdy budete uZivat pripravek Kaletra.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Kaletra je zapotiebi

- Muze dochazet k vzajemnému plsobeni mezi pfipravkem Kaletra a nékterymi jinymi
léky, coz mlze mit za nasledek pFipadné klinické dusledky. Nasledujici I€ky by se mély
pouzivat s pfipravkem Kaletra pouze po poradé s Iékafem:

Iéky snizujici hladinu cholesterolu (napf. lovastatin nebo simvastatin), I€ky ovliviiujici
imunitni systém (napf. cyklosporin, sirolimus (rapamycin), takrolimus), rizné steroidy
(napf. dexamethazon, flutikason-propionat, ethinylestradiol), jiné inhibitory HIV
proteazy, nékteré léky na srdce: blokatory vapnikovych kanald (napf. felodipin,
nifedipin, nikardipin), 1éky ovliviujici srdeéni rytmus (napf. bepridil, celkové podany
lidokain, chinidin), antimykotika (napf. ketokonazol, itrakonazol), Iéky podobné morfinu
(napf. methadon), antikonvulzanty (napf. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital),
warfarin, néktera antibiotika (napf¥. rifabutin, klarithromycin), urcita antidepresiva (napf.
je trazodon), vorikonazol.

- Mdze dochazet k vzajemnému pusobeni mezi pfipravkem Kaletra a digoxinem (IéCivo
k I1&é€bé srdecnich obtizi). Pokud uzivate digoxin a pfipravek Kaletra, Iékaf by Vas mél
sledovat.

- Mulze dochazet k vzajemnému plsobeni mezi pfipravkem Kaletra a nékterymi Iéky,
uzivanymi k [é€bé erektilni dysfunkce (nap¥. sildenafil nebo tadalafil). Pokud sou¢asné
uzivate pfipravek Kaletra, mize Vam lékar predepsat nizsi davky téchto Iégiv.

- Uzivani urCitych léka v pribéhu Ié€by pfipravkem Kaletra maze zpUsobit zvySeni jejich
hladin v téle a tim zvySit nebo prodlouZit jejich plsobeni a/nebo nezadouci Ucinky. Pred
zahajenim léCby pfipravkem Kaletra informujte svého Iékafe o v8ech lécich, vEetné
volné prodejnych, které uzivate nebo které se chystate uzivat. Toto opatfeni je dllezité,
protoze pfipravek Kaletra uzivany sou¢asné s nékterymi [éky muze zpUsobit
nebezpecné nebo az Zivot ohroZujici komplikace.
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- Jestlize k zabranéni poceti uzivate antikoncepci k vnitinimu uziti nebo pouzivate
antikoncepcéni naplast, méla byste tuto antikoncepci kombinovat s néjakou dalSi nebo
prejit na jiny zplsob antikoncepce, protoze pfipravek Kaletra mize snizovat ucinnost
vnitfné uzivané antikoncepce i antikoncepéni naplasti.

- Pokud jste prodélal(a) v minulosti jaterni onemocnéni, oznamte to, prosim, svému
Iékafi. Pacienti s chronickym zanétem jater typu B nebo C, ktefi jsou 1&Ceni
antiretrovirovymi latkami, maji zvysené riziko zavaznych a potencialné smrticich
jaternich nezadoucich G¢ink a muze u nich byt zapotfebi provadét krevni testy za
ucelem kontroly jejich jaternich funkci.

- U pacientl uzivajicich kombinovanou antiretrovirovou léEbu muze dojit ke zméné
uloZeni, nahromadéni nebo ztraté télesného tuku. Pokud zpozorujete zmény télesného
tuku, oznamte to svému lékafi.

- Téhotné nebo kojici zeny nesméji pfipravek Kaletra uzivat, pokud tak specialné neurci
jejich 1ékar (viz také odstavec “Téhotenstvi a kojeni”).

- Déti mladsi 2 let nesméji uzivat pfipravek Kaletra, pokud tak specialné neurci jejich
Iékar.

- Kaletra nedokaze vylécit infekci HIV nebo AIDS. | v pribéhu uzivani pfipravku Kaletra
muze dojit k rozvoji infekci nebo jinych onemocnéni spojenych s HIV infekci nebo
s AIDS. Proto je dulezité, abyste po dobu uzivani pfipravku Kaletra zlstal(a) v péci
IékaFe. Kaletra nesnizuje riziko pfenosu HIV na jiné osoby pohlavnim kontaktem nebo
krevnim prenosem. Mél(a) byste pouzivat pfislusna preventivni opatfeni.

- U nékterych pacientt s HIV infekci (AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi dfive prodélali
oportunni infekci, se mohou brzy po zahajeni anti-HIV |é€by vyskytnout znamky a
pfiznaky zanétu z pfedchozich infekci. Ma se za to, Ze tyto pfiznaky jsou diisledkem
zlepSeni imunitni odpovédi organizmu umoZziujici zdolavat infekce, které mohou byt bez
viditelnych pfiznaku v téle pfitomné. VSimnete-li si jakychkoli pfiznak( infekce,
informujte, prosim, ihned svého Iékare.

- Kostni poruchy: u nékterych pacienti se mlze pfi uzivani kombinované antiretrovirové
terapie vyvinout kostni onemocnéni zvané osteonekréza (odumirani kostni tkané
zpusobené nedostate€nym zasobenim kosti krvi). Délka kombinované antiretrovirové
terapie, pouzivani kortikosteroid(i, konzumace alkoholu, zavazné snizeni imunity a
vyssi index télesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych faktor vzniku
tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrézy jsou ztuhlost kloub(, bolesti kloubu (zvliasté
kycli, kolen a ramen) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto pfiznaku,
informujte o tom prosim svého Iékare.
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Vzajemné plisobeni s dalsimi lééivymi pFipravky

Kaletra muze pfi uzivani souc¢asné s jinymi léky, véetné volné prodejnych, zpUsobit nezadouci
interakce. Je mozné, Ze vam lékar zvysi nebo snizi davku nékterych Iéku, pokud zaroven
uzivate pfipravek Kaletra. Pfed tim, nez zahajite 1éEbu pFipravkem Kaletra, informujte svého
Iékare o v8ech lécich, které uzivate, nebo které se chystate uzivat, v€etné volné prodejnych.
Pro podrobnéjsi informace viz odstavec 2, CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ
ZACNETE PRIPRAVEK KALETRA UZIVAT.

Jestlize uzivate sildenafil nebo tadalafil spolu s pfipravkem Kaletra, informujte se u svého
Iékafe o moznych interakcich a nezadoucich ucincich. Pfi sou¢asném uziti sildenafilu nebo
tadalafilu a pfipravku Kaletra muze dojit k poklesu krevniho tlaku, omdlévani, porucham zraku
a k erekci penisu trvajici déle nez 4 hodiny. Pokud u vas dojde k erekci trvajici déle nez

4 hodiny, vyhledejte neodkladné lékafskou pomoc, abyste prfedesel moznému trvalému
postizeni penisu. Lékar vam tyto pfiznaky objasni.

Kaletra muze snizovat uc¢innost antikoncepénich pilulek, proto pokud uzivate tuto metodu
zabranéni poceti, méla byste ji kombinovat s néjakou dalsi nebo pouzivat zcela jiny zplsob
antikoncepce.

Prosim, informujte svého Iékafe nebo I1ékarnika o vSech 1écich, které uZivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Uzivani pripravku Kaletra s jidlem a pitim

Pfipravek Kaletra tablety m(ze byt uzivan spolu s jidlem nebo nala¢no. Je dullezité, aby
byly tablety pFipravku Kaletra polykany celé, bez kousani, paleni nebo drceni.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotné nebo kojici Zeny nesméji uzivat pfipravek Kaletra, pokud to specialné nenafidi jejich
lékaF. Reknéte ihned svému Iékafi, pokud jste nebo byste mohla byt t&hotna nebo pokud kojite
dité. Doporucuje se, aby zeny s infekci HIV nekojily své déti, protoze mlze dojit k pfenosu
nakazy virem HIV matefskym mlékem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju

U pfipravku Kaletra nebyly specialné ovéfovany jeho pfipadné ucinky na schopnost Fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE KALETRA UZiVA

Je velmi dulezité, abyste uzival(a) pfipravek Kaletra kazdy den pfesné dle doporuceni Iékare.
| kdyz se citite I1épe, nepfestavejte uzivat pfipravek Kaletra, aniz byste to sdélil(a) svému
lékafi. Uzivani pfipravku Kaletra podle doporuéeni by mélo s velkou pravdépodobnosti oddalit
rozvoj rezistence na lék.

Jak a kdy se ma pripravek Kaletra uzivat

Vzdy uzZivejte pfipravek Kaletra pfesné podle pokynu svého Iékafe. Pokud si nejste jisty/a,

poradte se se svym |lékafem nebo Iékarnikem. Obvykla davka pro dospélé je 2 tablety dvakrat
denné, tj. kazdych 12 hodin, v kombinaci s dal$imi Iéky proti HIV. Pfi podavani pfipravku
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Kaletra ditéti ur¢i spravnou davku lékar podle vySky a hmotnosti ditéte. Tablety pfipravku
Kaletra mohou byt uzivany s jidlem nebo nala¢no.

Je dllezité, aby byly tablety pfipravku Kaletra polykany celé, bez kousani, puleni nebo drceni.

Neupravujte davku a neprerusujte Ié¢bu pripravkem Kaletra bez predchozi domluvy
s lékarfem.

Pfipravek Kaletra musite uzivat dvakrat denné bez ohledu na to, jak dobfe se citite, aby
mohla byt potlacena vase infekce HIV. Pokud vam nezadouci Uc€inky brani v uzivani pfipravku
Kaletra podle doporugeni, oznamte to ihned svému lékafi. VZdy méjte v zasobé dostatek
pfipravku Kaletra, abyste nezustal(a) bez lé¢by. Na cesty nebo pro pobyt v nemocnici si
zajistéte takové mnozstvi Iéku, které vam staci po dobu, nez dostanete novou davku Iéku.

Pokracujte v 16¢bé, dokud vas Iékar nerozhodne jinak.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Kaletra nez jste mél(a)

Jestlize zjistite, Ze jste si vzal(a) vice pfipravku Kaletra, nez jste pfedpokladal(a), kontaktujte
ihned svého lékafe. Pokud neni Iékaf k zastizeni, vyhledejte Iékafskou pohotovostni sluzbu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Kaletra

Je dulezité uzivat celou pfedepsanou denni davku, aby byl zajistén co nejvyssi pfinos IéCby.
Jestlize jste zapomnél(a) vzit davku Iéku, vezméte si ji co nejdfive a pokracujte dale jako
obvykle. Nezdvojujte nasleducici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte
obvyklou davkou v obvyklém &asem tak, jak vam bylo pfedepsano |ékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Jaké nezadouci ué¢inky mohu mit po pfipravku Kaletra

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Kaletra nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je velmi obtiZzné odlidit neZzadouci u€inky pfipravku Kaletra od
nezadoucich ucinkl ostatnich Iéku, které uzivate, nebo od komplikaci zplisobenych infekci
HIV. Je dulezité, abyste informoval(a) Iékafe o vSech zménach svého zdravotniho stavu.

Cetnost nezédoucich ucinkd je klasifikovdna ndsledovné:

Velmi ¢asté: vice nez 1 z 10 Ié€enych osob;

Casté: méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 Ié&enych osob;

Méné Casté: méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 |é€enych osob;
Vzacné: méné nez 1 z 1 000, avSak vice nez 1 z 10 000 IéCenych osob.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky (> 1/10) pfipravku Kaletra jsou prdjem a zvySeni triacylglycerold,
zvy8eni celkového cholesterolu a zvySeni gama-glutamyl-transferazy.

Jiné Casté nezadouci ucinky (> 1/100 a < 1/10) pfipravku Kaletra jsou:
nespavost;
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bolesti hlavy;

nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, zména stolice, zazivaci obtize, plynatost, Zalude¢ni a
stfevni obtize;

vyrazka, lipodystrofie (porucha tukového metabolismu);

celkova slabost;

zvySeni glukozy, zvySeni amylazy, zvySeni AST (aspartat-amino-transferazy), zvySeni ALT
(alanin-amino-transferazy), abnormalni jaterni testy.

Kombinovana antiretrovirova Ié¢ba mlze zpusobovat zmény tvaru téla dané zménou
distribuce tuku. Mdze se jednat o ztratu tuku na nohou, pazich a obli¢eji, zmnozeni tuku v
bfiSe a dalSich vnitfnich organech, zvétSeni prsu a tukové boule na Siji (“byci Sije”). PrFicina a
dlouhodobé zdravotni disledky tohoto stavu nejsou v sou€asné dobé znamé.

Kombinovana antiretrovirova Ié¢ba muze rovnéz zplsobit zvySeni koncentrace kyseliny
mlééné a cukru v krvi, hyperlipemii (zvy$ené koncentrace tukl v krvi) a inzulinovou rezistenci.

Dlouhodobé riziko komplikaci jako je napfiklad srdecni infarkt nebo mozkova mrtvice,
zpusobené zvys$enim hladiny triacylglycerol(i a cholesterolu, neni v sou¢asné dobé znamo.
V&S |ékar vas bude sledovat a pokud bude tfeba, pfedepiSe vam dalsi léky. Kromé toho
vyrazné zvySeni triacylglycerol(l (koncentrace tuk( v krvi) je pokladano za rizikovy faktor pro
vznik pankreatitidy. O pankreatitidé je uvaZovano v pfipadé&, Ze mate klinické pfiznaky (pocit
na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha), které mohou vyvolat podezfeni na toto onemocnéni.
V pfipadé takovychto obtizi informujte svého lékare.

U pacientt s hemofilii typu A a B bylo popsano zvysené krvaceni pfi uzivani tohoto Iéku nebo
jiného inhibitoru proteazy. Pokud by k tomuto stavu doslo u vas, vyhledejte ihned pomoc
svého lékafe. U pacientl uzivajicich pFipravek Kaletra byly hlaSeny pfipady cukrovky nebo
zvySené koncentrace cukru v Kkrvi.

U pacientl uzivajicich pfipravek Kaletra byly hlaseny pfipady patologickych hodnot funkénich
jaternich testd, zanétu jater a vzacné Zloutenky. Néktefi nemocni méli jesté i jiné choroby
nebo uzivali i jiné Iéky. U lidi s jiz existujicim jaternim onemocnénim nebo Zloutenkou muize
dojit ke zhorSeni tohoto onemocnéni.

Byly popsany pfipady bolesti svall, bolesti na tlak nebo slabosti, obzviasté v kombinaci
s jinymi inhibitory proteazy nebo analogy nukleosidd. Ve vzacnych pripadech byly tyto svalové
poruchy zavazné (rhabdomyolyza).

Méné Casté nezadouci ucinky (> 1/1000 a < 1/100 pacientu), které se mohou vyskytnout
u pripravku Kaletra:

Infekce a parazitarni onemocnéni: zanét stfedniho ucha, zanét pradusek, zanét vedlejsich
dutin nosnich, furunkuléza (hojny vyskyt nezitt), bakterialni infekce, virové infekce;

Nadory nezhoubné, zhoubné a nespecifikované: nezhoubny kozni nador, cysty;
Poruchy krve a lymfatického systému: chudokrevnost, pokles bilych krvinek a postizeni uzlin;

Poruchy zlaz s vnitfni sekreci: muzsky hypogonadismus (snizena funkce pohlavnich zlaz),
Cushinguv syndrom (nadmérna sekrece hormonu kiry nadledvin), snizeni funkce §titné zlazy;

Poruchy metabolismu a vyzivy: avitamindza (chybéni vitaminu), dehydratace, otoky, zvySena

chut k jidlu, laktatova acidéza (hromadéni kyseliny mlé€né v krvi), obezita, nechutenstvi,
cukrovka, vzestup hladiny krevniho cukru, pokles hladiny cholesterolu;
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Psychiatrické poruchy: abnormalni sny, neklid, izkost, zmatenost, deprese, dyskineze
(mimovolni pohyby), emocni labilita, snizeni libida, nervozita, abnormalni mysleni;

Poruchy nervového systému: zavraté, vypadky paméti, porucha koordinace pohybd,
encefalopatie (onemocnéni mozku), paralyza (ochrnuti) obli¢ejovych svalu, zvy$ené svalové
napéti, postizeni nervu, porucha citlivosti, zanét perifernich nerv(, spavost, tfes, poruchy
chuti, migréna, extrapyramidovy syndrom;

O¢ni poruchy: abnormalni vidéni, onemocnéni oci;
Usni poruchy: zvonéni v usich;
Srdeéni poruchy: pocit buseni srdce, otok plic, srde¢ni infarkt;

Cévni poruchy: vysoky krevni tlak, zanét povrchovych Zil, zanét drobnych cév, kfeCové Zily,
zanét hlubokych Zzil, postizeni cév;

Poruchy dychani, onemocnéni hrudniku a mezihrudi: dechové obtiZe, ryma, zvySeny kasel;

Onemocnéni Zaludku a stiev: zvétSeni bficha, zacpa, sucho v ustech, poruchy polykani, zanét
tenkého a tlustého stfeva, fihani, zanét jicnu, neschopnost udrzZet stolici, zanét Zaludecni
stény, zanét zaludku a stfev, hemoragicky (krvavy) zanét tlustého stfeva, viedy v Ustech,
zanét slinivky bfiSni, zanét slinnych zlaz, zanét sliznice Ust, viedovy zanét sliznice ust, zanét
ozubice;

Poruchy jater: zanét Zlu€niku, zanét jater, zvétSeni jater, ukladani tuku v jatrech, bolestivost
jater pfi pohmatu;

Poruchy kiize: vypadavani viasu, sucha kGze, ekzémy, exfoliativni dermatitida (zanét kize,
kdy se z jejiho povrchu odlupuji velké kusy kGze), vyrazka se skvrnami a pupinky, poruchy
nehtd, svédeni, zvySeny mazotok, poruchy zbarveni kize, viedy na klzi, otoky v obliCeji,
akné, poceni, strie na klzi;

Poruchy pohybového systému: bolesti kloub(l, nezanétlivé onemocnéni kloubu s postizenim
kloubni chrupavky, bolesti sval(l, bolesti v zadech, postizeni kloub(;

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest: ledvinny kamen, zmény ve slozeni moci, pfitomnost
bilkoviny v mogi, zvySené vylu€ovani vapniku moci, nadbytek kyseliny mocové v krvi;

Poruchy reprodukéniho systému: abnormalni vyron semene, zvétSeni prsu, zdufeni prsnich
Zlaz u muz(, impotence, zvySené menstruacni krvaceni;

Celkové poruchy: bolesti na hrudi, bolesti na hrudi za hrudni kosti, mrazeni, horecka, stav
podobny chfipce, malatnost, bolesti, otoky na okrajovych €astech téla, vzajemné pusobeni
s jinymi |éCivymi pfipravky;

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezafazené jinde: snizeni glukdézové tolerance,
zvySeni hmotnosti, snizeni hmotnosti, zvyseni bilirubinu, zmény v hladinach hormonu,
abnormalni laboratorni nélezy.

Informujte svého lékare ihned o vySe uvedenych i jinych pfiznacich. Pokud stav pfetrvava
nebo se zhorSuje, vyhledejte |ékafskou pomoc.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inku vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete

jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte

to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK KALETRA UCHOVAVAT

Tak jako v8echny léky, uchovavejte pfipravek Kaletra mimo dosah a dohled déti.

Pfipravek Kaletra nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce.

Jak mam uchovavat pripravek Kaletra a jak dlouho

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Je dulezité uchovavat pfipravek Kaletra v pdvodnim obalu. Nepfesypavejte Iék do jiné nadoby.

Lécive pFipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji

chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Kaletra obsahuje

- Lécivou latkou je lopinavir, tablety rovnéz obsahuiji ritonavir, zvysujici hladinu lopinaviru
v krvi pomoci inhibice enzymd, které se U¢astni odbouravani lopinaviru. Jedna tableta
pfipravku Kaletra obsahuje 200 mg lopinaviru a 50 mg ritonaviru (pro optimalni

farmakokinetiku).

- Pomocnymi latkami jsou: kopovidon, sorbitan-laurat, koloidni bezvody oxid kiemi€ity,
natrium-stearyl-fumarat.

- Slozkami potahové vrstvy jsou: hypromelosa, oxid titani€ity, makrogoly 400, hyprolosa,
mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, makrogoly 3350, Zluty oxid Zelezity E 172,
polysorbat 80.

Jak Kaletra vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek Kaletra potahované tablety se dodava v plastikové lahvi¢ce obsahujici
120 tablet. Tablety jsou Zluté barvy s vyrazenymi udaiji - [Abbott logo] a ,KA". Jedna tableta

obsahuje 200 mg lopinaviru a 50 mg ritonaviru. V jednom baleni je 1 lahvic¢ka po 120
tabletach.

Pfipravek Kaletra potahované tablety se rovnéz dodava v blistrech. Jedna krabi¢ka obsahuje
5 foliovych blistri po 8 tabletach (40 tablet). V jednom baleni jsou 3 krabicky (120 tablet).

Kaletra se dodava rovnéz jako peroralni roztok.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Abbott Laboratories Limited
Queenborough

Kent ME11 5EL

Velka Britanie

Dal8i informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Abbott SA

Parc Scientifique

Rue du Bosquet, 2
B-1348 Louvain-la-Neuve
Tél/Tel: + 32 10 475311

Bbnrapus

T.M. A6oT JlabopaTopuc C.A.
yn. O6opwuuie Ne 45

Codousa 1504

Ten.: + 359 2 846 8429

Ceska republika

Abbott Laboratories s. r. o.
Hadovka Office Park
Evropskéa 2590/33d
CZ-160 00 Praha 6

Tel: + 420 267 292 111

Danmark

Abbott Laboratories A/S
Smakkedalen 6
DK-2820 Gentofte

TIf: + 45 39 77-00-00

Deutschland

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
D-65205 Wiesbaden
Tel: + 49 (0) 6122 58-0

Eesti

Abbott Laboratories Baltics
Vienibas 87h

LV-1004 Riga

Lati

Tel: + 371 7605580

EAAGSa

Abbott Laboratories (EAAAZ) A.B.E.E.

New@odpog Bouhiaypévng 512
GR 174 56 AAiyog, ABrva
TnA: +30 21 0 9985-222
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Luxembourg/Luxemburg
Abbott SA

Parc Scientifique

Rue du Bosquet, 2
B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 10 475311

Magyarorszag
Abbott Laboratories (Magyarorszag) Kift.
Teve u. 1/a-c.
H-1139 Budapest
Tel.: +36 1 465 2100

Malta

V.J.Salomone Pharma Limited
79, Simpson Street,

Marsa HMR 14,

Malta.

Tel: + 356 22983201

Nederland

Abbott B.V.

Siriusdreef 51

NL-2132 WT Hoofddorp
Tel: + 31 (0) 88 8222 688

Norge

Abbott Norge AS

PO Box 1, N-1330 Fornebu

Martin Linges vei 25, N-1367 Snargya
TIf: + 47 81 55 99 20

Osterreich

Abbott Ges.m.b.H.
Perfektastrasse 86
A-1230 Wien

Tel: + 43 1 891-22

Polska

Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 41

PL - 02-672 Warszawa

Tel.: + 48 22 606-10-50



Espana

Abbott Laboratories, S.A.
Avenida de Burgos, 91
E-28050 Madrid

Tel: +34 91 337-5200

France

Abbott France

10, rue d’Arcueil

BP 90233

F-94528 Rungis Cedex
Tél: +33(0) 145602500

Ireland

Abbott Laboratories, Ireland, Ltd
4051 Kingswood Drive
Citywest Business Campus
IRL — Dublin 24,

Tel: + 353 (0) 1 469-1500
island

Vistor hf.

Hoérgatan 2

I1S-210 Gardabeer

Simi: +354 535 7000

Italia

Abbott SpA

[-04010 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Tel: + 39 06 928921
Kotrpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Ay. NikoAdou 8

1055, Neukwsia

TnA.: +357 22 34 74 40
Latvija

Abbott Laboratories Baltics
Vienibas 87h

Riga, LV-1004

Tel: + 371 7605580

Lietuva

Abbott Laboratories Baltics
Vienibas 87h

Riga, LV-1004

Latvia

Tel: + 371 7605580

Datum posledni revize textu 01/2007.
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Portugal

Abbott Laboratoérios, Lda.
Estrada de Alfragide, n°67
Alfrapark, Edificio D,
P-2610-008 Amadora

Tel: +351(0) 214727100

Romania

Abbott Laboratories S.A.
Bucharest Business Park
Sos. Bucuresti-Ploiesti 1A
Corp B, etaj 3, sector 1
013681 Bucuresti

Tel: +40 21 529 30 00

Slovenska republika

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o.
Trnavska cesta 70

SK-821 02 Bratislava 2

Tel: + 421 (0) 2 4445 4176
Suomi/Finland

Abbott OY

Pihatérma 1B/Gardsbrinken 1B
FIN-02240 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0) 9 7518 4120
Sverige

Abbott Scandinavia AB

Box 509/Gardsvagen 8

S-169 29 Solna/S-169 70 Solna
Tel: +46 (0) 8 5465 67 00
United Kingdom

Abbott Laboratories Ltd

Abbott House

Vanwall Business Park

Norden Road

Maidenhead

Berkshire SL6 4XE-UK

Tel: + 44 (0) 1628 773355



