Sp.zn. sukls115806/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Dolutegravir Teva 50 mg potahované tablety
dolutegravir

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vy (nebo Vase dité, je-li pacientem)

zaCnete (za¢ne) tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti, je-li pacientem). 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 ucinkd, sdélte to svému l¢kaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Dolutegravir Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dolutegravir Teva uZivat
3. Jak se Dolutegravir Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Dolutegravir Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Dolutegravir Teva a k ¢emu se pouZiva

Dolutegravir Teva obsahuje 1é¢ivou latku dolutegravir. Dolutegravir patii do skupiny antiretrovirovych
1é¢ivych ptipravkl nazyvanych inhibitory integrazy (INI).

Dolutegravir Teva se uziva k 1écb¢ infekce HIV (virus lidské imunitni nedostatecnosti) u dospélych,
dospivajicich a déti ve veku 6 let a starSich a s télesnou hmotnosti alespon 14 kg.

Dolutegravir Teva neléci infekci HIV; snizuje mnozstvi viru ve VaSem téle a udrzuje jeho hladinu na
nizké Grovni. Tim také zvysSuje pocet CD4 bun¢k v krvi. CD4 bunky jsou typem bilych krvinek, ktery

vyznamn¢ pomaha Vasemu télu bojovat s infekci.

Ne kazdy reaguje na 1écbu piipravkem Dolutegravir Teva stejnym zptisobem. Lékar bude sledovat
ucinnost Vasi 1écby.

Dolutegravir Teva se vzdy uziva v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky (kombinovana 1écba).
Aby byla infekce HIV pod kontrolou a aby se zabranilo zhorSovani Vaseho onemocnéni, musite

pokracovat v uzivani vSech ptedepsanych 1é¢ivych pripravki, pokud Vam lékai nefekne, ze mate
néktery z nich vynechat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Dolutegravir Teva uZivat



NeuzZivejte Dolutegravir Teva
- jestlize jste Vy (nebo Vase dité, je-1i pacientem) alergicky(4) na dolutegravir nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- jestlize Vy (nebo Vase dit¢) uzivate (uziva) 1éCivy pripravek obsahujici fampridin (také znamy
jako dalfampridin; pouziva se k 1é€bé roztrousené sklerdzy).

Domnivate-li se, ze se Vas (nebo Vaseho ditéte) cokoli z tohoto tyka, oznamte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni
U nékterych osob uzivajicich 1é¢ivé pripravky k 1écbé infekce HIV se vyvinou stavy, které mohou byt
zavazné. Jde o:

»  ptiznaky infekce a zanétu

*  bolest kloubti, ztuhlost a problémy s kostmi

Musite si byt védom(a) dulezitych zndmek a ptiznakd, které musite Vy (nebo Vase dite, je-li
pacientem) béhem uzivani ptipravku Dolutegravir Teva sledovat.

Prectéte si informaci v bod¢ 4 této piibalové informace.
Pted uzitim ptipravku Dolutegravir Teva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Déti

Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem mladSim nez 6 let, détem s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 14
kg nebo détem s infekei HIV, ktera je rezistentni (odolna) k 1éCivym piipravkim podobnym ptipravku
Dolutegravir Teva. Uzivani potahovanych tablet ptipravku Dolutegravir Teva u déti mladsich nez 6 let
nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 14 kg nebylo dosud studovano.

Déti musi dodrzovat planované navstévy 1ékare (vice informaci viz ,,Uzivani u déti a dospivajicich®
v bod¢ 3).

Dalsi 1écivé pripravky a Dolutegravir Teva
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které Vy (nebo Vase dit€) uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Dolutegravir Teva s nasledujicim 1é¢ivym piipravkem:
»  fampridin (také znamy jako dalfampridin), pouzivany k 1é¢b¢ roztrousené sklerozy.

Nekteré 1écivé piipravky mohou ovlivnit G€innost piipravku Dolutegravir Teva nebo pfispét k vyskytu
nezadoucich u¢inkd. Také Dolutegravir Teva miize ovlivnit ucinnost jinych 1é¢ivych piipravka.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy (nebo Vase dit¢) uzivate jakykoli 1éCivy pripravek z nasledujiciho
seznamu:
*  metformin, k 1é¢bé diabetu (cukrovky)
»  1écivé pripravky nazyvané antacida k 1é¢bé zazivacich problému a paleni zZahy. Neuzivejte
antacidum behem 6 hodin pted uzitim pripravku Dolutegravir Teva a alespon 2 hodiny po jeho uziti
(viz také bod 3)
*  dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hot¢ik Jestlize uzivate
ptipravek Dolutegravir Teva s jidlem, mtzete dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici
vapnik, Zelezo nebo hot¢ik uzit soucasné s pripravkem Dolutegravir Teva. Pokud uzivate piipravek
Dolutegravir Teva nala¢no, neuzivejte doplnky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik,



zelezo nebo hot¢ik béhem 6 hodin pted uzitim pfipravku Dolutegravir Teva a alesponi 2 hodiny po
jeho uziti (viz také bod 3)

*  etravirin, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapin nebo tipranavir/ritonavir k 1é¢be
infekce HIV

»  rifampicin k 1é¢bé tuberkulozy (TBC) a jinych bakterialnich infekci

» fenytoin a fenobarbital k 1écbé epilepsie

»  oxkarbazepin a karbamazepin k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy

» tiezalka teckovana, rostlinny ptipravek k 1écbe deprese

Informujte svého l1ékate, pokud Vy (nebo Vase dit¢) uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo
planujete uzivat jakékoli jiné 1€ky.

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét:
Porad’te se s lékatem o rizicich a prospéchu uzivani ptipravku Dolutegravir Teva.

Pokud ot¢hotnite nebo planujete oté¢hotnét, informujte okamzité svého 1ékare. Lékar zkontroluje Vasi
1é¢bu. Dolutegravir Teva nepiestavejte uzivat bez predchozi porady s Iékaiem, protoze by to mohlo
poskodit Vas i Vase nenarozené dité.

Kojeni

U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem miize
prenést na dite.

Malé mnozstvi slozek piipravku Dolutegravir Teva mize pfechazet do matetského mléka.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Dolutegravir Teva mlze zpiisobit zavraté a dalsi nezaddouci ucinky, které snizi Vasi pozornost.
Neftid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty(a), Ze se tyto ucinky u Vas
nevyskytly.

Dolutegravir Teva obsahuje sodik
Dolutegravir Teva obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Dolutegravir Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
e Obvykla davka je 50 mg jednou denné.
e Pokud uzivate nekteré jiné 1écivé piipravky, je davka 50 mg dvakrat denné.
e U infekce HIV rezistentni k jinym piipravki podobnym ptipravku Dolutegravir Teva je
obvykla davka 50 mg dvakrat denné.

Lékar rozhodne, jaka davka ptipravku Dolutegravir Teva je pro Vas spravna.

Spolknéte tabletu(y) s malym mnozstvim tekutiny.



Dolutegravir Teva Ize uzivat s jidlem nebo nalacno. Uziva-li se Dolutegravir Teva dvakrat denné,
muze Vam lékat doporucit uzivat ho s jidlem.

Dolutegravir je k dispozici také ve formé dispergovatelnych tablet. Potahované a dispergovatelné
tablety nejsou totozné, proto potahované a dispergovatelné tablety nezaménujte bez predchozi
konzultace s 1ékafem.

UZivani u déti a dospivajicich

e Davka pripravku Dolutegravir Teva u déti musi byt upravovana s ptibyvajicim vékem a
rostouci télesnou hmotnosti. Proto je dtlezité, aby déti dodrzovaly planované navstévy lékare.

e D¢ti a dospivajici s télesnou hmotnosti alespoii 20 kg mohou uzivat davku pro dospé€lé 50 mg
jednou denné. Lékaft rozhodne, jak mé byt piipravek Dolutegravir Teva podan.

e U déti ve véku mezi 6 a 12 lety rozhodne o spravné davce ptipravku Dolutegravir Teva pro
Vase dité 1€kat v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte.

e D¢ti nesmi zaroven polykat vice nez jednu tabletu, aby se pfedeslo riziku duSeni.

e Dolutegravir Teva nemaji uzivat déti a dospivajici s infekci HIV rezistentni k jinym lé¢ivym
pfipravkiim podobnym ptipravku Dolutegravir Teva.

Antacida
Antacida uzivana k 1écbé zazivacich problémi nebo paleni Zdhy mohou zabranit vstebavani piipravku
Dolutegravir Teva a ucinit ho méné G¢innym.

Neuzivejte antacidum 6 hodin pred uzitim piipravku Dolutegravir Teva a alespoii 2 hodiny po jeho
uziti. Jiné kyselost Zalude¢niho obsahu snizujici 1éCivé latky, jako ranitidin a omeprazol, Ize uzit ve
stejnou dobu jako Dolutegravir Teva.
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Dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hor¢ik
Dopliiky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik, Zelezo nebo hot¢ik mohou zabranit piipravku
Dolutegravir Teva ve vstfebavani a u€init ho méné Gu¢innym.

Jestlize uzivate ptipravek Dolutegravir Teva s jidlem, mtzete dopliiky stravy nebo multivitaminy
obsahujici vapnik, zelezo nebo hoi¢ik uzit soucasné s ptipravkem Dolutegravir Teva. Pokud uzivate
pripravek Dolutegravir Teva nalacno, neuzivejte doplitky stravy nebo multivitaminy obsahujici vapnik,
zelezo nebo hoicik béhem 6 hodin pted uzitim ptipravku Dolutegravir Teva a alespon 2 hodiny po jeho
uziti.

Porad’te se se svym lékafem o uzivani doplnki stravy nebo multivitamind obsahujicich vapnik, zelezo
nebo hotcik spolu s ptipravkem Dolutegravir Teva.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dolutegravir Teva, neZ jste mél(a)
Pokud jste Vy (nebo Vase dit¢) uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Dolutegravir Teva, porad’te se s
lékafem nebo lékarnikem. Je-1i to mozné, ukazte mu baleni ptipravku Dolutegravir Teva.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Dolutegravir Teva

Zapomenete-li Vy (nebo Vase dit¢) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li v8ak dalsi
davka planovana béhem 4 hodin, vynechejte zmeskanou davku a uzijte nasledujici davku v obvyklé
dobé. Poté pokracujte v 1écbe jako obvykle.

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



JestliZe jste piestal(a) uzivat Dolutegravir Teva
Nepterusujte uzivani ptipravku Dolutegravir Teva bez porady s 1ékatem. Uzivejte Dolutegravir Teva,
dokud Vam to 1ékar doporucuje. Neptestavejte, pokud Vam to 1ékar nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce
Ty jsou u osob uzivajicich Dolutegravir Teva mén¢ Casté. Znamky zahrnuji:

. kozni vyrazku

. vysokou teplotu (horecku)

. ztratu energie (inavu)

. otok, n¢kdy obliceje nebo ust, zptisobujici obtize s dychanim;
. bolest svalti nebo kloubd.

Pokud se u vas objevi kterykoli z téchto piiznaki, okamzité vyhledejte Iékare. Lékat mize rozhodnout
o provedeni vySetieni jater, ledvin nebo krve a mize Vam fict, abyste prestal(a) Dolutegravir Teva
uzivat.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:

. bolest hlavy
. prijem
. pocit na zvraceni

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 osob:

. vyrazka

. svédéni

. zvraceni

. bolest bficha

. nepiijemny pocit v oblasti biicha

. zvyseni télesné hmotnosti

. nespavost

. zavrat

. abnormalni sny;

. deprese (pocit hlubokého smutku a neschopnosti);
. uzkost;

. ztrata energie (inava)

. nadymani

. zvySeni hladin jaternich enzymi

. zvySeni hladin enzymt tvofenych ve svalech

Méné ¢asté neZadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
. zanét jater (hepatitida)

. sebevrazedny pokus*

. sebevrazedné myslenky*



. zachvat paniky
. bolest kloubu
. bolest svalu

* zejména u pacientii, kteri méli diive deprese nebo psychicke problémy.

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:

. selhani jater (ptiznaky mohou zahrnovat zezloutnuti kiize a o¢niho bélma nebo neobvykle
tmavou moc)

. zvySeni hladiny bilirubinu v krvi (test jaternich funkci)

. sebevrazda (zejména u pacienttl, ktefi méli jiz dfive deprese nebo psychické problémy)**

**Poradte se okamzité s lékarem, pokud se u Vas objevi jakékoli psychicke problémy (viz také dalsi
psychické problémy uvedené vyse).

Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit:
. stav, pii kterém se ¢ervené krvinky netvoii spravné (sideroblasticka anémie).

Neékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné. Pokud se u vas objevi kterykoli z nasledujicich
zavaznych nezadoucich ucinku, musite okamzité kontaktovat svého lékare:

Priznaky infekce a zanétu

Osoby s pokrocilou infekeci HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a jsou nachylnéjsi k rozvoji
zavaznych infekci (oportunni infekce). Tyto infekce mohou byt pied zahajenim 1écby skryté a
nerozpoznané slabym imunitnim systémem. Po zahajeni 1é¢by imunitni systém posili a mtze s
infekcemi bojovat, coZ muze vyvolat piiznaky infekce nebo zanétu. Ptiznaky obvykle zahrnuji
horecku a néco z dale uvedeného:

. bolest hlavy
. bolest bticha
. obtize s dychdnim

Ve vzacnych ptipadech, protoze imunitni systém posili, mtize také dojit k napadeni zdravé t€lesné
tkané (autoimunitni onemocnéni). Pfiznaky autoimunitnich onemocnéni se mohou vyvijet mnoho
mesicll poté, co jste zacal(a) uzivat 1é¢ivy piipravek k 1écbe infekce HIV. Pfiznaky mohou zahrnovat:

. buseni srdce (rychly nebo nepravidelny tlukot srdce) nebo ties
. hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyb)
. slabost zacinajici v rukach a chodidlech a postupujici smérem k trupu

Objevi-li se u Vas (nebo Vaseho ditéte) jakykoli ptiznak infekce a zanétu nebo zaznamenate-li jakykoli
z vySe uvedenych ptiznaktl, porad’te se okamzité s Iékafem. Bez porady s 1ékafem neuzivejte zadné
dalsi 1écivé pripravky k 1écbé infekce.

Bolest kloubii, ztuhlost a problémy s kostmi
U nékterych osob uzivajicich kombinovanou 1écbu HIV se vyvine stav zvany osteonekroza. Pti tomto
stavu odumiraji ¢asti kostni tkan¢ kvili snizenému zasobeni kosti krvi. VEtsi pravdépodobnost

objeveni se tohoto stavu u pacientd je:

. pokud uzivaji kombinovanou 1é¢bu delsi dobu
. uzivaji-li zaroven protizanétlivé 1é¢ivé pripravky zvané kortikosteroidy



. piji-1i alkohol
. je-1i jejich imunitni systém velmi slaby
. pokud maji nadvahu

Pfiznaky osteonekréozy zahrnuji:

. ztuhlost kloubil
. bolest kloubii (zejména kycelniho, kolenniho nebo ramenniho)
. obtize pii pohybu

Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto ptiznakli, oznamte to neprodlené¢ svému l1ékafi.
Télesna hmotnost, hladina lipidi a glukozy v krvi

Béhem lécby infekce HIV miize dojit ke zvyseni té€lesné hmotnosti a zvyseni hladin lipidi (tuki) a
glukoézy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu, Zivotniho stylu a nékdy se
samotnou 1é¢bou infekce HIV. Lékat bude provadét vysetteni, aby tyto zmény zjistil.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejn€ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Dolutegravir Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené krabicce a blistru nebo Stitku
lahvicky za EXP.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je jeho obal poskozeny nebo vykazuje znamky neopravnéné
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Co Dolutegravir Teva obsahuje

- Lécivou latkou je dolutegravir. Jedna tableta obsahuje sodnou stl dolutegraviru odpovidajici
50 mg dolutegraviru.

- Dal8imi slozkami jsou mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa (E 4601), povidon K30,
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), natrium-stearyl-fumarat, polyvinylalkohol (E 1203),
oxid titanicity (E 171), makrogol 3350 (E1521), mastek (E 553b), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Dolutegravir Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Dolutegravir Teva 50 mg potahované tablety jsou zluté, kulaté (primér 9 mm), bikonvexni potahované
tablety, s vyrazenym ,,50° na jedné strang.

Dolutegravir Teva je dostupny v OPA/Al/PVC//Al blistrech obsahujicich 30 potahovanych tablet,
OPA/AI/PVC//Al perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 30x1 nebo 90x1 potahovanou

tabletu.

Bila HDPE sroubovaci lahvicka s bilym détskym polypropylenovym bezpecnostnim uzavérem a
silikagelovou nadobkou obsahujici 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce

Elpen Pharmaceutical Co. Inc., Marathonos Avenue 95, Pikermi, 109 09, Recko
Elpen Pharmaceutical Co. Inc., Zapani, Block 1048, Keratea, 190 01, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Belgie

Cesko
Dansko
Estonsko
Francie
Chorvatsko
Irsko

Island

Italie

Litva
Lotyssko
Mad’arsko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
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Dolutegravir Teva 50 mg filmom oblozene tablete
Dolutegravir Teva 50 mg film-coated tablets
Dolutegravir Teva

Dolutegravir Teva

Dolutegravir Teva 50 mg plévele dengtos tabletés
Dolutegravir Teva 50 mg apvalkotas tabletes
Dolutegravir Teva 50 mg filmtabletta
Dolutegravir-ratiopharm 50 mg Filmtabletten
Dolutegravir Teva 50 m, filmomhulde tabletten
Dolutegravir Teva

Dolutegravir Teva

Dolutegravir ratiopharm 50 mg Filmtabletten
Dolutegravir Teva 50 mg comprimate filmate



Spanélsko Dolutegravir Teva 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Dolutegravir Teva
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