S BIKTARVY'Y

bictegravirum 50 mg / emricitabinum 200 mg /
tenofovirum alafenamidum 25 mg

Hovori samo za sebe.

Zjistéte, zda je BIKTARVY®Y
vhodné reseni pro Vase pacienty.

W Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci Gcinky. Podrobnosti o hldseni
nezadoucich ucinkd viz pind verze SPC.

BIKTARVY" ¥ ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU
Nazev: Biktarvy 50 mg/200 mg/25 mg potahované tablety

Slozeni: 1 potahovana tableta obsahuje bictegravirum natricum
v mnozstvi odpovidajicim bictegravirum 50 mg, emtricitabinum 200 mg
a tenofoviri alafenamidi fumaras v mnozstvi odpovidajicim tenofovirum
alafenamidum 25 mg. Indikace: Lécba infekce virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych bez prokdzané soucasné ¢i
predchozi virové rezistence na skupinu inhibitord integrazy, emtricitabin
nebo tenofovir. Davkovani a zpiisob podani: Jedna tableta jednou
denné, uzivand perordlng, Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Starsi
pacienti: U pacientii ve véku > 65 let neni nutnd tprava davkovani
pripravku Biktarvy. Porucha funkce ledvin: U pacientii s odhadovanou
clearance kreatininu (CrCl) = 30 ml/min neni nutnd tprava ddvkovani
pfipravku Biktarvy. U dospélych pacientdi v termindlnim stadiu
onemocnéni ledvin (odhadovana clearance kreatininu < 15 ml/min),
ktefi jsou léceni chronickou hemodialyzou, neni nutnd tprava ddvkovéni
pfipravku Biktarvy. Obecné je vsak vhodné se podavéni pfipravku
Biktarvy vyhnout a pripravek Biktarvy md byt u téchto pacienti
pouzit, pouze pokud se predpoklada, Ze potencidIni pfinosy prevazi
nad potencidlnimi riziky. Ve dnech, kdy je pacient Iécen hemodialyzou,
podavejte kazdodenni davku pripravku Biktarvy po dokonceni Iéchy
hemodialyzou. Podévani pfipravku Biktarvy se nemd zahajovat
u pacientdi s odhadovanou clearance kreatininu >15 ml/mina < 30 ml/
min nebo < 15 ml/min, ktefi nejsou léceni chronickou hemodialyzou,
protoze bezpecnost pripravku Biktarvy nebyla u téchto populaci
stanovena. Porucha funkce jater: U pacientii s lehkou (tfida A podle
Child Pugha) nebo stredné tézkou (tfida B podle Child Pugha) poruchou
funkee jater neni nutnd tprava dévkovani pfipravku Biktarvy. Pripravek
Biktarvy nebyl u pacient s tézkou poruchou funkce jater (tfida C podle
Child Pugha) studovén. Pediatrickd populace: Bezpecnost a tcinnost
pripravku Biktarvy u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly
dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky

nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné podéni s rifampicinem
a tiezalkou teckovanou. Podrobnosti o dalSich kontraindikacich viz
pind verze SPC. Zvlastni upozornéni: Pacienti soubézné infikovani
HIV a virem hepatitidy B nebo C: Preruseni Iécby miize byt u pacientd
soucasné infikovanych HIV a HBV spojeno s tézkou akutni exacerbaci
hepatitidy, je potfeba peclivé sledovani. Onemocnéni jater: U pacientii
s preexistujici dysfunkci jater, véetné chronické aktivni hepatitidy, se pfi
kombinované antiretrovirové terapii (CART) projevuje zvy3ené cetnost
abnormalit funkce jater. Télesnd hmotnost a metabolické parametry:
V priibéhu antiretrovirové lécby se mlze vyskytnout zvy3eni télesné
hmotnosti a hladin lipidd a glukdzy v krvi. MitochondridIni dysfunkce:
Nukleosidovd a nukleotidovd analoga mohou riiznym zplisobem
ovlivnit mitochondridini funkci. Syndrom imunitni reaktivace: Pfi
zahdjeni CART se u pacientd infikovanych HIV s tézkou imunodeficienci
miiZe vyskytnout zanétliva reakce na asymptomatické nebo rezidudlni
oportunni patogeny. Pacienti maji byt pouceni. Oportunni infekce:
U pacienti se mohou vyvijet oportunni infekce. Osteonekrdza: Pacienti
maji byt pouceni, aby vyhledali lékafskou pomoc, pokud zaznamenaji
bolesti kloubdi, ztuhlost kloubdi nebo pokud maji pohybové potize.
Nefrotoxicita: Mozné riziko nefrotoxicity vyplyvajici z chronické expozice
nizkym hladindm tenofoviru nelze vyloucit. Doporucuje se, aby byla
u viech pacientti pred léchou nebo pii zahdjeni |écby pfipravkem
Biktarvy vyhodnocena funkce ledvin a aby byla u viech pacientl dle
klinické potteby sledovana také v priibéhu Iéchy. Pokud u pacienta dojde
ke Klinicky vyznamnému zhorSeni funkce ledvin nebo se vyskytnou
pfiznaky proximdini rendni tubulopatie, je nutné zvaZit prerudeni
lécby pripravkem Biktarvy. Soucasné podavéni s jinymi lécivymi
pfipravky: Pfipravek Biktarvy se nemé poddvat nalatno soucasné
s antacidy obsahujicimi hofcik/hlinik nebo dopliiky stravy obsahujicimi
Zelezo. Pripravek Biktarvy se md poddvat nejméné 2 hodiny pred nebo
s jidlem 2 hodiny po antacidech obsahujicich hoi¢ik a/nebo hlinik.
Biktarvy se ma poddvat nejméné 2 hodiny pred uzitim dopliikii stravy
obsahujicich Zelezo, nebo se ma uzivat s jidlem. Nékteré Iécivé latky se
nedoporucuje poddvat soucasné s Biktarvy: atazanavir, karbamazepin,
cyklosporin (intravenézné nebo perorainé) oxkarbazepin, fenobarbital,
fenytoin, rifabutin, rifapentin nebo sukralfét. Interakce: Mohou se
objevit jakékoli interakce, které byly zjistény jednotlivé u biktegraviru,
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emtricitabinu a tenofovir-alafenamidu. Pripravek Biktarvy nemd
byt soucasné podavan s jinymi antiretrovirovymi lécivymi piipravky.
Kontraindikace soucasného uZivani: Soucasné podavani biktegraviru
a lécivych pripravki, které silné indukuji CYP3A a UGT1AT, jako jsou
rifampicin nebo tfezalka teckovand, miize vyznamné sniit koncentraci
biktegraviru v plazmé. Soucasné poddvéni emtricitabinu s Iécivymi
pripravky, které jsou vylu¢ovany aktivni tubuldrni sekreci, miize zvysit
koncentrace emtricitabinu a/nebo soucasné poddvaného Iécivého
pripravku. Lécivé pripravky, které snizuji rendIni funkci, mohou zvy3ovat
koncentrace emtricitabinu. Soucasné poddvéni pripravku Biktarvy
s [écivymi piipravky, které silné ovliviiuji aktivitu P gp a BCRP, mize vést
ke zméndm absorpce tenofovir-alafenamidu. Predpoklada se, Ze Iécivé
pripravky, které indukuji aktivitu P gp (napf. rifabutin, karbamazepin,
fenobarbital), snizuji absorpci tenofovir-alafenamidu, coz mize mit za
nasledek snizené plazmatické koncentrace tenofovir-alafenamidu. Dalsi
mozné interakce viz pInd verze SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Pripravek Biktarvy se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze v pfipadé,
Ze potencilni pfinos prevy3uje jeho potencidIni riziko pro plod; kojeni
se nedoporucuje. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Pacienti by méli byt informovani o tom, Ze pfi Iétbé mohou pozorovat
zévraté. Hlavni nezadouci ucinky: Casté nezadouci (cinky jsou
bolest hlavy, prijem, nauzea, deprese, abnormdini sny, zdvraté,
tinava. Podrobnosti o dal3ich nezddoucich ucincich viz plnd verze SPC.
Predavkovani: Postupuje se symptomaticky viz SPC. Uchovavani:
Lahvicka: VV piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti,
v dobfe uzaviené lahvicce. NepouZivejte, pokud je ochranny prvek
proti manipulaci na uzavéru lahvicky poskozeny nebo chybi. Blistr:
Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti.
NepouZivejte, pokud je félie blistru porusend nebo protrzend. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill,
County Cork, T45 DP77, Irsko. Registracni cisla: EU/1/18/1289/001-
004. Datum revize textu: 06/2022.

Pripravek je vydavan pouze na Iékaisky predpis a je
hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Pred
predepsanim pripravku si prectéte plnou verzi Souhrnu tdaji
o pripravku.
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