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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. ¢ervence 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Antiretrovirotika — autoimunitni hepatitida (EPITT
C. 18956)

Seznam antiretrovirotik: abakavir; abakavir, dolutegravir, lamivudin; abakavir; abakavir, lamivudin,
zidovudin; atazanavir; atazanavir, kobicistat; biktegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid;
darunavir; darunavir, kobicistat; darunavir, kobicistat, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; didanosin;
dolutegravir; dolutegravir, rilpivirin; efavirenz; efavirenz, emtricitabin, tenofovir-disoproxil;
elvitegravir, kobicistat, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; elvitegravir, kobicistat, emtricitabin,
tenofovir-disoproxil; emtricitabin; emtricitabin, rilpivirin, tenofovir-alafenamid; emtricitabin, rilpivirin,
tenofovir-disoproxil; emtricitabin, tenofovir-alafenamid; emtricitabin, tenofovir-disoproxil; enfuvirtid;
etravirin; fosamprenavir; indinavir; lamivudin; lamivudin, tenofovir; lamivudin, zidovudin; lopinavir,
ritonavir; maravirok; nevirapin; raltegravir; rilpivirin; ritonavir; sachinavir; stavudin; tenofovir-
disoproxil; tipranavir; zidovudin

Souhrn Gadajtli o pripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Syndrom imunitni reaktivace

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pfi zahajeni kombinované antiretrovirové terapie (combination antiretroviral therapy, CART) se

u pacientl infikovanych s t&Zkou imunodeficienci miZe vyskytnout zanétliva reakce na
asymptomatické nebo rezidualni oportunni patogeny, kterd mize zpUsobit klinicky zavazné stavy nebo
zhor&eni symptomu onemocnéni. Takové reakce byly obvykle pozorovany b&hem nékolika prvnich
tydnl & mésicd po zahajeni CART. Jedna se napfiklad o cytomegalovirovou retinitidu, generalizované
a/nebo fokalni mykobakterialni infekce a pneumonii zpﬁsobenou patogenem Pneumocystis jirovecii.
Jakékoli symptomy zanétu maji byt vyhodnoceny a pokud je to nutné, ma byt zahajena lécba. Pfi
imunitni reaktivaci byl také hlaSen vyskyt autoimunitnich onemocnéni (jako jsou Gravesova choroba

a autoimunitni hepatitida), avéak hlaenda doba do jejich nastupu byla velmi rlizna. Tyto stavy se
mohou objevit mnoho mésicl po zahajeni 1é&by.

4.8. Nezadouci Ucinky

Syndrom imunitni reaktivace

PFi zahajeni CART se u pacientl infikovanych HIV s tézkou imunodeficienci mize vyskytnout zanétliva
reakce na asymptomatické nebo rezidualni oportunni patogeny. Byl také hlaSen vyskyt autoimunitnich

onemocnéni (jako jsou Gravesova choroba a autoimunitni hepatitida), av3ak hlaena doba do jejich
nastupu byla velmi rlizna. Tyto stavy se mohou objevit mnoho mésicl po zahajeni 1é¢by (viz bod 4.4).
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