PRiIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozomné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

CO JE CRIXIVAN A K CEMU SE POUZIVA

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CRIXIVAN UZIVAT
JAK SE CRIXIVAN UZIVA

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

UCHOVAVANI PRIPRAVKU CRIXIVAN

DALSI INFORMACE

R

CRIXIVAN 400 mg tvrdé tobolky
(indinavir sulfat)

- Lécivou latkou je indinavir sulfat. Jedna tvrda tobolka obsahuje 500 mg indinavir sulfatu,
odpovidajici 400 mg indinavirum.

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou bezvoda laktosa, magnesium-stearat, Zelatina, sraZzeny oxid
kfemicity, natrium-lauryl-sulfat a oxid titanicity (E 171). Tobolky jsou poti§tény inkoustem
obsahujicim oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132) a oxid zelezity (E 172).
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1. CO JE CRIXIVAN A K CEMU SE POUZIVA

Lékova forma a obsah

Tvrdé tobolky CRIXIVAN 400 mg se dodavaji v lahvi¢kach z vysokodenzniho polyetylénu (HDPE)
s uzavérem z polypropylénu a krytem z ochranné folie o obsahu 180 tobolek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Tobolky jsou polopriihledné, bilé a oznac¢ené zelenym napisem CRIXIVAND 400 mg.
Farmakoterapeuticka skupina

CRIXIVAN patii do skupiny 1€kt oznacovanych jako inhibitory proteaz. Plisobi proti viru lidské
imunodeficience (Human Immunodeficiency Virus, HIV) a pomaha sniZzovat pocet ¢astic HIV v krvi.



Terapeutické indikace
Pripravek CRIXIVAN by se mél uzivat v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi ptipravky pro 1é¢bu
dospélych a détskych pacientti infikovanych virem HIV-1.

Bylo prokazano, ze CRIXIVAN pomaha snizovat riziko rozvoje onemocnéni v souvislosti s infekci
HIV. Ukazalo se také, ze CRIXIVAN pomaha snizovat mnozstvi HIV ve Vasem organismu (,,virova
naloz*) a zvySovat pocet (T) bun¢k CD4. Bunky CD4 se podileji na udrzovani funk¢niho i imunitniho
systému, aby mohl pomdahat v boji proti infekci. Tyto tcinky vS§ak CRIXIVAN nemusi mit u vSech
nemocnych.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CRIXIVAN UZIVAT

Neuzivejte CRIXIVAN

CRIXIVAN nesmite uzivat, vite-li, Ze jste precitlivéli (alergiéti) na Gi¢innou latku nebo kteroukoli
jinou slozku.

Mezi znamky a ptiznaky alergické reakce patii: svédéni kiize, zarudnuti ktize, pupinky a kopftivka,
otoky obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla nebo potize s dychanim.

Existuji jisté léky (rifampicin, terfenadin, astemizol, cisaprid, alprazolam, triazolam, midazolam,
pimozid a derivaty namelu jako je ergotaminiumtartrat a ergotaminiumtartrat s kofeinem), které se
nesmi soucasn¢ s pripravkem CRIXIVAN uzivat.

Pacienti uzivajici CRIXIVAN nesmi brat pfipravky obsahujici tiezalku (Hypericum perforatum),
protoze v opa¢ném piipadé by mohlo dojit ke ztraté 1é¢ivého ucinku a rozvoji rezistence.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku CRIXIVAN je zapotiebi

Je tieba védet, ze CRIXIVAN nezajisti vyléceni infekce HIV, a ze se u Vas i nadale mohou
vyskytovat infekce a dal§i nemoci v souvislosti s onemocnénim HIV. Proto musite pii uzivani
ptipravku CRIXIVAN ziistat i nadale pod dohledem svého lékare.

Infekce HIV je nemoc, §ifici se kontaktem s krvi nebo pohlavnim stykem s infikovanym jedincem.
Nebylo zjisténo, Ze by 1écba ptipravkem CRIXIVAN sniZzovala riziko pfenosu HIV na druhé osoby
pohlavnim stykem nebo kontaminaci krve.

Pokud jste v minulosti prod€lal(a) onemocnéni jater, informujte o tom svého lékate. Pacienti

s chronickou hepatitidou typu B nebo C, 1é¢eni antiretrovirovymi piipravky, jsou vystaveni
zvySenému riziku t€zkych a potencidlné smrticich nezadoucich jaternich ptihod. Je vhodné u nich
provadét vysetfeni krve na kontrolu funkce jater.

U pacienttl, jimz je podavana kombinacni antiretrovirova terapie, miiZze dochazet k prestavbe,
hromadéni nebo ubytku télesného tuku. Pfi zji§téni zmén v rozlozeni télesného tuku je tfeba
informovat 1ékare.

U nékterych pacient s HIV infekci (AIDS) v pokro¢ilém stadiu, ktefi diive prodélali oportunni
infekci, se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by vyskytnout znamky a pfiznaky zanétu

z predchozich infekci. Ma se za to, ze tyto ptiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organizmu umoznujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych ptiznaki v téle pritomné.
Vsimnete-li si jakychkoli pfiznaki infekce, informujte, prosim, ihned svého 1ékare.

Informujte svého 1ékare

- o vSech zdravotnich potizich, dfivéjsich i soucasnych, véetné onemocnéni jater v dtsledku
cirhdzy;

- pokud trpite onemocnénim ledvin (véetné bolesti zad s vyskytem krve v mo¢i nebo bez ngj);

- pokud trpite alergiemi;

- pokud mate vysoké hladiny cholesterolu a pokud uzivate 1éky na snizovani hladin cholesterolu
nazyvané ,,statiny*;



- pokud mate diabetes;
- pokud mate hemofilii;
- pokud nesnasite laktosu, protoze jedna tvrda tobolka obsahuje 149,6 mg laktosy (bezvodé).

Déti
CRIXIVAN mohou uzivat déti ve véku 4 let a starsi, které dokazou spolknout tvrdé tobolky.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku CRIXIVAN

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 299,2 mg laktosy v jedné 800mg davce (maximalni jednorazova
davka). Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékare
predtim, nez za¢nete tento 1&Civy ptipravek uzivat.

UZivani dalSich 1éka
Pted zahajenim 1écby musite vzdy uvédomit svého 1ékaie o tom, které dalsi 1éky uzivate nebo se
chystate uzivat, v¢etné volné prodejnych 1€ki.

Existuji urcité léky, které se nesmi uzivat spolu s ptipravkem CRIXIVAN (viz Neuzivejte
CRIXIVAN), nebo jejichz podavani vyzaduje snizeni davky daného 1€ku nebo piipravku CRIXIVAN
(rifabutin, itrakonazol, nevirapin, delavirdin a efavirenz).

Porad’te se s 1ékafem dfive, nez zaCnete uzivat lovastatin nebo simvastatin spolu s pfipravkem
CRIXIVAN, nebo pokud jiz uzivate jiné Iéky snizujici hladiny cholesterolu (napf. atorvastatin,
pravastatin, fluvastatin), antimykotika (napf. ketokonazol), antikonvulziva (napft. fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin), steroidy (napf. dexamethason), inhibitory proteaz (napf. ritonavir,
saquinavir), 1éky proti impotenci (napft. sildenafil), blokatory kalciového kanalu (napf. amlodipin,
felodipin — skupina 1€kt pouzivanych pfi 1écbé vysokého krevniho tlaku a n€kterych konkrétnich
poruch srdecni funkce) nebo jakékoli jiné léky.

CRIXIVAN lze uzivat spolu s fadou 1€k, které se bézné pouzivaji pti infekci HIV (zidovudin,
didanosin, lamivudin, stavudin, chinidin, cimetidin, klaritromycin, isoniazid, flukonazol,
trimetoprim/sulfametoxazol, metadon).

Uzivani pripravku CRIXIVAN s jidlem a pitim

CRIXIVAN se musi uzivat bez jidla, ale s vodou.

Pokud dava pacient ptednost jinému napoji nez vodg, Ize CRIXIVAN uZzit spolu s odstfedénym nebo
nizkotucnym mlékem, §tavou, kavou nebo cajem. Pokud pacient nechce uzivat CRIXIVAN bez jidla,
1ze 1€k podat spolu s nizkotu¢nym lehkym jidlem, jako jsou suché toasty s dzemem nebo
konzervovanym ovocem, $tava a kava s odstfedénym nebo nizkotuénym mlékem a cukrem, nebo
lehké jidlo jako jsou kukufi¢né lupinky s odstfedénym nebo nizkotu¢nym mlékem a cukrem.

Uzivani ptipravku CRIXIVAN s jidly s vysokou kalorickou hodnotou, s vysokym obsahem tuki
a bilkovin snizuje schopnost organizmu vstiebat 1€k, a tim snizuje jeho ucinnost.

Téhotenstvi

Sdélte svému 1ékafi, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét.

Pokud jste t€hotna, mizete CRIXIVAN uzivat pouze v piipade, pokud 1ékat rozhodne, Ze uzivani I¢ku
je jednoznacné nezbytné. Neni znamo, zda by mohl CRIXIVAN skodit nenarozenému ditéti, pokud by
ho uzivala té¢hotna zena.

Kojeni

Porad’te se se svym I¢kaiem, pokud kojite.

Zenam infikovanym HIV se nedoporucuje kojit déti za zadnych okolnosti, aby se pfedeslo pifenosu
HIV.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Nejsou k dispozici konkrétni informace, které by nasvéd¢ovaly tomu, ze CRIXIVAN ovliviiuje Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Béhem 1é¢by vSak byly popsany zavraté a rozosttené vidéni. Pokud
se u Vas tyto reakce vyskytnou, nesmite fidit vozidla ani obsluhovat stroje.

3.  JAK SE CRIXIVAN UZIVA

CRIXIVAN uzivejte vzdy pfesné podle pokynii 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékarem nebo lékarnikem.

Obvykla davka pro dospélé je 800 mg kazdych 8 hodin.
Déavku pro déti a dospivajici urci 1ékar.

Pii davkach 1000 mg uzivejte 333 mg tvrdé tobolky a pfi vSech dalSich davkach uzivejte 100 mg,
200 mg nebo 400 mg tvrdé tobolky.

CRIXIVAN je nutno uzivat v pravidelnych 8-mi hodinovych intervalech, aby se dosahlo maximalni
ucinnosti, a to bud’ 1 hodinu pied nebo 2 hodiny po jidle.

CRIXIVAN je nutno spolknout nerozkousany a zapit vodou.

Béhem lécby piipravkem CRIXIVAN je nutno kazdy den vypit alespon 1,5 litru (asi 48 unci) tekutin,
aby se snizilo nebezpeci tvorby ledvinovych kament. Je také tieba, aby déti a dospivajici konzumovali
v pribéhu dne dostatek tekutin. Lékat Vam sdeli mnozstvi tekutin, které by Vase dité mélo vypit.

Lékar Vam sd¢li, jak dlouho bude 1é¢ba pripravkem CRIXIVAN trvat.

JestliZe uzZijete vice pripravku CRIXIVAN, neZ mate uZzit
V klinickych studiich se neprokazalo, ze by davky vyssi nez 800 mg kazdych 8 hodin byly ucinngjsi.

Pokud jste si vzali vétsi nez predepsanou davku ptipravku CRIXIVAN, vyhledejte svého lékare. Mezi
nejcastéjsi znamky a ptiznaky preddvkovani patii: nevolnost, zvraceni, prijem, bolest v zadech a krev
v mo¢i. V soucasnosti je k dispozici malo informaci ohledn¢ 1écby predavkovani.

JestliZze zapomenete uzit CRIXIVAN
Pokud jste davku vynechali, neberte si ji pozd€ji v ten samy den. Staci pokracovat v pravidelném
uzivani.

Nasledky pieruseni 1é¢by piipravkem CRIXIVAN

Vzdy uZzivejte ptipravek pfesné podle pokynt svého 1ékate. Nepiestavejte jej uzivat, protoze snizeni
nebo vynechavani davek zvysi riziko, ze se virus HIV stane odolnym viici ptipravku CRIXIVAN

a 1éCba timto ptipravkem pak nebude ti¢inna.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i CRIXIVAN nezadouci ucinky.

Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi Gcinky jsou zavraté, slabost/inava, bolesti bticha/otoky, prijem,
zazivaci potize, nevolnost, bolesti hlavy, sucha ktize, vyrazka, chutové poruchy, zvraceni.

Mezi dal$i, mén¢ ¢asto uvadéné nezadouci ucinky, patii nadymani, nespavost, snizené nebo
abnormalni kozni vnimani, sucho v ustech, navrat zalude¢niho kyselého obsahu do hornich oddila
traviciho traktu, bolest pii moceni a bolesti svalti. Vice informaci o nezadoucich ucincich Vam na



pozadani poskytne Vas Iékar nebo lékarnik. Oba maji k dispozici podrobnéjsi seznam nezadoucich
ucink.

Byly zaznamenany zpravy o zanétech ledvin a ledvinovych kamenech. U nékterych postizenych
poruchy funkce ledvin a selhani ledvin 1éCitelné (reverzibilni). Pokud pocitite nahlou bolest v zadech
s nebo bez pfitomnosti krve v moci), zpisobenou ledvinovymi kameny, vyhledejte svého lékate.

Mezi vzacné uvadéné nezadouci Ginky patii pocit necitlivosti v Gstech, tézké alergické reakce (véetné
Soku), zanét slinivky, t€zké kozni reakce, alergické reakce, vypadavani vlasii, tmavnuti kiize, zartistani
nehtl na nohou s infekci nebo bez ni a snizeny pocet ¢ervenych krvinek.

Lékar bude chtit pravidelné provadét vySetieni krve, aby se zjistily pfipadné odchylky, jako je rychly
rozpad Cervenych krvinek (anémie), zvySeni hladin jaternich enzymt, poruchy funkce ledvin, zmény
hladin cukru v krvi (hyperglykémie).

U pacientt s hemofilii typu A a B byla popsana zvySena krvacivost pfi 1écbé timto lékem a dal§imi
inhibitory protedz. V takovém ptipad¢ ihned vyhledejte svého 1€kare.

Pokud zacnete pocitovat prudkou bolest svalil nebo svalovou slabost, co nejdiive o tom informujte
svého Iékare. Nekteti nemocni uzivajici inhibitory protedz, vcetné ptipravku CRIXIVAN, spolu s 1éky
snizujicimi hladiny cholesterolu, tzv. ,,statiny*, pocitovali prudké bolesti svalii a svalovou slabost.
Objevily se i zpravy o bolesti, citlivosti a slabosti svalt, zvlasté pii kombinacni antiretrovirové 1é¢be
s inhibitory proteaz a nukleosidovymi analogy, u pacientll neuzivajicich statiny. Ve vzacnych
pripadech byly tyto svalové poruchy zédvazné (rhabdomyolyza).

U nékterych jedincti mize kombinacni antiretrovirova lécba zpiisobit zmény ve tvaru téla v disledku
zménéného ukladani tuku. Mezi tyto zmény patii ubytek tuku na nohou, pazich a v obliceji, zvétSené
mnozstvi tuku v oblasti bficha a dalSich vnitinich organech, zvétSeni prst a tvorba tukovych bulek na
§iji (,,buvoli hrb*). Pfi¢ina a dlouhotrvajici ucinky tohoto postiZzeni nejsou v soucasnosti znamy.
Kombina¢ni antiretrovirova terapie mize vyvolat také zvySeni koncentrace kyseliny mlé¢né a cukrii
v krvi, hyperlipidemii (zvySena koncentrace tukl v krvi) i rezistenci (ztrata vnimavosti) vii¢i inzulinu.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této pribalové informaci,
oznamte to prosim svému lékaii nebo 1¢karnikovi.

Pokud Vas znepokojuji zde uvedené nebo jiné neobvyklé priznaky, zvlasté pokud uvedeny stav
pretrvava nebo se zhorsuje, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU CRIXIVAN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti..

CRIXIVAN uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte vnitini obal dobfe uzavieny, aby byl
pripravek chranén ptred vlhkem. Lahvi¢ky obsahuji baleni vysouSedla (desikans), které musi zdstat

v lahvicce.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na lahvi¢ce nebo na obalu.

6. DALSI INFORMACE
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/ Belgié/Belgien - Luxembourg/Luxemburg: Merck Sharp & Dohme B.V., Succursale
belge/Belgisch bijhuis, Chaussée de Waterloo/Waterloosesteenweg 1135, B-1180



Bruxelles/Brussel/Briissel, Tél/Tel: +32 (0) 2373 42 11

Ceska republika: Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc., Kienova 5, PSC-162 00 Praha 6,

Tel.: +420 233 010 111

Danmark: Merck Sharp & Dohme, Smedeland 8, DK-2600 Glostrup, TIf: +45 43 28 77 66
Deutschland: MSD SHARP & DOHME GmbH, Lindenplatz 1, D-85540 Haar,

Tel: +49 (0) 89 4561 2612

Eesti: Merck Sharp & Dohme OU, Peterburi tee 46, EE-11415 Tallinn, Tel.: +372 613 9750
EXLéoa: BIANEE A.E, O66¢ Tatotov, Tay.@up. 52894, GR-146 10 Néa EpuBpaia,

TnA: +30 210 80091 11

Espaiia: Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A., C/Josefa Valcarcel, 38, E-28027 Madrid,

Tel: +34 91 321 06 00

France: Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret, 3, Avenue Hoche, F-75114 Paris Cedex 08,
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00

Ireland - United Kingdom: Merck Sharp and Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, UK, Tel: +44 (0) 1992 467272

Island: Merck Sharp & Dohme fsland ehf, Skogarhlid 12, IS-105 Reykjavik, Tel: +354 520 8600
Italia: Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., via G. Fabbroni, 6, [-00191 Roma, Tel: +39 06 361911
Kvonpog: M. 2. lokwBione & Zwa Atd., Od6¢ Ayiov Nikordov Ap. 8, CY-1055 Asvkwocioa,

TnA: +357 22757188

Latvija: SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”, Skanstes iela 13, LV-Riga 1013, Tel: +371 7364 224
Lietuva: UAB “Merck Sharp & Dohme”, Gelezinio Vilko 18A, LT-01112 Vilnius,

Tel.: +370 5278 02 47

Magyarorszag: MSD Magyarorszag Kft., Alkotas u. 50, H-1123 Budapest, Tel.: +361 888 53 00
Malta: A.M.Mangion Ltd, New Street off Valletta Road , MT-Luqa LQA 06, Tel: +356 21 442010
Nederland: Merck Sharp & Dohme B.V., Postbus 581, NL-2003 PC Haarlem,

Tel: +31 (0) 23 5153153

Norge: MSD (Norge) AS, Solbakken 1, P.O. Box 458 Brakergya, N-3002 Drammen,

TIf: +47 32 20 73 00

Osterreich: Merck Sharp & Dohme GmbH, Donau-City Strasse 6, A-1220 Wien,

Tel: +43 (0) 1 26 044

Polska: MSD Polska Sp. z 0.0., ul.Chlodna 51, PL-00-867 Warszawa, Tel.: +48 22 549 51 00
Portugal: Merck Sharp & Dohme, Lda, Quinta da Fonte, Edificio Vasco da Gama (19),

P.O. Box 214, Porto Salvo, P-2770-192 Pago de Arcos, Tel: +351 21 4465700

Slovenija: Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140, SI-1000
Ljubljana, Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika: Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Mlynské Nivy 43, SK-821 09 Bratislava 2,
Tel.: +421 2 58282010

Suomi/Finland: Suomen MSD Oy, Keilaranta 3/Kégelstranden 3, FIN-02150 Espoo/Esbo,
Puh/Tel: +358 (0) 9 804650

Sverige: Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB, Box 7125, S-192 07 Sollentuna,

Tel: +46 (0) 8 626 1400
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