PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

STOCRIN®" 200 mg tvrdé tobolky
efavirenzum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je STOCRIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete STOCRIN uzivat
Jak se STOCRIN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak STOCRIN uchovavat

Dalsi informace

AN RO =

1. COJE STOCRIN A K CEMU SE POUZiVA

STOCRIN patti do skupiny antiretrovirovych ptipravki, které se nazyvaji nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy (NNRTI). Jedna se o piipravek proti retrovirim, ktery piisobi proti infekci HIV
snizovanim mnozstvi téchto virt v krvi.

Lékar Vam piredepsal STOCRIN, protoze jste infikovan(a) virem HIV. STOCRIN uzivany

v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi ptipravky snizuje mnozstvi tohoto viru v krvi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE STOCRIN UZiVAT

Neuzivejte STOCRIN

. Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na efavirenz nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
STOCRIN (viz dalsi pomocné latky). Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

° Jestlize v soucasné dob¢ uzivate nasledujici Iéky: astemizol, cisaprid, terfenadin, midazolam,

triazolam, pimozid, bepridil nebo namelové alkaloidy (naptiklad ergotamin, dihydroergotamin,
ergometrin a methylergometrin). Uzivani téchto 1¢kt spolu s ptipravkem STOCRIN by mohlo
mit zavazné a/nebo Zivot ohrozujici nezddouci ucinky.

o Jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim jater.

o Pacienti uzivajici STOCRIN nesmi uzivat ptipravky, které obsahuji trezalku (Hypericum
perforatum), protoze soucasné podavani mize vést ke ztraté spravného uc¢inku STOCRINu.

. Pacienti uzivajici STOCRIN nesmi uzivat vorikonazol, 1€k, ktery se uziva k 1é¢bé plisnovych
infekei.

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti STOCRINu je zapotiebi

. STOCRIN musi byt uzivan spolu s dal§imi ptipravky plisobicimi proti viru HIV. Pokud se
STOCRIN zaéne uZzivat proto, ze Vase nyn¢jsi 1é¢ba nezabranila mnozeni viru, je nutno zacit
soucasn¢ uZzivat dalsi pripravek.

. STOCRIN nezajisti vyléceni infekce HIV a miize u Vas dojit k rozvoji infekce nebo jinych
onemocnéni souvisejicich s infekei HIV. Po dobu uzivani ptipravku STOCRIN musite zlistat
pod trvalym dohledem svého I€kare.



Neukazalo se, Ze by uzivani pripravku STOCRIN snizovalo nebezpeci ptenosu infekce HIV na
dalsi osoby pohlavnim stykem nebo kontaminaci krve.

Prosim, sd¢lte svému lékati, pokud jste prod€lal onemocnéni jater. Pacienti s chronickou
hepatitidou B nebo C 1é¢eni antiretrovirovymi pfipravky jsou vystaveni zvySenému riziku
zavaznych a potencialné smrtelnych jaternich nezadoucich G¢ink a mohou potfebovat provést
krevni testy pro kontrolu funkce jater.

U néekterych pacienttl s HIV infekei (AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi diive prodélali oportunni
infekci, se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by vyskytnout znamky a piiznaky zanétu

z predchozich infekci. Ma se za to, ze tyto piiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organizmu umoziujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych ptiznakt v téle
pritomné.

Zmeéna rozlozeni, nahromadéni nebo ubytek télesného tuku se miize vyskytovat u pacient
dostavajicich kombinovanou antiretrovirovou lécbu. Informujte svého Iékate, pokud
zaznamenate zmény télesného tuku.

Informujte svého lékate o jakychkoliv dalSich onemocnénich a zdravotnich potizich, jak

v minulosti, tak v soucasnosti, véetn¢ alergii, zachvatli, dusevnich poruch nebo nadmérné
konzumace alkoholu nebo uzivani omamnych latek. Informujte svého 1ékare i o vSech lécich,
vitaminovych pfipravcich nebo nutricnich pfipravcich, které v soucasnosti uzivate, uzivali jste
v posledni dob¢, nebo které zamyslite uzivat.

Pouziti u déti
STOCRIN 200 mg tvrdé tobolky mohou uzivat déti ve véku 3 let a starsi, které dokazi tobolky
spolknout (viz Jak se STOCRIN uziva).

Vzajemné piisobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pripravky

Mezi 1éky, které se nesmi uzivat spolu s ptipravkem STOCRIN, patii astemizol, cisaprid,
terfenadin, midazolam, triazolam, pimozid, bepridil a namelové alkaloidy (napfiklad ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin a methylergometrin). Uzivani uvedenych 1éCiv spolu

s ptipravkem STOCRIN by mohlo mit zavazné a Zivot ohrozujici nezadouci tcCinky.

STOCRIN se nesmi uzivat spolu s vorikonazolem, 1ékem, ktery se uziva k 1écbé plisniovych
infekci. STOCRIN miize snizovat ui¢inek vorikonazolu. Také vorikonazol miize zvySovat vyskyt
nezadoucich G¢inkt spojenych s uzivanim piipravku STOCRIN.

STOCRIN lze uzivat soucasné s mnoha léky, které osoby s infekci HIV bézné uzivaji. Patii sem
inhibitory proteaz (PI), (naptiklad nelfinavir a indinavir) a inhibitory reverznich transkriptaz na
bazi nukleosidovych analogi (NRTI). Davku indinaviru, pokud se uziva soucasné s ptipravkem
STOCRIN, je nutno zvysit. Davku atazanaviru v kombinaci s ritonavirem, pokud se uziva
soucasn¢ s pripravkem STOCRIN, je nutno zvysit. Pfi sou¢asném uZzivani spolu s ptipravkem
STOCRIN Ize zvysit i davku lopinaviru/ritonaviru.Uzivani pfipravku STOCRIN se samotnym
saquinavirem se nedoporucuje.

Pokud uzivate antibiotikum klarithromycin, mtize se V4§ 1ékat rozhodnout pro jiné
antibiotikum. Jestlize uzivate rifampicin, predepise Vam lékar vyssi davku piipravku
STOCRIN.

Pokud pfi zahajeni 1écby piipravkem STOCRIN jiz uzivate methadon, Vas 1ékar mozna bude
muset upravit Vasi davku methadonu.

Pokud pfi zahdjeni 1é€by piipravkem STOCRIN jiz uzivate sertralin, Va§ l1ékai mozna bude
muset upravit Vasi davku sertralinu.

STOCRIN muze snizovat ucinek itrakonazolu (uzivaného k 1écbé mykotickych infekci). Pokud
uzivate itrakonazol, informujte svého Iékare.

STOCRIN muze snizovat uc¢inek karbamazepinu (uzivaného k prevenci zachvatt). Také
karbamazepin mlize snizovat ucinek pripravku STOCRIN. Pokud uzivate karbamazepin,
informujte svého lékare.

Pokud pfi zahéjeni 1é€by ptipravkem STOCRIN jiz uzivate atorvastatin, pravastatin nebo
simvastatin (hypolipidemika, nazyvana téz jako statiny), Vas lékaf mozna bude muset upravit
Vasi davku statinu.



o Pokud pfi zahéjeni 1éCby piipravkem STOCRIN jiz uzivate diltiazem nebo podobné ptipravky
(nazyvané blokatory kalciovych kanaltr), Vas 1ékai mozna bude muset upravit Vasi davku
blokatoru kalciovych kanalt.

Prosim, informujte svého l1ékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dob¢ a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1€kaiského predpisu.

Uzivani STOCRINu s jidlem a pitim
Uzivani STOCRINu nalacno miize snizit vyskyt nezadoucich ucéinkd.

Téhotenstvi a kojeni

Okamzité informujte svého lékate, pokud jste t€hotnad nebo planujete otéhotnét. Jste-li t¢hotna, muzete
STOCRIN uzivat pouze v piipad¢, ze spolu s Iékatem dospéjete k zavéru, ze STOCRIN je pro Vas
naprosto nutny.

U zvifat a u novorozencu zen, jimz byl béhem téhotenstvi podavan STOCRIN, byly zji§tény vyvojové
vady (malformace) plodd, proto se Zeny, uzivajici STOCRIN, musi vyvarovat ot€¢hotnéni. Pokud zena
uziva STOCRIN, je nutno vzdy pouzivat spolehlivou metodu bariérové antikoncepce (napiiklad
kondom) spolu s dalsi metodou antikoncepce, véetné peroralni (pilulka) nebo jiné hormonalni
antikoncepce (naptiklad implantat, injekce).

Pokud uzivate STOCRIN, nem¢la byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V prubéhu 1écby piipravkem STOCRIN byly popsany zavraté, zhorSena schopnost soustfedeéni
a ospalost. Pokud u sebe tyto ptiznaky zpozorujete, musite se vyvarovat vykondvani potencialné
nebezpecnych ¢innosti, jako je fizeni vozidel nebo obsluha strojt.

Diilezité informace o nékterych slozkach STOCRINu
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 342 mg laktozy v jedné 600mg denni davce. Toto mnozstvi nevyvola
pravdépodobné piiznaky intolerance laktozy (intolerance mléka).

Jestlize Vam lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, vyhledejte svého 1ékare diive, nez zacnete tento
1€k uzivat. Jedinci s témito onemocnénimi mohou uzivat STOCRIN peroralni roztok, ktery neobsahuje
laktézu.

3. JAK SE STOCRIN UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek presn¢ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

. Doporucuje se uzivat STOCRIN nalac¢no, nejlépe pred spanim. Stav nalacno je obvykle
definovan jako 1 hodina pfed nebo 2 hodiny po jidle.

. Davka pro dosp€lé a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice je 600 mg jednou denné.

. Davka pro déti s télesnou hmotnosti do 40 kg se vypocitava podle télesné hmotnosti a uziva se

jednou denné, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

Télesna hmotnost (kg) Déavka pripravku
STOCRIN (mg)
13az<15 200
15a7<20 250
20 az <25 300
25az<325 350
32,5 az <40 400




Lékat Vam sd¢li pokyny ohledn¢ vhodného dévkovani.

o Pripravek STOCRIN se musi uzivat kazdy den.
o K 1é¢be infekce HIV nelze piipravek STOCRIN uzivat samotny, STOCRIN se musi uzivat vzdy
spolu s dal$imi ptipravky urCenymi k 1écbé HIV infekce.

Jestlize jste uzil(a) vice STOCRINu, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani ptipravkem STOCRIN se porad’te s Iékafem nebo v nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit STOCRIN

Snazte se nevynechat davku. Pokud si pfesto zapomenete vzit pravidelnou davku, vezméte si dalsi
davku co nejdtive, ale nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud
potfebujete poradit ohledné nejvhodnéjsi doby pro uziti pripravku, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat STOCRIN
Jakmile Vam za¢ne dochazet zasoba pripravku, opatiete si dalsi od svého 1ékaie nebo 1ékarnika. To je
velmi dilezité, protoze v piipadé i kratkodobého preruseni 1€cby se mnozstvi viru mize zacit

vvvvvv

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i STOCRIN nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nejnapadnéjsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi pti uzivani ptipravku STOCRIN spolu

s dal§imi léky proti infekci HIV jsou kozni vyrazka a neurologické ptfiznaky (viz dale Poruchy
nervového systému).

Pokud u sebe zjistite vyrazku, je tfeba vyhledat 1ékare, protoze v nékterych pripadech se mize jednat
o0 z&vazny stav; vétSinou vSak vyrdzka zmizi sama, aniz by bylo nutno ménit zpiisob 1é¢by pfipravkem
STOCRIN. Vyrazka se Casté€ji vyskytuje u déti nez u dospélych, 1é¢enych pripravkem STOCRIN.

Neurologické ptiznaky se obvykle vyskytuji pfi zahajeni 1écby, ale béhem nékolika prvnich tydnt
obvykle ustupuji. Jestlize tyto ucinky u sebe zpozorujete, mize Vam lékatr doporucit uzivat STOCRIN
ovliviiovat naladu nebo schopnost jasné uvazovat (viz dale Psychiatrické poruchy). Néktefi pacienti
dokonce spachali sebevrazdu. Tyto obtize se vyskytuji Castéji u osob s dusSevni nemoci v anamnéze.
Pokud béhem uzivani pfipravku STOCRIN u sebe zjistite uvedené ptiznaky nebo jakékoli nezadouci
ucinky, co nejdiive o tom uvédomte svého 1ékare.

K popisu, jak ¢asto byly hlaSeny nezadouci ucinky, jsou pouzity nasledujici vyrazy.
Velmi Casté (vyskytujici se nejméné u 1 z 10 1é€enych pacienti)

Casté (vyskytujici se nejméné u 1 z 100 a méné nez u 1 z 10 1éenych pacientil)

Méné Casté (vyskytujici se nejméné u 1 z 1 000 a méné nez u 1 z 100 [é€enych pacientr)

Psychiatrické poruchy
Casté: deprese
Méné¢ Casté: vztek, sebevrazedné myslenky

Poruchy nervového systému
Casté: snové stavy, zavrat’, bolest hlavy, zhorSend koncentrace, nespavost, spavost
Meéné casté: zachvaty, podivné myslenky



Ocni poruchy
Méné¢ Casté: rozmazané vidéni

Poruchy zazivactho traktu
Casté: bolest zaludku, nevolnost

Poruchy kiize
Velmi Casté: vyrazka
Casté: svédéni

Celkové poruchy
Casté: tnava

Kombinovana antiretrovirova 1é¢ba mtize zptisobit zmény tvaru téla kvtili zménam v rozvrstveni tuku.
Tyto zmény mohou zahrnovat ubytek tuku na nohou, pazich a v obliceji, zvySené ukladani tuku na
brise (bfisko) a v jinych vnitinich organech, zvétseni prsou a tukové vyvyseniny v zadni ¢asti Sije
(,,buvoli hrb*). V soucasnosti nejsou znamy pficiny ani dlouhodobé zdravotni nasledky téchto zmén.

Kombinovana antiretrovirova 1écba mize také vyvolat zvysSeni kyseliny mlécné a cukru v krvi,
hyperlipemii (zvySeni tuki v krvi) a necitlivost na inzulin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK STOCRIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte STOCRIN po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce nebo blistru a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co STOCRIN obsahuje

o Jedna tvrda tobolka STOCRIN obsahuje 200 mg 1éCivé latky efavirenz.

o Dalsi pomocné latky prasku obsazeného v tvrdé tobolce jsou: natrium-lauryl-sulfat, monohydrat
laktosy, magnesium-stearat a sodna stil karboxymethylSkrobu.

o Obal tobolky obsahuje: Zelatinu, natrium-lauryl-sulfat, zluty oxid zelezity (E172) a srazeny oxid
kiemicity (ES51).

o Tobolky jsou potistény inkousty, obsahujicimi kyselinu karminovou (E120), indigokarmin

(E132) a oxid titani¢ity (E171).
Jak STOCRIN vypada a co obsahuje toto baleni
STOCRIN 200 mg tobolky se dodavaji v lahvickach s 90 tobolkami a v balenich obsahujicich 42 x 1

tobolek v hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

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

Belgique/Belgié/Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis
Tél/Tel: +32 (0) 237342 11
MSDBelgium_info@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & C0o. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6139 750
msdeesti@merck.com

E)\LGoa

BIANEE A.E

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox(@yvianex.gr.

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.L.
Tel: +34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb Sarl.
Tél: +33 (0) 810 410 500

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge

Tél/Tel: +32 (0) 2373 42 11
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

A.M.Mangion Ltd.

Tel: +356 25 442600
medinfo_mt@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme GmbH.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 57 00
informacao_doente@merck.com



Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +353 (1 800) 749 749

Island

Merck Sharp & Dohme fsland ehf
Simi: +354 520 8600
ISmail@merck.com

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.

TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”.
Tel: +371 7364 224

msd_lv@merck.com.

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

Suomen MSD Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 11/2006.

*Registrovana ochranna znamka Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.



