PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

STOCRIN® 600 mg potahované tablety
efavirenzum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€¢karnika.

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

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

ANl e

1.

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

CO JE STOCRIN A K CEMU SE POUZIVA

STOCRIN patti do skupiny antiretrovirovych piipravki, které se nazyvaji nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTTI). Jedna se o ptipravek proti retrovirim, ktery pisobi
proti infekci virem lidské imunodeficience (HIV) snizovanim mnozstvi téchto virti v krvi.

Lékat Vam piedepsal STOCRIN, protoze jste infikovan(a) virem HIV. STOCRIN uzivany
v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi piipravky snizuje mnozstvi tohoto viru v krvi.



2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE STOCRIN UZIVAT

Neuzivejte STOCRIN

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na efavirenz nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku STOCRIN, uvedenou na konci této piibalové informace. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.
jestliZe trpite zavaZnym onemocnénim jater
jestliZze v sou¢asné dobé uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
0 astemizol nebo terfenadin (pouZzivané k 1é¢bé priznaki alergie)

bepridil (pouzivany k 16cb¢ onemocnéni srdce)
cisaprid (pouzivany k 1écb¢ paleni zahy)
namelové alkaloidy (naptiklad ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin
(ergometrin) a methylergometrin (methylergometrin)) (pouzivané k 1é¢bé
migrény a bolesti hlavy)
midazolam a triazolam (pouzivané k usnadnéni usinani)
0 pimozid (pouzivany k 1écbé urcitych duSevnich poruch)
0 trezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (bylinny prostfedek pouzivany

k 1é¢bé depresi a tizkosti)

O 0O

o

Pokud uZivate kterykoli z téchto 1éki, ihned o tom uvédomte oSeti-ujiciho lékare. Uzivani
téchto 1ékt s pripravkem STOCRIN by mohlo vést k tézkym a/nebo zivot ohrozujicim
nezadoucim ucinkiim nebo by mohlo zabranit fadnému ucinku piipravku STOCRIN.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku STOCRIN je zapotiebi

STOCRIN musi byt uzivan spolu s dalSimi pripravky pusobicimi proti viru HIV.
Pokud se STOCRIN zac¢ne uzivat proto, ze Vase nynéjsi 1écba nezabranila mnoZeni viru, je
nutno zacit soucasné uzivat dalsi pripravek, ktery jste predtim neuzival/a.

I béhem uzivani tohoto 1éku stale muZete byt prenaseCem HIV, proto je dalezité, abyste
pfijal/a opatieni branici tomu, aby doslo k infikovani jinych lidi pohlavnim stykem nebo
ptenosem krve. Tento pripravek STOCRIN infekci HIV nevyléci, pficemz se u Vas mohou
dale rozvijet infekce nebo jiné nemoci souvisejici s onemocnénim HIV.

Po dobu uzivani ptipravku STOCRIN musite zlstat pod dohledem oSetiujiciho 1ékate.
Sdélte oSetiujicimu lékari:

- pokud jste v minulosti prodélal/a duSevni chorobu, véetné deprese nebo jste
naduzival/a alkohol nebo uzival/a drogy. Okamzité uvédomte osetfujiciho lékare,
pokud budete pocit'ovat depresi, budete mit sebevrazedné nebo podivné
myslenky (viz bod 4, Mozné nezadouci ucinky).

- pokud jste v minulosti prodélal/a zachvaty ki‘e¢i nebo jestlize jste 1éCen/a
antiepileptiky, jako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin. Pokud uzivate
kterykoli z téchto 1éCivych pripravki, lékat mize potiebovat zkontrolovat hladinu
antiepileptika v krvi, aby zjistil, Ze neni uzivanim ptipravku STOCRIN
ovlivnéna. Osetiujici 1ékaf Vam muze predepsat jiné antiepileptikum.



- pokud jste prodélal/a onemocnéni jater, v€éetné aktivni chronické hepatitidy.
Pacienti s chronickou hepatitidou B nebo C 1é¢eni antiretrovirovymi piipravky
jsou vystaveni zvySenému riziku zavaznych a potencialné zivot ohrozujicich
problému s jatry. Vas lékat mize provadét krevni testy pro kontrolu funkce jater
nebo Vas mize prevést na jiny 1ék. Pokud mate zavazné onemocnéni jater,
pripravek STOCRIN neuZivejte (viz bod 2, Neuzivejte STOCRIN).

. Jakmile zac¢nete piipravek STOCRIN uzivat, sledujte, zda se u Vas neobjevi:

- priznaky zavrati, potiZe se spankem, ospalost, potiZe se soustiedénim nebo
abnormalni sny. Tyto nezadouci u€inky se mohou objevit prvni 1 nebo 2 dny
1é¢by a obvykle vymizi po prvnich 2 az 4 tydnech.

- jakékoli projevy koZni vyrazky. Pokud zpozorujete jakékoli projevy tézké
kozni vyrazky s tvorbou puchyiti nebo horeckou, prestaite ptipravek STOCRIN
uzivat a ihned informujte oSetiujiciho 1ékate. Pokud jste mél/a vyrazku pfi
uzivani jiného nenukleosidového inhibitoru reverzni transkriptazy (NNRTI),
muze byt u Vas pti uzivani pripravku STOCRIN vyssi riziko vzniku vyrazky.

- jakékoli projevy zanétu nebo infekce. U nékterych pacient s HIV infekci
(AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi diive prodélali oportunni infekci (infekce,
které se organismus za normalnich okolnosti dokaze branit), se mohou brzy
po zahajeni anti-HIV 1é¢by vyskytnout znamky a ptiznaky zanétu z pedchozich
infekci. Ma se za to, Ze tyto pfiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organismu umoziujici zdolavat infekce, které mozna byly v téle pfitomné bez
viditelnych pfiznakii. Pokud zaznamenate jakékoli projevy infekce, ihned to,
prosim, sdélte svému lékati.

- zmény v télesném tuku. Zmeéna rozlozeni, nahromadéni nebo ubytek télesného
tuku se mize vyskytovat u pacientti dostavajicich kombinovanou
antiretrovirovou 1écbu. Informujte svého lékare, pokud zaznamenate zmény
télesného tuku.

- problémy s kostmi. U n€kterych pacientii se mize pfi uzivani kombinované
antiretrovirové terapie vyvinout kostni onemocnéni zvané osteonekroza
(odumirani kostni tkané zptisobené nedostate¢nym zasobenim kosti krvi). Délka
kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidli, konzumace
alkoholu, zavazné sniZzeni imunity a vyssi index télesné hmotnosti mohou byt
nékterymi z mnoha rizikovych faktorti vzniku tohoto onemocnéni. Znamkami
osteonekrozy jsou ztuhlost kloubt, bolesti kloubti (zvlasté kyc¢li, kolen a ramen) a
pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto ptiznakli, informujte o tom
prosim svého 1ékaie.

PouZiti u deéti
STOCRIN 600 mg potahované tablety mohou uzivat déti ve véku 3 let a starsi, které dokazi
tablety spolknout (viz Jak se STOCRIN uziva).

Vzijemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

S urc¢itymi lé¢ivymi pripravky nesmite pripravek STOCRIN uZivat. Tyto 1é¢ivé piipravky
jsou uvedeny v ¢asti Neuzivejte STOCRIN, na zac¢atku bodu 2. Zahrnuji ur¢ité bézné 1é¢ivé
pripravky a bylinny ptipravek (tfezalka teckovana), které mohou zptisobit zavazné interakce.



Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu, a o bylinnych
pripravcich.

Ptipravek STOCRIN se mtze ovliviiovat s jinymi léky. V disledku toho mohou byt ovlivnéna
mnozstvi ptipravku STOCRIN nebo jinych 1€kt ve Vasi krvi. To miize branit fadnému fungovani
téchto 1ékti nebo muze zhorsit kterykoli z nezadoucich G¢inkt. V nékterych ptipadech bude
oSetiujici lékar muset davku upravit nebo hladiny 1éku v krvi zkontrolovat. Je dulezité, abyste
oSetfujiciho lékare informoval/a, pokud uzZivate kterykoli z nasledujicich 1ékii:

" jiné 1éky uzivané k 1é¢bé infekce HIV:

- inhibitory protedzy: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavirem
potencovany atazanavir, sachinavir nebo fosamprenavir/sachinavir. OSetiujici 1ékat maze
zvazit podavani jiného 1éku nebo zménu davky inhibitoru proteazy.

- maravirok.

- kombinovany ptipravek, ktery obsahuje efavirenz, emtricitabin a tenofovir, ktery je
v soucasnosti znam jako ATRIPLA. Ptipravek STOCRIN se s piipravkem ATRIPLA
nesmi uzivat, protoze obsahuje efavirenz, coz je léciva latka ptipravku STOCRIN.

= 1éky uzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci, véetné tuberkulézy, a kombinaci 1é¢iv
uzivanych pfi infekce Mycobacterium avium souvisejici s AIDS: klarithromycin, rifabutin,
rifampicin. OSetfujici 1ékai mlize zvazit zménu davky nebo podavani jiného antibiotika.
Kromé toho Vam lékai maze predepsat vyssi davku piipravku STOCRIN.

n 1éky uZzivané k 1écbé plisiiovych infekei (antimykotika):

- vorikonazol. STOCRIN muze snizovat mnozstvi vorikonazolu v krvi a vorikonazol mtize
zvySovat mnozstvi pripravku STOCRIN v krvi. Pokud tyto dva 1éCivé ptipravky uzivate
spole¢né, musi byt davka vorikonazolu zvysena a davka efavirenzu musi byt snizena.
Musite se napted poradit s oSetfujicim lékarem.

- itrakonazol. STOCRIN mize snizovat mnozstvi itrakonazolu v krvi.

- posakonazol. STOCRIN muze snizovat mnozstvi posakonazolu v krvi.

. léky pouzivané k 1écbé kieci (antiepileptika): karbamazepin, fenytoin, fenobarbital.
STOCRIN mtze snizit nebo zvySit mnozstvi antiepileptika v krvi. Karbamazepin mtize
snizit GCinnost ptipravku STOCRIN. Vas 1ékaf muze zvazit podavani jiného antiepileptika.

" 1éky uZzivané ke sniZeni krevnich tuki (rovnéZ nazyvané statiny): atorvastatin,
pravastatin, simvastatin. STOCRIN muze snizit mnozstvi statinti v krvi. OSetfujici 1ékar
zkontroluje hladiny cholesterolu a v ptipadé potieby zvazi zménu davky statinu.

" Methadon (I¢k uzivany k 1é¢b¢ zavislosti na opiatech): oSetfujici Iékai mozna bude muset
zmenit davku methadonu.

" Sertralin (1¢k k 1€¢bé depresi): osetfujici 1ékai mozna bude muset davku sertralinu zménit.
. Diltiazem nebo podobné léky (nazyvané blokatory vapnikového kanalu): kdyz zacnete

pripravek STOCRIN uzivat, lékaf mozna bude muset Vasi davku blokatoru vapnikového
kanalu upravit.



= Imunosupresiva, jako je cyklosporin, sirolimus nebo takrolimus (1¢ky pouzivané
k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu): kdyz zacnete ptipravek STOCRIN uzivat
nebo jej vysadite, bude oSetiujici lékat peclive sledovat hladiny imunosupresiva v krvi
a mozna bude muset jeho davku upravit.

. Hormonalni antikoncepce, jako jsou pilulky proti poceti, injekéni antikoncepce
(nap¥. Depo-Provera) nebo antikoncep¢ni implantaty (napi. Implanon): musite uzivat
také spolehlivé bariérové metody antikoncepce (viz T¢hotenstvi a kojeni). Piipravek
STOCRIN muze zpisobit snizeni i¢inku hormonalni antikoncepce. Vyskytly se piiprady,
kdy zeny uzivajici pripravek STOCRIN ot¢hotnély, pfestoze pouzivaly antikoncepéni
implantat, ackoli nebylo prokazano, Ze selhani antikoncepce zpusobila 1é¢ba piipravkem
STOCRIN.

" Warfarin (1¢k pouzivany ke sniZzeni srazlivosti krve): oSetiujici 1¢kai mozna bude muset
davku warfarinu upravit.

Uzivani pripravku STOCRIN s jidlem a pitim
Uzivani ptipravku STOCRIN nala¢no muize snizit vyskyt nezadoucich u€ink.

Téhotenstvi a kojeni

Zeny nesméji béhem lécby pripravkem STOCRIN a 12 tydni poté otéhotnét. Pied zahajenim
lécby ptipravkem STOCRIN mize lékat po Vas chtit t€hotensky test, aby se ujistil, Ze nejste
téhotna.

Pokud byste béhem 1écby pripravkem STOCRIN mohla otéhotnét, musite pouzivat
spolehlivou bariérovou metodu antikoncepce (napiiklad kondom) spolu s dalsimi
antikoncep¢nimi metodami vCetné peroralni (pilulka) nebo jiné hormonalni antikoncepce
(napriklad implantat, injekce). Efavirenz mtize v krvi pfetrvavat n¢jaky cas po ukonéeni 1écby.
Proto musite vyse uvedenou antikoncepci pouZzivat dale po dobu 12 tydnil po vysazeni ptipravku
STOCRIN.

Okamzité sdélte svému lékati, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét. Jste-li t€hotna,
muzete STOCRIN uzivat pouze v piipad€, ze spolu s 1ékafem dospéjete k zavéru, ze STOCRIN je
pro Vas naprosto nutny. Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat
jakykoliv 1ék.

U nenarozenych zvifat a u déti Zen léCenych efavirenzem v té¢hotenstvi byly pozorovany zavazné
vrozené vady. Pokud jste ptipravek STOCRIN uzivala béhem té€hotenstvi, muze lékaf pozadovat
pravidelné krevni testy a dalsi diagnostické testy ke sledovani vyvoje ditéte.

Pokud uzivate STOCRIN, neméla byste kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek STOCRIN muze zpiisobovat zavrat’, zhorSenou schopnost soustiedéni a ospalost.

Pokud u sebe tyto priznaky zpozorujete, nefid’te ani nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku STOCRIN
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 250 mg laktdzy v jedné 600mg denni davce.



Jestlize Vam 1ékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, vyhledejte svého lékare diive, nez zaénete
tento 1ék uzivat. Jedinci s témito onemocnénimi mohou uzivat STOCRIN peroralni roztok, ktery
laktozu neobsahuje.

3. JAK SE STOCRIN UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. STOCRIN je urcen k podani usty. Doporucuje se uzivat STOCRIN nala¢no, nejlépe pred
spanim. To mize mit za nasledek, Ze né¢které nezadouci ucinky (napiiklad zavrat’ nebo
malatnost) budou mén¢ obtézujici. Stav nalacno je obvykle definovan jako 1 hodina pied

nebo 2 hodiny po jidle.

. Déavka pro dospélé je 600 mg jednou denné.

. Déavka pripravku STOCRIN se mozna bude muset zvysit nebo snizit, pokud soucasné
uzivate nékteré dalsi 1é¢ivé pripravky (viz Vzajemné ptsobeni s dal§imi 1é¢ivymi
ptipravky).

Lékat Vam sdé€li pokyny ohledné vhodné davky.

. Ptipravek STOCRIN se musi uzivat kazdy den.
. K 1é¢be infekce HIV nelze ptipravek STOCRIN uzivat samotny, STOCRIN se musi uzivat
vzdy spolu s dal$imi pfipravky urcenymi k 1écbé HIV infekce.

Pouziti u déti

. Davka u 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 té€lesné hmotnosti a
uziva se jednou denng, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

Télesna hmotnost (kg) Davka piipravku
STOCRIN (mg)*
13az<15 200
15az<20 250
20 az <25 300
25az<32,5 350
32,5 az <40 400

*K dispozici je pripravek STOCRIN 50 mg, 200 mg a 600 mg potahované tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku STOCRIN, nezZ jste mél(a)
Pti predavkovani ptipravkem STOCRIN se obrat’te na oSetfujiciho 1ékaie nebo nejblizsi
pohotovost o radu. Ponechte si obal 1éku, abyste mohl/a snadno popsat, co jste uzil/a.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit STOCRIN

Snazte se nevynechat davku. Pokud si pi‘esto zapomenete vzit pravidelnou davku, vezméte si
dalsi davku co nejdrive, ale nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokud potiebujete poradit ohledné nejvhodnéjsi doby pro uziti ptipravku, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.



JestliZe jste prestal(a) uzivat STOCRIN
Jakmile Vam zacne dochazet zasoba pripravku, opatiete si dalsi od svého lékare nebo
lékarnika. To je velmi dilezité, protoze v ptipadé i kratkodobého pieruseni 1é¢by se mnozstvi viru

vvvvvv

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

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, mtize mit i STOCRIN nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pfi 1éCeni infekce HIV neni vzdy mozné fici, zda jsou nékteré

z nezadoucich uc¢inkl zptisobeny ptipravkem STOCRIN nebo jinymi 1éky, které soucasné uzivate
nebo samotnym onemocnénim HIV.

Nejnapadnéjsimi nezddoucimi ucinky hlaSenymi pii uzivani ptipravku STOCRIN spolu s dalsimi
1€ky proti infekei HIV jsou kozni vyrazka a neurologické ptiznaky.

Pokud u sebe zjistite vyrazku, je tfeba vyhledat 1ékare, protoze v nékterych ptipadech se mtze
jednat o zavazny stav; vétSinou vSak vyrazka zmizi sama, anizZ by bylo nutno ménit zptisob 1écby
pripravkem STOCRIN. Vyrazka se Castéji vyskytuje u déti nez u dospélych, 1écenych ptipravkem
STOCRIN.

Neurologické ptiznaky se obvykle vyskytuji pfi zahajeni 1é¢by, ale béhem nékolika prvnich tydni
obvykle ustupuji. V jedné studii se neurologické ptiznaky ¢asto objevovaly béhem prvnich

1-3 hodin po uziti davky. Jestlize tyto uCinky u sebe zpozorujete, miize Vam lékar doporucit
uzivat STOCRIN pied spanim a nala¢no.U nékterych pacienti mohou byt tyto nezadouci ucinky
spachali sebevrazdu. Tyto obtize se vyskytuji ¢astéji u osob s dusevni nemoci v anamnéze. Pokud
béhem uzivani ptipravku STOCRIN u sebe zjistite uvedené priznaky nebo jakékoli nezadouci
ucinky, vzdy o tom co nejdiive uvédomte svého 1ékare.

Cetnost dale uvedenych nezadoucich tc¢inkt je definovana nasledovné:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 uzivajicich
Casté: postihuji 1 az 10 uzivajicich ze 100
Méng¢ Casté: postihuji 1 az 10 uzivajicich z 1 000
Neni znamo postihuji 1 az 10 uzivajicich z 10 000

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, informujte o tom svého
lékare:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

- kozni vyrazka



Casté nezadouci Géinky

- abnormalni sny, potiZe se soustfedénim, zavrat’, bolest hlavy, potize se spankem, ospalost,
problémy s koordinaci pohybi nebo rovnovahou

bolest zaludku, prijem, pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni

- svédeni

- Uunava

pocit obav, pocit deprese

Méné casté neZadouci ucinky

- nervozita, zapomnétlivost, zmatenost, zachvaty kieci, abnormalni myslenky

rozostiené vidéni

- pocit toceni nebo naklanéni (zavrat’)

- bolest v bfise (zaludku) zptisobena zanétem slinivky biisni

alergicka reakce (ptecitlivélost), kterd maze zpusobit tézké kozni reakce (erythema

multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom)

- zluta ktize nebo bélmo oci, svédéni nebo bolest bficha (zaludku) zptisobené zanétem jater

- zvétSeni prst u muza

- zlobné chovani, ovlivnéni nalady, vidiny nebo slySeni neexistujicich podnétl (halucinace),
manie (duSevni stav vyznacujici se obdobimi nadmérné aktivity, povznesené nalady nebo
podrazdénosti), stthomam, sebevrazedné myslenky

- piskani, zvonéni nebo jiné trvalé zvuky v usich

- ties

navaly horka/zrudnuti

Vzacné

- svédiva vyrazka zpiisobena reakci na slune¢ni svétlo

- pfi uzivani efavirenzu se objevilo selhani jater, v n¢kterych ptipadech vedouci k timrti nebo
transplantaci jater. VétSina pripadd se objevila u pacient, ktefi jiz onemocnénim jater
trpéli, ale existuje n€kolik hlaseni o selhani jater i u pacientt, kteii pfedtim onemocnéni
jater neméli.

Kombinovana antiretrovirova lécba mize zptisobit zménu tvaru téla kvili zménam v rozvrstveni
tuku. MuiZete ztracet tuk na nohou, pazich a v obliceji, a nabirat tuk na bfise (bfisko) a v jinych
vnitinich organech, mohou se Vam zvétsit prsa nebo se mohou objevit tukové vyvySeniny v zadni

¢asti §ije (,,buvoli hrb®). Pfi¢iny ani dlouhodobé zdravotni nasledky téchto zmén nejsou dosud
znamy.

Kombinovana antiretrovirova 1é¢ba mize také vyvolat zvyseni kyseliny mlécné a cukru v krvi,
zvyseni hladin tukt v krvi (hyperlipémie) a necitlivost na inzulin. OSetiujici 1ékat provede testy
ke zjisténi téchto zmén.

Pokud se kterykoli z neZadoucich acinku vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.



5. JAK STOCRIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte STOCRIN po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na lahvicce a na krabic¢ce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co STOCRIN obsahuje

. Jedna potahovana tableta obsahuje 600 mg 1é¢ivé latky efavirenz.

. Dalsimi pomocnymi latkami jadra tablety jsou: sodna stl kroskarmelosy, mikrokrystalicka
celulosa, natrium-lauryl-sulfat, hyprolosa, monohydrat laktosy a magnesium-stearat.

. Potah tablety obsahuje: hypromelosu (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400, Zluty
oxid zZelezity (E172) a karnaubsky vosk.

Jak STOCRIN vypada a co obsahuje toto baleni

STOCRIN 600 mg potahované tablety se dodavaji v lahvickach po 30 tabletach.

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 pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

bbarapus

Mepk lapm u Jloym beirapuss EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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



Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.t.0.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGda

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30-210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

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

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

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd.

Tel: +353 (1 800) 749 749

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
[Smail@merck.com
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Malta

A.M.Mangion Ltd.

Tel: +356 2397 6000
medinfo_mt@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

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
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

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

Tel: +386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.0.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com



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

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.

TnA: 80000 673 (+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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 07/2011

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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