PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rebetol 40 mg/ml perorélni roztok
ribavirinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Rebetol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Rebetol uzivat
3. Jakse Rebetol uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rebetol uchovavat

6 Dalsi informace

Tato piibalova informace obsahuje informace pro dité nebo mladistvého ve véku 3 az 17 let nebo pro
jeho rodice ¢i peCovatele.

1.  CO JE REBETOL A K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Rebetol peroralni roztok obsahuje jako Gi¢innou latku ribavirin. Rebetol 40 mg/ml peroralni
roztok zastavuje mnozeni mnoha typt vird, véetné viru hepatitidy C. Rebetol se nesmi uzivat bez
peginterferonu alfa-2b nebo interferonu alfa-2b, tj. Rebetol se nesmi uZivat samotny.

Rebetol v kombinaci s peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfa-2b je indikovan k uzivani u
déti ve veéku 3 let a star$ich a u mladistvych, ktefi dfive nebyli 1é¢eni pro infekéni chronickou
hepatitidu C (HCV).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE REBETOL UZIVAT
Rebetol se nedoporucuje uzivat u déti ve véku méné nez 3 roky.

NeuZzivejte Rebetol

Pokud cokoliv z nasledujiciho plati pro Vas nebo pro dité, o které pecujete, neuzivejte Rebetol a
informujte svého lékafre, jestlize:

o mél(a) zavazné nervové nebo dusevni problémy, napiiklad tézkou depresi, sebevrazedné
mysSlenky nebo jste se pokusil(a) o sebevrazdu.

jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na ribavirin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Rebetol.
jste téhotna ¢i planujete otéhotnét (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni”).

kojite.

jste mél(a) za poslednich 6 mésict potize se srdcem.

24

trpite zdvaznym onemocnénim ledvin a/nebo jste na hemodialyze
mate kromé chronické hepatitidy C jesté jiné zavazné poruchy Cinnosti jater.
trpite jakymikoli chorobami krve, napfiklad anemii (nizky pocet éervenych krvinek), talasemii
a srpkovitou anemii.
o trpite autoimunitni hepatitidou nebo jakoukoli jinou poruchou imunitniho systému.
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o uzivate néktery z tzv. imunosupresivnich 1€kt potlacujicich Vas imunitni systém (ktery Vas
chrani proti infekénim i nékterym dal§im nemocem).

Pripomenuti: Piectéte si, prosim, bod ,,Neuzivejte” ptibalové informace pro peginterferon alfa-2b nebo
interferon alfa-2b, dfive neZ za¢nete uzivat kombinovanou 1é¢bu s pfipravkem Rebetol.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Rebetol je zapotiebi
Neprodlené vyhledejte pomoc, pokud se u Vas pii uzivani této 1écby vyvinou piiznaky zavazné
alergické reakce (napiiklad potize s dychanim, sipani nebo vyrazka).

Mgl(a) byste informovat svého lékaie, pokud cokoliv z nize uvedeného plati pro Vas nebo pro dité, o

které pecujete:

o jste dospély/a a mate nebo mél(a) jste zavaznou nervovou nebo psychickou poruchu, byl(a)
jste zmateny/a, v bezvédomi, pomyslel(a) jste na sebevrazdu nebo jste se o ni pokusil(a), nebo
jste v minulosti zneuzival(a) latky (napf. alkohol nebo drogy).

o nékdy jste mel(a) depresi nebo se u Vas projevi ptiznaky spojené s depresi (napf. pocity

smutku, sklicenosti apod.) béhem [éCby ptipravkem Rebetol.

jste Zena ve véku, kdy byste mohla otéhotnét (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni*).

jste muZ a Vase partnerka je ve véku, kdy by mohla otéhotnét (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni‘).

diive jste trpél(a) zavaznym onemocnénim srdce nebo onemocnénim srdce trpite v soucasnosti.

jste starsi 65 let ¢i mate-li potiZe s ledvinami.

mate nebo jste prodélal(a) jakékoli zavazné onemocnéni.

trpite potiZzemi se Stitnou Zlazou.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem alfa bylo hlaSeno poskozeni zubi a
désni, které mize vést az ke ztrat€ zubli. Navic béhem dlouhodobé 1é¢by kombinaci piipravku Rebetol

s interferonem alfa by mohla suchost Gstni dutiny zpisobit poskozeni zubt a sliznic dutiny ustni. Mél(a)
byste si dikladné dvakrat denné Cistit zuby a chodit na pravidelné zubni prohlidky. U nékterych pacienti
muze dojit i ke zvraceni. Pokud se u Vas tato reakce objevi, diikladné si poté vyplachnéte tsta.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem alfa mohou u pacientt vznikat
problémy s o¢ima nebo ve vzacnych piipadech mize dojit ke ztraté zraku. Pokud dostavate ribavirin
v kombinaci s nékterym interferonem alfa, mél(a) byste na zacatku 1é¢by podstoupit oéni vySetieni.
Jakykoli pacient, ktery si stéZuje na zhorSeni nebo ztratu zraku, musi podstoupit neprodlené a uplné
o¢ni vySetieni. Pacienti s preexistujicimi o¢nimi poruchami (napt. diabetickou nebo hypertonickou
retinopatii) by méli v prubéhu kombinované 1é¢by ribavirinem a nékterym interferonem alfa
podstupovat periodicka o¢ni vySetieni. Kombinovana terapie s ribavirinem a nékterym interferonem
alfa by se méla vysadit u pacientil, u kterych se rozvinou nové o¢ni poruchy nebo u kterych se
stavajici ocni poruchy zhorsi.

Ptipomenuti: Prectéte si, prosim, bod ,,Zvlastni opatrnosti pii pouZiti je zapotiebi” ptibalové informace
pro peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b, diive nez za¢nete uzivat
kombinovanou 1é¢bu.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo dité, o které pecujete:

- uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé jakékoli jiné l1éky, a to i 1éKky, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

- jste 1écen(a) azatioprinem v kombinaci s ribavirinem a pegylovanymi interferony alfa, a proto
mize byt zvysené riziko rozvoje zavaznych onemocnéni krve.

- jste infikovan(a) soucasné virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV-pozitivni) a virem
hepatitidy C (HCV) a jste 1é¢ena(a) 1é¢ivym piipravkem (1é¢ivymi piipravky) Géinkujicimi
proti HIV - [nukleosidovym inhibitorem reverzni transkriptazy (nucleoside reverse transcriptase
inhibitor, NRTI), a/nebo vysoce aktivni antiretrovirovou 1é¢bou (highly active anti-retroviral
therapy, HAART)]:

78



- Uzivani ptipravku Rebetol v kombinaci s interferonem alfa a 1é¢ivym piipravkem
(1é¢ivymi pripravky) ucinkujicimi proti HIV mize zvySovat riziko laktatové aciddzy,
selhani jater a rozvoje krevnich abnormalit (sniZeni poctu ¢ervenych krvinek, které
prenaseji kyslik, urcitych bilych krvinek, které bojuji s infekci, a krevnich desticek, které
srazeji krev).

- U zidovudinu ¢i stavudinu neni jisté, zda Rebetol nezméni zptisob fungovani téchto
1ékd. Proto Vam budou pravidelné provadény krevni testy, aby se zjistilo, zda se HIV
infekce nezhorsuje. Pokud ke zhorSeni dojde, rozhodne Vas 1ékar, zda je ¢i neni tfeba
zménit 1é¢bu piipravkem Rebetol. Navic by mohlo byt u pacientti uzivajicich zidovudin s
ribavirinem v kombinaci s interferony alfa zvySeno riziko rozvoje anemie (nizky pocet
¢ervenych krvinek). Uzivani zidovudinu a ribavirinu v kombinaci s interferony alfa se
proto nedoporucuje.

- Vzhledem K riziku laktatové acidozy (hromadéni kyseliny mlécné v téle) a pankreatitidy
se nedoporucuje spole¢né podavani ribavirinu a didanosinu a nemél by se soucasné
podavat ribavirin a stavudin.

- Soucasné infikovani pacienti s pokro¢ilym onemocnénim jater, ktefi uzivaji HAART,
mohou byt ve zvySeném riziku zhorSeni funkce jater. Pfidani lécby interferonem alfa
samotnym nebo v kombinaci s ribavirinem mtize zvySovat riziko v této podskupiné
pacientu.

Piipomenuti: Piectéte si, prosim, bod ,,Vzajemné ptasobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky” piibalové
informace pro peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b, diive nez za¢nete uzivat
kombinovanou 1é¢bu s piipravkem Rebetol.

Uzivani pripravku Rebetol s jidlem a pitim
Rebetol musi byt uzivan soucasné s jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nesmite uzZivat Rebetol. Rebetol miZze byt velmi $kodlivy pro Vase nenarozené
dité (zarodek).

Pacienti i pacientky musi byt pti pohlavnich aktivitach zvla§té opatrni, mize-li dojit k ot€hotnéni:

- Divka nebo Zena v plodném véku:
Musite mit negativni t€hotensky test pred 1é¢bou, kazdy mésic béhem 1é¢by a po dobu 4 mésici
po jejim ukonceni. O tom je mozné se poradit s 1¢katem.

- Muzi:
Pfi pohlavnim styku s téhotnou zenou pouZivejte kondom. Tim se sniZi moZnost zanechani
zbytkl ribavirinu v téle Zeny.
Neni-li Vase partnerka v soucasnosti t¢hotna, je vSak v plodném véku, musi projit t¢hotenskym
testem kazdy mésic béhem [1écby a po dobu 7 mésicti po jejim ukonceni
Vy nebo VaSe partnerka musite béhem uzivani piipravku Rebetol a po dobu 7 mésici po jeho
skon¢eni pouzivat uc¢innou antikoncepci. O tom je mozné se poradit s 1ékafem (viz bod
»NeuZivejte Rebetol”).

Pokud jste kojici zena, nesmite uzivat Rebetol. Nez zaénete uzivat Rebetol, preruste kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Rebetol neovlivituje Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje; nicméné,
peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat
stroje ovlivnit mohou. Nefid’te proto motorova vozidla a neobsluhujte stroje, pokud se z 1éCby citite
unaveny/a, ospaly/a nebo zmateny/a.

Dilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Rebetol 40 mg/ml peroralni roztok
Tento pfipravek obsahuje sacharosu a sorbitol, to jsou druhy cukri.

Pokud vite, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se u svého 1ékafe, nez zaénete
ptipravek uzivat.
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3.  JAK SE REBETOL UZIVA

Obecné informace o uzivani ptipravku Rebetol:
Pokud je dité, o které pecujete, mladsi 3 let, piipravek mu nepodavejte.

VZdy uzivejte Rebetol piesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem.

Neuzivejte vétsi davku, nez Vam bylo doporuceno, a 1ék uzivejte tak dlouho, jak bylo pfedepsano.
Vs 1ékar stanovil velikost davky piipravku Rebetol na zédklad¢ Vasi télesné hmotnosti nebo télesné
hmotnosti ditéte, o které pecujete.

Standardni krevni testy se budou provadét z divodu kontrol Vasi krve, funkce ledvin a jater.

- V pravidelnych intervalech Vam budou provadény krevni testy, které Iékafi pomohou pii
posouzeni ti¢innosti 1éCby.

- V zavislosti na vysledcich téchto testi mtize 1ékat zménit/pfizplsobit uzivanou davku a/nebo
zménit délku uzivani této 1écby.

- Pokud mate vazné potize s ledvinami ¢i jatry, nebo se u Vas takové potize objevi, bude 1é¢ba
ukoncena.

Obvyklou davku, zavisejici na télesné hmotnosti pacienta, znizoriuje nize uvedena tabulka:
1. Najdéte si fadek, ktery ukazuje, kolik pacient vazi.
2. Na stejném tadku si prectéte, kolik odméfit pro obvyklou ranni a vecerni davku.
Pfipominka: Pokud se pokyny Vaseho 1ékate 1isi od mnozstvi v niZze uvedené tabulce,
postupujte podle pokyni svého 1ékare.
3. Pokud mate jakékoli dotazy ohledné davky, zeptejte se svého 1ékare.

Rebetol peroralni roztok

Obvyklé davky u déti
Pokud pacient vazi tolik kg Odméite a podejte tuto davku
Ranni davka Vecerni davka

10-12 2 ml 2 ml
13-14 3ml 2 ml
15-17 3ml 3ml
18-20 4 ml 3ml
21-22 4 ml 4 ml
23-25 5ml 4 ml
26-28 5ml 5ml
29-31 6 ml 5ml
32-33 6 ml 6 ml
34-36 7 ml 6 ml
37-39 7 ml 7 ml
40-41 8 ml 7 ml
42-44 8 ml 8 ml
45-47 9ml 8 ml

1. Odméite:

Davku mtizete odmétit pomoci peroralni davkovaci strikacky.

Plastova davkovaci stiikacka pro peroralni podani se sklada ze dvou ¢asti, neprithledného valce a
bilého pistu, ktery odpovida rozmérim valce.

Pist je v rozmezi od 1,5 ml (zcela nahoie) po 10 ml opatien znackami, které jsou vyznaéeny vzdy po
0,5 ml.
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A. Vlozte sestavenou stfikacku do lahve peroralniho roztoku Rebetol.

B. Za stalého ponoteni hrotu tahnéte za pist. Jak se stiikacka bude plnit
roztokem, uvidite na pistu zvySujici se ¢isla 1,5 ml, 2,0 ml, 2,5 ml atd.
Pripomenuti: Vas 1ékat mohl mnoZzstvi zménit podle poslednich

vysledkid Vasich testd.
C. Vytahnéte pist tak daleko, az uvidite ¢islo ml, které odpovida davce,
Kterou chcete odméfit.
D. Vytahnéte stiikaCku a presvédcete se, Ze dole obsahuje spravné
mnozstvi. Pokud jste nabrali ptili§ mnoho nebo naopak pftili§ malo,
zkuste to znova, dokud stfikacka nebude obsahovat spravné mnozstvi.

Snazte se stfikackou nedotknout vnitiku ust.

Drzte stiikacku pied sty a stlacenim pistu aplikujte davku 1éku do svych
ust (nebo do Ust pacienta, o kterého pecujete).

Davku 1éku polknéte.

3. Oplachnéte: B
Pokud se stfikacka vnittku ust dotkla, oplachnéte ji vodou pted tim, nez ji

znova ponorite do lahve.

Sttikacku je vhodné oplachnout vodou po kazdém pouZiti, abyste predesli
jejimu zalepeni.

4. Uziti veskerého Vaseho Iéku:
Uzivejte nebo podavejte predepsanou davku Usty rano a vecer, s jidlem.

Pripomenuti: Rebetol peroralni roztok je pouzivan v kombinaci s injekénim peginterferonem alfa-2b
nebo interferonem alfa-2b na infekci virem hepatitidy C. Abyste méla(a) kompletni
informaci, nezapomente si precist ¢ast ,,Jak se uziva” ptibalové informace
peginterferonu alfa-2b nebo interferonu alfa-2b.

Interferonovy lék, ktery se uziva v kombinaci s ptipravkem Rebetol, miize zptisobovat neobvyklou
Unavu; pokud si tedy aplikujete injekce sami, volte k tomu dobu pied ulehnutim na liazko.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Rebetol, nezZ jste mél(a)
Je nutno co nejdiive kontaktovat 1ékafe nebo jiného zdravotnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rebetol

Pokud si 1é¢bu podavate sam/sama nebo pokud osetfujete dit¢ uzivajici Rebetol v kombinaci
s interferonem alfa-2b nebo peginterferonem alfa-2b, uZijte/podejte zapomenutou davku co nejdiive
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tentyz den. Pokud jste zmes$kali cely den, porad’te se se svym lékafem. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Prectéte si, prosim, bod ,,Mozné nezadouci Gcinky” pribalové informace pro peginterferon alfa-2b
nebo interferon alfa-2b.

Podobné jako vSechny léky, mize mit i kombinace piipravku Rebetol s alfa-interferonovym
pripravkem nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. I kdyZ ne viechny nezadouci
ucinky se musi projevit, pokud k tomu piece jen dojde, mohou vyzadovat 1ékaiskou pomoc.

Utinky na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese béhem 1écby piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem a v
nékterych piipadech méli lidé mySlenky na ohroZeni Zivota jinych osob, sebevraZzedné myslenky nebo
agresivni chovani (nékdy namiiené proti druhym). N&kteii pacienti dokonce spachali sebevrazdu.
Ur¢ité vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si v§imnete, Ze se u Vas objevuje deprese nebo méte
sebevrazedné myslenky nebo se zméni VaSe chovani. MuzZete zvazit, zda nechcete pozadat nékterého
¢lena rodiny nebo blizkého ptitele, aby Vam pomohl zUstat ostrazity ke znamkam deprese nebo
zmeénam ve Vasem chovani.

Obzvlasté déti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1é€eni ptipravkem Rebetol a
interferonem alfa. Neprodlené kontaktujte 1€kate nebo vyhledejte 1é¢bu na pohotovosti, jestlize se u
nich objevi ptiznaky neobvyklého chovani, pocit deprese nebo pocit, Ze chtéji ublizit sobé nebo
ostatnim.

Riist a vyvoj (déti a mladistvi):

Béhem jednoho roku 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s peginterferonem alfa-2b nebo
interferonem alfa-2b nékteré déti a mladistvi nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se
ocekavalo. Nekteré déti nedosahly béhem 1-5 rokti po ukonceni 1é¢by své predpokladané vysky.

Kontaktujte ihned svého lékare, kdyZz zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich a¢inku pii

kombinované 1é¢bé s alfa-interferonovym piipravkem:

- bolest na hrudi nebo dlouhodobé;jsi kasel; zmény srdeéniho rytmu, mdloby,

- zmatenost, pocity deprese, sebevraZzedné myslenky nebo agresivni chovani, pokus o sebevrazdu,
myslenky na ohroZeni Zivota jinych osob,

- pocity necitlivosti nebo mravenceni,

- poruchy spanku, mysleni nebo soustfedéni,

- velké bolesti bticha, ¢erné nebo dehtové zbarveni stolice, stopy krve ve stolici nebo v mo¢i,
bolest ve spodni ¢asti zad nebo v boku,

- bolestivé nebo obtizné moceni,

- z&vazné krvaceni z nosu,

- zvySena teplota ¢i zimnice zacinajici po nékolika tydnech 1é¢by,

- problémy se zrakem ¢i sluchem,

- zavazna kozni vyrazka nebo zarudnuti.

Nize vyjmenované nezadouci G€inky jsou seskupeny podle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asty (postihuje vice nez 1 uzivatele z 10)

Casty (postihuje 1 az 10 uzivatela ze 100)

Méné casty (postihuje 1 az 10 uzivateli z 1 000)

Vzacny (postihuje 1 az 10 uzivatela z 10 000)

Velmi vzacny (postihuje méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Neni zndmo (z dostupnych udajti nelze ¢etnost odhadnout)
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U kombinované 1é¢by piipravkem Rebetol a piipravkem interferonu alfa-2b byly u déti a
mladistvych hlaseny nasledujici nezadouci uéinky:

Velmi casto hlasené nezadouci ucinky:

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (které muze zptsobovat tinavu, dusnost, zavrat), snizeni po¢tu
neutrofild (které zvySuje Vasi nachylnost k riznym infekcim),

snizeni aktivity §titné zlazy (které u Vas mtize navodit pocit Unavy, deprese, zvyseni Vasi
citlivosti na chlad a dals$i pfiznaky),

pocity deprese nebo podrazdénosti, pocit zaludecni nevolnosti, stav, kdy se clovek neciti dobfte,
zmény nalady, pocit navy, potiZe s usinanim ¢i spanim, virova infekce, slabost,

prujem, zavrat’, horec¢ka, chitipkové piiznaky, bolest hlavy, ztrata nebo zvySeni chuti k jidlu,
ubytek té€lesné hmotnosti, sniZzeni rychlosti ristu (hmotnosti a vysky), bolest na pravé strané
Zeber, faryngitida (bolest v hrdle), tfesavka, bolest Zaludku, zvraceni,

suchost klize, vypadavani vlast, podrazdéni, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu injekce,
svédéni, bolest svali, bolesti svald, bolest v kloubech a svalech, vyrdzka.

Casto hlasené nezadouct ucinky:

snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev (které¢ miize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvéceni),

nadbytek triglycerida v krvi, nadbytek kyseliny mocové (jako u dny) v krvi, zvySena ¢innost
Stitné zlazy (coz mize zptuisobovat nervozitu, nesnasenlivost tepla a nadmérné poceni, ubytek
télesné hmotnosti, buseni srdce, tiesy),

agitovanost (neklid), hnév, agresivni chovani, porucha chovani, potiZe se soustiedénim, emo¢ni
nestabilita, mdloby, pocit Uzkosti nebo nervozity, pocit chladu, pocit zmatenosti, pocit neklidu,
pocit spavosti, nedostatek zajmu nebo pozornosti, zmény nalady, bolest, Spatna kvalita spanku,
namési¢nost, pokus o sebevrazdu, potiZe se spanim, neobvyklé sny, potfeba sebeublizeni,
bakterialni infekce, nachlazeni, plisnové infekce, abnormalni vidéni, suché nebo slzici o¢i, usni
infekce, podrazdéni nebo bolesti nebo infekce o¢i, zména chuti, zmény Vaseho hlasu, opary,
kasel, zanicené dasné, krvaceni z nosu, podrazdéni nosu, bolest ust, faryngitida (bolest v hrdla),
rychlé dychani, infekce dychacich cest, olupujici se rty a praskliny v Gstnich koutcich, dusnost,
sinusitida (zanét vedlej$ich nosnich dutin), kychani, viedy v Ustech, zaniceny jazyk, ucpany nos
nebo vytok z nosu, bolest v hrdle, bolest zubti, zubni absces, porucha zubti, zavrat’ (pocit to¢eni
hlavy), slabost,

bolest na hrudi, zrudnuti, palpitace (buseni srdce), rychla srdecni ¢innost,

abnormalni funkce jater,

paleni zahy, bolest zad, no¢ni poceni, zacpa, porucha zaludku, jicnu nebo konecniku,
inkontinence, zvysena chut k jidlu, zanét sliznice zaludku a stfev, podrazdény zaludek, fidka
stolice,

porucha moceni, infekce mocovych cest,

obtizné, nepravidelné nebo chybéjici menstruace, abnormalné silné a prodlouzené menstruacni
obdobi, porucha pochvy, zanét pochvy, bolest varlete, rozvoj muzskych télesnych rysi,

akné, modfiny, ekzém (zanét, zarudnuti, svédéni a suchost kiize s moznymi mokvajicimi
1ézemi), zvySena nebo sniZena citlivost na dotek, zvySené poceni, napéti ve svalech, zvySeni
svalovych pohybil, podrazdéni nebo svédéni v misté vpichu injekce, bolest koncetiny, porucha
nehtd, necitlivost nebo pocit mravenéeni, bleda kuize, vyrazka s vyvySenymi bodovymi lézemi,
tteseni rukou, zarudnuti kiize nebo porucha kiize, odbarveni kiize, kiize citliva na slunecni
zatreni, kozni defekt, otok podminény nadbytkem vody, zduielé zlazy (zdufelé mizni uzliny),
ttes, nador (nespecifikovany)

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

abnormalni chovani, emoc¢ni porucha, strach, nocni mury,

krvéceni ze spojivky, rozmazané vidéni, ospalost, nesnasenlivost svétla, svédéni o¢i, bolest
obliceje, zanicené dasné¢,

nepiijemny pocit na hrudi, obtizné dychani, plicni infekce, nepiijemny pocit v nose, zapal plic,
sipani,

nizky krevni tlak,
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- zvétSend jatra,
- bolestivd menstruace,
- svédéni v oblasti kone¢niku (roupy nebo Skrkavky), puchyinata vyrazka (pasovy opar), snizena
citlivost na dotyk, svalové zaskuby, bolest kiize, bledost, olupovani kiize, zarudnuti, otok.

U kombinované 1é¢by ptipravkem Rebetol a alfa-interferonovym piipravkem se u dospélych, ne viak
u déti, vyskytly dalSi nasledujici nezddouci ucinky:

Casto hldsené nezadouci vicinky:

- snizeni poctu urcitych bilych krvinek zvanych leukocyty, které pomahaji bojovat proti infekei,
nadbytek cukru v krvi, nizkéa hladina vapniku v krvi,

- ztrata paméti, pla¢, krvaceni z dasni, pocit na omdleni, hnév, porucha paméti, dusSevni porucha,

- srdeéni Selest (abnormalni zvuk pii srde¢ni ¢innosti), obtize s dychanim, nizky nebo vysoky
krevni tlak,

- rozmazané vidéni, zmény Vaseho sluchu, zvonéni v uSich, bolest ucha, nadmuti, pocit paleni
jazyka, zména chuti, ztrata chuti, suchost st, migréna, suchy kasel, zizen,

- abnormalni mo¢, vét§si mnozstvi moci nez obvykle,

- podrazdény traénik, podrazdéni prostaty, stfevni plynatost (flatus),

- zloutenka (Zluta kuze),

- porucha vaje¢niku, bolest prsu, ztrata zajmu o sex nebo neschopnost styku, problémy s erekci,

- abnormalni struktura vlasi, zanét kloubt, lupénka, svalové kieCe, nab&hlé nebo oteklé ruce a
kotniky, opuchla tvaF, nestabilita pti chiizi, porucha hospodateni s vodou.

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

slySet a vidét véci, které nejsou skutecné,

srdecni infarkt, panicky strach,

precitlivéla reakce na 1écbu,

zanét slinivky bfisni, bolest kosti, diabetes mellitus (cukrovka),
svalova slabost.

Vzdcné hlasené nezadouci ucinky:

- zachvaty (kiece),

- zapal plic,

- revmatoidni artritida, problémy s ledvinami,

— ¢erna nebo krvava stolice, intenzivni bolest bficha,

- sarkoidoza (onemocnéni charakterizované pretrvavajici horeckou, ubytkem télesné¢ hmotnosti,
bolesti a otokem kloubti, po§kozenim ktize a otokem Z14z),

- vaskulitida (zanétlivé onemocnéni cév).

Velmi vzacné hlasené nezadouct ucinky:
- sebevrazda.

Nezadouct ucinky, u kterych neni znama cCetnost:

- myslenky na ohroZeni Zivota jinych osob,

- manie (nadmérné nebo bezdtivodné nadseni),

- perikarditida (zanét osrde¢niku), perikardialni vypotek [hromadéni tekutiny mezi perikardem
(osrdec¢nikem) a samotnym srdcem].

U dospélych, déti a mladistvych byly také hlaseny pokusy o sebeposkozeni.

Rebetol v kombinaci s alfa-interferonovym piipravkem muize také zptisobovat:

- aplastickou anemii, ¢istou aplazii ¢ervené krevni fady (stav, kdy télo zastavilo nebo snizilo
tvorbu ¢ervenych krvinek); coz vyvolava zavaznou anemii, mezi jejiz ptiznaky by patfila
neobvykla Unava a ztrata energie,

- preludy,

- zanét hornich a dolnich cest dychacich
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- zanét slinivky bfisni,
- tézké vyrazky, které mohou byt spojeny s puchyfi v tstech, dutin¢€ nosni, na o¢ich a dalsich
sliznicich (erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom), toxickou epidermalni nekrolyzu
(zpuchytovani a odlupovani povrchové vrstvy kuze).

U kombinace ptipravku Rebetol a ptipravku s interferonem alfa byly také hlaSeny néasledujici dalsi

nezadouci G¢inky:

- abnormalni myslenky, sluchové nebo zrakové pieludy, zménény stav mysli, dezorientace,

- angioedém (otok rukou, nohou, kotnikd, tvaie, rt, Gst nebo hrdla, ktery mize vést k obtiznému
polykani ¢i dychani), mrtvice (cévni mozkové ptihody),

- Vogt-Koyanagi-Haradiv syndrom (autoimunitni zanétliva porucha postihujici o¢i, kizi a
membrany usi, mozku a patetni michy),

- zuzeni prudusek a anafylaxe (t€zka, celotélova alergicka reakce), konstantni kasel,

- potiZe s o¢ima v&etné poskozeni sitnice, ucpani retinalni tepny, zanétu zrakového nervu, otoku
o¢i a vatovitych lozisek (bila depozita na sitnici),

- zvétSeni biicha, paleni Zahy, potize se stfevnimi pohyby nebo bolestivé sttevni pohyby,

- reakce akutni precitlivélosti v¢éetné urtikarie (kopfivky), modfiny, intenzivni bolest v kon¢eting,
bolest dolni koncetiny nebo stehna, ztrata rozsahu pohybu, ztuhlost, sarkoidéza (onemocnéni
charakterizované pietrvavajici horeckou, poklesem télesné hmotnosti, bolesti a otoky kloubii,
koZnimi lézemi a oteklymi Zlazami).

Rebetol v kombinaci s peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfa-2b muze také vyvolavat:

— tmavou, zkalenou nebo abnormalné zbarvenou moc¢,

- potiZe s dychanim, zmény ve zpusobu, jak bije Vase srdce, bolest na hrudi, bolest vyzatujici do
levé paze, bolest Celisti,

- ztratu védomi,

- ztratu funkce, pokles nebo ztratu sily obli¢ejovych svalt, ztratu citlivosti,

- ztratu zraku

Jakmile se u Vas objevi jakykoli z téchto pFiznaki, Vy nebo osoba, ktera Vas oSeti‘uje, byste

méli neprodlené zavolat Vasemu lékafi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

5. JAK REBETOL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Rebetol nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na stitku. Peroralni roztok muze byt
pouzivan 1 mésic po prvnim otevieni lahvicky.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 30°C.

NepouZivejte Rebetol bez porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem, pokud si vSimnete zmény ve vzhledu
roztoku.

6. DALSI INFORMACE

Co Rebetol obsahuje

- Lécivou latkou je ribavirinum 40 mg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou citronan sodny, kyselina citronovd, natrium-benzoat, glycerol,
sacharosa, sorbitol 70 % krystalizujici, propylenglykol, ¢isténa voda, ovocné aroma
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Jak Rebetol vypadé a co obsahuje toto baleni

Rebetol 40 mg/ml peroralni roztok je balen v lahvickach o objemu 118 ml ze skla jantarové barvy

obsahujicich 1200 ml peroralniho roztoku.

K odméteni davky je dodavana 10 ml peroralni davkovaci stiikacka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SP Europe

73, rue de Stalle

B-1180 Bruxelles

Belgie

Vyrobce:

SP S.A.

2, rue Louis Pasteur
F-14200 Hérouville St Clair
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bbbarapus

Mepxk apn u JJoym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)ada

MSD A.® B.E.E.

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

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest
Tel.: +36 1 888 5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq I-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00
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France
MSD France
Tél: + 33 (0) 18046 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Horgatuni 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD lItalia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

006¢ Xeihwvog & loavvivav, 2A
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

Skanstes iela 50A
Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27
LT-08124 Vilnius
Tel. + 370 52 101868

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.0.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rebetol 200 mg tvrdé tobolky
ribavirinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§Simnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Rebetol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Rebetol uzivat
Jak se Rebetol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rebetol uchovavat

Dalsi informace

oL E

1.  CO JE REBETOL A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Rebetol tvrdé tobolky obsahuje jako ti¢innou latku ribavirin. Rebetol zastavuje mnozZeni
mnoha typu vird, véetné viru hepatitidy C. Rebetol se nesmi uzivat bez peginterferonu alfa-2b nebo
interferonu alfa-2b, tj. Rebetol se nesmi uzivat samotny.

Drive neléceni pacienti:

Kombinace pfipravku Rebetol s peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfa-2b se uziva pii 1écbe
pacienttl ve véku 3 let a starSich, ktefi trpi chronickou infekéni hepatitidou C (HCV). Pro déti a
mladistvé s télesnou hmotnosti méné nez 47 kg je k dispozici pfipravek ve formé roztoku.

Kombinace piipravku Rebetol s peginterferonem alfa-2b se také pouziva pii 1é¢bé pacienti ve véku
18 let nebo starsich, ktefi trpi chronickou hepatitidou C, véetné pacientt, ktefi jsou souc¢asné nakazeni
Klinicky stabilni infekci HIV.

Drive léceni dospéli pacienti:

Kombinace pfipravku Rebetol s interferonem alfa-2b se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientt

s chronickou hepatitidou C, kteti v minulosti reagovali na 1é¢bu interferonem alfa samotnym, ale jejich
onemocnéni se objevilo znovu.

Kombinovana 1é¢ba piipravkem Rebetol s peginterferonem alfa-2b se uzZiva k 1é¢bé dospélych
pacientt s chronickou hepatitidou C, ktefi v minulosti reagovali na 1écbu interferonem alfa
(pegylovanym nebo nepegylovanym) samotnym nebo v kombinaci s ribavirinem, ale jejich
onemocnéni se objevilo znovu.

Kombinovana 1é¢ba piipravkem Rebetol s peginterferonem alfa-2b se uziva k 1é¢bé dospélych
pacientt s chronickou hepatitidou C, kteti neodpovidali na pfedchozi 1é¢bu nékterym interferonem
alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym), samotnym nebo v kombinaci s ribavirinem.

Neexistuji Zadné informace o bezpe¢nosti nebo uéinnosti uzivani piipravku Rebetol s jinymi formami
interferonu (tj. jinymi nez alfa-2b)
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE REBETOL UZiVAT
Rebetol se nedoporucuje uzivat u déti ve véku méné nez 3 roky.

NeuZivejte Rebetol

Pokud cokoliv z nasledujiciho plati pro Vas nebo pro dité, o které pecujete, neuZivejte Rebetol a

informujte svého lékare, jestliZe:

o jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na ribavirin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Rebetol.

jste téhotna ¢i planujete otéhotnét (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni”).

kojite.

jste mél(a) za poslednich 6 mésict potize se srdcem.

trpite zdvaznym onemocnénim ledvin a/nebo jste na hemodialyze

mate kromé chronické hepatitidy C jesté jiné zavazné poruchy Cinnosti jater.

trpite jakymikoli chorobami krve, napiiklad anemii (nizky pocet ¢ervenych krvinek), talasemii

a srpkovitou anemii.

trpite autoimunitni hepatitidou nebo jakoukoli jinou poruchou imunitniho systému.

. uzivate néktery z tzv. imunosupresivnich 1€kt potlacujicich V4§ imunitni systém (ktery Vs
chrani proti infekénim i n€kterym dal$im nemocem).
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Déti a mladistvi nesmi uzivat kombinovanou lécbu pifipravkem Rebetol a interferonem alfa, pokud
maji zavazné nervové nebo psychické problémy, naptiklad t€zkou depresi, sebevrazedné myslenky
nebo pokus o sebevrazdu nebo pokud méli takové problémy v minulosti.

Pfipomenuti: Pie¢téte si, prosim, bod ,,NeuZivejte” ptibalové informace pro peginterferon alfa-2b nebo
interferon alfa-2b, dfive nez za¢nete uzivat kombinovanou 1é¢bu s piipravkem Rebetol.

Zv1astni opatrnosti pii pouZziti pripravku Rebetol je zapoti'ebi
Neprodlené vyhledejte pomoc, pokud se u Vés pfi uzivani této 1écby vyvinou ptiznaky zavazné
alergické reakce (napiiklad potize s dychanim, sipani nebo vyrézka).

Déti a mladistvi s té€lesnou hmotnosti méné nez 47 kg:
UZivani ptipravku Rebetol tvrdé tobolky se nedoporucuje. Pro déti ve véku 3 let a starsi a pro
mladistvé s t€lesnou hmotnosti méné nez 47 kg je k dispozici Rebetol perorélni roztok.

Mé¢l(a) byste informovat svého lékaie, pokud cokoliv z nize uvedeného plati pro Vas nebo pro dité, o

které pecujete:

. jste dospély/a a mate nebo mél(a) jste zavaznou nervovou nebo psychickou poruchu, byl(a)
jste zmateny/a, v bezvédomi, pomyslel(a) jste na sebevrazdu nebo jste se o ni pokusil(a), nebo
jste v minulosti zneuZzival(a) latky (napt. alkohol nebo drogy).

. nékdy jste mél(a) depresi nebo se u Vas projevi piiznaky spojené s depresi (napt. pocity

smutku, skli¢enosti apod.) béhem 1éCby pripravkem Rebetol.

jste Zena ve veéku, kdy byste mohla otéhotnét (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

jste muZ a Vase partnerka je ve véku, kdy by mohla otéhotnét (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni*).

diive jste trpél(a) zdvaznym onemocnénim srdce nebo onemocnénim srdce trpite v souc¢asnosti.

jste starsi 65 let ¢i mate-li potiZe s ledvinami.

mate nebo jste prodélal(a) jakékoli zadvazné onemocnéni.

trpite potiZzemi se Stitnou Zlazou.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem alfa bylo hlaSeno poskozeni zubi a
désni, které muze vést az ke ztrat€ zubl. Navic béhem dlouhodobé 1é6¢by kombinaci ptipravku Rebetol

s interferonem alfa by mohla suchost Ustni dutiny zptisobit poskozeni zubtl a sliznic dutiny ustni. Mél(a)
byste si ditkkladn¢ dvakrat denné ¢istit zuby a chodit na pravidelné zubni prohlidky. U nékterych pacientti
muze dojit i ke zvraceni. Pokud se u Vas tato reakce objevi, ditkladné si poté vyplachnéte usta.
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V prubéhu 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem alfa mohou u pacientt vznikat
problémy s o¢ima nebo ve vzacnych piipadech mtize dojit ke ztraté zraku. Pokud dostavate ribavirin
v kombinaci s nékterym interferonem alfa, mél(a) byste na zac¢atku 1é¢by podstoupit o¢ni vySetieni.
Jakykoli pacient, ktery si st€Zuje na zhorSeni nebo ztratu zraku, musi podstoupit neprodlené a tiplné
o¢ni vySetieni. Pacienti s preexistujicimi oénimi poruchami (napi. diabetickou nebo hypertonickou
retinopatii) by méli v pribéhu kombinované 1é¢by ribavirinem a nékterym interferonem alfa
podstupovat periodicka o¢ni vySetieni. Kombinovana terapie s ribavirinem a nékterym interferonem
alfa by se méla vysadit u pacientil, u kterych se rozvinou nové o¢ni poruchy nebo u kterych se
stavajici o¢ni poruchy zhorsi.

Ptipomenuti: Prectéte si, prosim, bod ,,ZvlaStni opatrnosti pfi pouziti je zapotiebi” piibalové informace
pro peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b, diive nez za¢nete uzivat
kombinovanou 1écbu.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo dité, o které pecujete:

- uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dobé¢ jakékoli jiné 1éky, a to i 1€ky, které jsou dostupné bez
l¢kaiského predpisu.

- jste 1é¢en(a) azatioprinem v kombinaci s ribavirinem a pegylovanymi interferony alfa, a proto
mize byt zvysené riziko rozvoje zavaznych onemocnéni krve.

- jste infikovan(a) souc¢asné virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HI\V-pozitivni) a virem
hepatitidy C (HCV) a jste 1é¢ena(a) 1é¢ivym piipravkem (l1é¢ivymi piipravky) G¢inkujicimi
proti HIV - [nukleosidovym inhibitorem reverzni transkriptazy (nucleoside reverse transcriptase
inhibitor, NRTI), a/nebo vysoce aktivni antiretrovirovou lé¢bou (highly active anti-retroviral
therapy, HAART)]:

- Uzivani ptipravku Rebetol v kombinaci s interferonem alfa a 1é¢ivym piipravkem
(lécivymi piipravky) ucinkujicimi proti HIV mtze zvySovat riziko laktatové acidozy,
selhani jater a rozvoje krevnich abnormalit (sniZzeni poctu Cervenych krvinek, které
prenaseji kyslik, urcitych bilych krvinek, které bojuji s infekci, a krevnich destic¢ek, které
srazeji krev).

- U zidovudinu ¢i stavudinu neni jisté, zda Rebetol nezméni zptsob fungovani téchto
1€kt Proto Vam budou pravidelné provadény krevni testy, aby se zjistilo, zda se HIV
infekce nezhorsuje. Pokud ke zhorSeni dojde, rozhodne Vas 1ékar, zda je ¢i neni tfeba
zménit 1é¢bu piipravkem Rebetol. Navic by mohlo byt u pacientd uzivajicich zidovudin s
ribavirinem v kombinaci s interferony alfa zvyseno riziko rozvoje anemie (nizky pocet
¢ervenych krvinek). Uzivani zidovudinu a ribavirinu v kombinaci s interferony alfa se
proto nedoporucuje.

- Vzhledem K riziku laktatové acidozy (hromadéni kyseliny mlécné v téle) a pankreatitidy
se nedoporucuje spole¢né podavani ribavirinu a didanosinu a nemél by se soucasné
podavat ribavirin a stavudin.

- Soucasné infikovani pacienti s pokroc¢ilym onemocnénim jater, ktefi uzivaji HAART,
mohou byt ve zvySeném riziku zhorSeni funkce jater. Pfidani 1é¢by interferonem alfa
samotnym nebo v kombinaci s ribavirinem mtize zvySovat riziko v této podskupiné
pacientt.

Pfipomenuti: Prectéte si, prosim, bod ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky” ptibalové
informace pro peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b, diive nez za¢nete uzivat

kombinovanou 1écbu s piipravkem Rebetol.

Uzivani pFipravku Rebetol s jidlem a pitim
Rebetol musi byt uzivan soucasné s jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nesmite uZivat Rebetol. Rebetol mize byt velmi Skodlivy pro Vase nenarozené
dit& (zarodek).

Pacienti i pacientky musi byt pfi pohlavnich aktivitach zvla§té opatrni, muze-li dojit k ot€hotnéni:
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- Divka nebo Zena v plodném véku:

Musite mit negativni t€hotensky test pied 1é¢bou, kazdy mésic béhem 1é¢by a po dobu 4 mésict
po jejim ukonéeni. O tom je mozné se poradit s 1ékafem.

- MuZzi:
Pfi pohlavnim styku s t€hotnou Zenou pouZivejte kondom. Tim se sniZi moZnost zanechani
zbytkl ribavirinu v téle zeny.
Neni-li Vase partnerka v sou¢asnosti téhotn4, je vSak v plodném véku, musi projit t€hotenskym
testem kazdy mésic béhem 1é¢by a po dobu 7 mésicii po jejim ukonceni
Vy nebo Vase partnerka musite béhem uzivani ptipravku Rebetol a po dobu 7 mésict po jeho
skonéeni pouzivat i¢innou antikoncepci. O tom je mozné se poradit s 1ékafem (viz bod
»Neuzivejte Rebetol™).

Pokud jste kojici Zena, nesmite uZivat Rebetol. Nez za¢nete uzivat Rebetol, pieruste kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Rebetol neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje; nicméné,
peginterferon alfa-2b nebo interferon alfa-2b Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat
stroje ovlivnit mohou. Nefid’te proto motorova vozidla a neobsluhujte stroje, pokud se z 1écby citite
unaveny/a, ospaly/a nebo zmateny/a.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Rebetol

Kazda tobolka ptipravku Rebetol obsahuje malé mnozstvi laktosy.

Pokud Vam Iékaft tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, porad'te se se svym lékafem
predtim, nez tento 1€k zacnete uzivat.

3. JAK SE REBETOL UZIVA

Obecné informace o uzivani ptipravku Rebetol:
Pokud je dité, o které pecujete, mladsi 3 let, piipravek mu nepodavejte.

Vzdy uzivejte Rebetol piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Neuzivejte vétsi davku, nez Vam bylo doporuceno, a 1ék uzivejte tak dlouho, jak bylo pfedepsano.
Vs 1ékar stanovil velikost davky piipravku Rebetol na zékladé Vasi télesné hmotnosti nebo telesné
hmotnosti ditéte, o které pecujete.

Standardni krevni testy se budou provadét z divodu kontrol Vasi krve, funkce ledvin a jater.

- V pravidelnych intervalech Vam budou provadény krevni testy, které 1ékaii pomohou pfi
posouzeni ti¢innosti 1éCby.

- V zavislosti na vysledcich téchto testi muze 1ékat zménit/ptizpisobit pocet tvrdych tobolek,
které Vy nebo dit€, o nez pecujete, uzivate, predepsat jinou velikost baleni pfipravku Rebetol
a/nebo zménit délku uzivani této 1éCby.

- Pokud mate vazné potiZe s ledvinami ¢i jatry, nebo se u Vas takové potize objevi, bude 1é¢ba
ukonéena.

Obvyklou davku, zavisejici na télesné hmotnosti pacienta, znizoriuje nize uvedena tabulka:

1. Najdéte si fadek, ktery ukazuje, kolik dospély nebo dité/mladistvy vazi.
Pfipominka: Pokud je dit¢ mladsi 3 let, ptipravek nepodavejte.

2. Na stejném radku si piectéte, kolik tvrdych tobolek uzivat.
Pfipominka: Pokud se pokyny Vaseho lékaie 1isi od mnozstvi v niZze uvedené tabulce, postupujte
podle pokynt svého 1ékare.

3. Pokud mate jakékoli dotazy ohledné davky, zeptejte se svého lékaie.
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Rebetol tvrdé tobolky pro uZivani Gsty — davka na zakladé télesné hmotnosti

Pokud dospély vazi Obvykla denni
(kg) davka piipravku
Rebetol Pocet tobolek 200 mg
<65 800 mg 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer
65 — 80 1 000 mg 2 tobolky rano a 3 tobolky vecer
81 -105 1200 mg 3 tobolky rano a 3 tobolky vecer
> 105 1400 mg 3 tobolky rano a 4 tobolky vecer
Pokud Obvykla denni
dité/mladistvy davka ptipravku
vazi (kg) Rebetol Pocet tobolek 200 mg
47 -49 600 mg 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer
50 — 65 800 mg 2 tobolky réno a 2 tobolky vecer
> 65 viz davka pro dospélé a odpovidajici pocet tvrdych tobolek

Tvrdé tobolky piipravku Rebetol se polykaji sty v prubéhu jidla a zapijeji se vodou. Tvrdé tobolky se
nesmi kousat ani zvykat. Pro déti nebo mladistvé, ktefi nemohou polykat tvrdou tobolku, je k dispozici
perorélni roztok Rebetol.

Piipominka: Rebetol se pfi infekci virem hepatitidy C podava vyhradné v kombinaci
s peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfa-2b. Pro Gplnou informovanost se
seznamte rovnéz s bodem ,,Jak se uziva“ piibalovych informaci peginterferonu alfa-2b
nebo interferonu alfa-2b.

Interferonovy lék, ktery se uziva v kombinaci s piipravkem Rebetol, miize zptisobovat neobvyklou
Unavu; pokud si tedy aplikujete injekce sami, volte k tomu dobu pied ulehnutim na ltzko.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rebetol, nez jste mél(a)
Je nutno co nejdrive kontaktovat 1ékare nebo jiného zdravotnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Rebetol

Pokud si 1é€bu podavate sam/sama nebo pokud oSetiujete dité uZivajici Rebetol v kombinaci

s interferonem alfa-2b nebo peginterferonem alfa-2b, uzijte/podejte zapomenutou davku co nejdiive
tentyz den. Pokud jste zmeskali cely den, porad'te se se svym lékafem. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Piectéte si, prosim, bod ,,Mozné nezadouci ucinky” ptibalové informace pro peginterferon alfa-2b
nebo interferon alfa-2b.

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i kombinace ptipravku Rebetol s alfa-interferonovym
ptipravkem nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. I kdyZ ne vSechny nezadouci
ucinky se musi projevit, pokud k tomu piece jen dojde, mohou vyzadovat 1ékaiskou pomoc.

U¢inKy na psychiku a centralni nervovy systém:

U nékterych lidi se vyskytly deprese béhem 1é¢by piipravkem Rebetol v kombinaci s interferonem a v
nékterych piipadech méli lidé mySlenky na ohroZeni Zivota jinych osob, sebevrazedné myslenky nebo
agresivni chovani (nékdy namiiené proti druhym). N&kteii pacienti dokonce spachali sebevrazdu.
Urc¢ité vyhledejte pohotovostni sluzbu, pokud si vSimnete, Ze se u Vas objevuje deprese nebo mate
sebevrazedné myslenky nebo se zméni Vase chovani. Mlzete zvazit, zda nechcete pozadat nékterého
¢lena rodiny nebo blizkého piitele, aby Vam pomohl zustat ostrazity ke znAmkam deprese nebo
zménam ve Vasem chovani.
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Obzvlasté deti a mladistvi maji sklon ke vzniku deprese, pokud jsou 1é¢eni pripravkem Rebetol a
interferonem alfa. Neprodlené kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte 1é¢bu na pohotovosti, jestlize se u
nich objevi ptiznaky neobvyklého chovani, pocit deprese nebo pocit, ze chtéji ublizit sobé nebo
ostatnim.

Riist a vyvoj (déti a mladistvi):

Béhem jednoho roku 1é¢by ptipravkem Rebetol v kombinaci s peginterferonem alfa-2b nebo
interferonem alfa-2b nékteré déti a mladistvi nerostli nebo neptibyvali na hmotnosti tolik, jak se
ocekavalo. Nekteré déti nedosahly béhem 1-5 rokti po ukonceni 1é¢by své predpokladané vysky.

Kontaktujte ihned svého lékare, kdyz zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki pii

kombinované 1é¢bé s alfa-interferonovym piipravkem:

- bolest na hrudi nebo dlouhodobéjsi kasel; zmény srde¢niho rytmu, mdloby,

- zmatenost, pocity deprese, sebevraZzedné myslenky nebo agresivni chovani, pokus o sebevrazdu,
myslenky na ohroZeni Zivota jinych osob,

- pocity necitlivosti nebo mravencenti,

- poruchy spanku, mysleni nebo soustedéni,

- velké bolesti bicha, ¢erné nebo dehtové zbarveni stolice, stopy krve ve stolici nebo v moci,
bolest ve spodni ¢asti zad nebo v boku,

- bolestivé nebo obtizné moceni,

- z&vazné krvaceni z nosu,

- zvySena teplota ¢i zimnice zacinajici po nékolika tydnech 1é¢by,

- problémy se zrakem ¢i sluchem,

- zavazna kozni vyrazka nebo zarudnuti.

NizZe vyjmenované nezadouci ucinky jsou seskupeny podle ¢etnosti vyskytu:

Velmi ¢asty (postihuje vice nez 1 uZivatele z 10)

Casty (postihuje 1 az 10 uzivatelt ze 100)

Méné Casty (postihuje 1 az 10 uzivateld z 1 000)

Vzacny (postihuje 1 az 10 uzivateld z 10 000)

Velmi vzacny (postihuje méné nez 1 uzivatele z 10 000)
Neni zndmo (z dostupnych udajti nelze ¢etnost odhadnout)

U kombinované 1é¢by piipravkem Rebetol tvrdé tobolky a alfa-interferonovym piipravkem byly u
dospélych hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (které muze zptisobovat tinavu, dusnost, zavrat), snizeni po¢tu
bilych krvinek neutrofilti (to Vas ¢ini nachylnéj$im k riznym infekcim),

- potize se soustfedénim, pocity uzkosti nebo nervozity, vykyvy nalady, pocity deprese nebo
podrazdénost, pocit tnavy, potize s usinanim ¢i spanim,

- kaSel, suchost v Ustech, faryngitida (bolest v hrdle),

— prijem, zavrat’, horecka, chiipkové ptiznaky, bolest hlavy, nevolnost, tfesavka, virova infekce,
zvraceni, slabost,

- ztréata chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti, bolest biicha,

- suchost ktize, podrazdéni nebo zarudnuti v misté vpichu injekce, vypadavani vlast, svédéni,
bolest svalt, bolesti svald, bolest v kloubech a svalech, vyraZzka.

Casto hlasené nezadouct vicinky:

— snizeni poé¢tu krevnich desti¢ek srazejicich krev, které muize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvaceni, sniZzeni po¢tu ur¢itych bilych krvinek zvanych lymfocyty, které pomahaji
bojovat s infekci, snizeni aktivity $titné zlazy (které u Vas muze navodit pocit Unavy, deprese,
zvysSeni Vasi citlivosti na chlad a dalsi pfiznaky), nadbytek cukru nebo kyseliny mocové (jako u
dny) v krvi, sniZzend hladina vapniku v krvi, zdvazna anemie,
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- mykotické nebo bakteridlni infekce, plaé, agitovanost (neklid), ztrata paméti, porucha paméti,
nervozita, abnormalni chovani, agresivni chovani, hnév, pocity zmatenosti, ztrata zajmu,
dusevni porucha, poruchy nalady, neobvyklé sny, potieba sebeubliZeni, pocity spavosti, potize
se spanim, ztrata zajmu o sex nebo neschopnost styku, zavrat’ (pocit to¢eni hlavy),

— rozmazané nebo abnormalni vidéni, podrazdéni nebo bolesti nebo infekce oci, suché nebo slzici
o¢i, zmény Vaseho sluchu nebo hlasu, zvonéni v usich, udni infekce, bolest ucha, opar (herpes
simplex), zména chuti, ztrata chuti, krvaceni z dasni nebo viedy v Ustech, pocit paleni jazyka,
zaniceny jazyk, zanicené dasné, problémy se zuby, migréna, infekce dychacich cest, sinusitida
(zanét vedlejsich nosnich dutin), krvaceni z nosu, suchy kasel, rychlé nebo obtiZzné dychani,
ucpany nos nebo vytok z nosu, zZize,, onemocnéni zubd,

- srdecni Selest (abnormalni zvuk pfi srde¢ni ¢innosti), bolest nebo neptijemny pocit na hrudi,
pocit na omdleni, stav, kdy se ¢lovék neciti dobie, zrudnuti, zvySené poceni, nesnasenlivost
tepla a nadmérné poceni, nizky nebo vysoky krevni tlak, palpitace (buSeni srdce), rychla srde¢ni
frekvence,

- nadmuti, zacpa, Spatné traveni, plynatost (flatus), zvySena chut’ k jidlu, podrazdény tra¢nik,
podrazdéni prostaty, zZloutenka (zluta kize), fidka stolice, bolest na pravé strané¢ kolem Vasich
zeber, zvétSena jatra, podrazdény zaludek, Casta potieba modit, vétsi mnozstvi moci nez
obvykle, infekce mocovych cest, abnormalni moc,

- obtizna, nepravidelna nebo zadna menstruace, abnormaln¢ silné a prodlouzené menstruaéni
obdobi, bolestiva menstruace, porucha vaje¢niku nebo pochvy, bolest prsi, problémy s erekci

- abnormalni struktura vlast, akné, zanét kloubt, modfiny, ekzém (zanét, zarudnuti, svédéni a
suchost kize s moznymi mokvajicimi 1ézemi), koptivka, zvySena nebo snizena citlivost na
dotyk, porucha nehtti, svalové kiece, necitlivost nebo pocit mravenceni, bolest koncetin, bolest
v misté vpichu injekce, bolest v kloubech, tfes rukou, lupénka, nab¢hlé a oteklé ruce a kotniky,
citlivost na slune¢ni zatreni, vyrazka s vyvySenymi bodovymi lézemi, zarudnuti kiize nebo
porucha kuize, opuchla tvar, zduielé zlazy (zdutelé mizni uzliny), napnuté svaly, nddor
(nespecifikovany), nestabilita pfi chtizi, poruchy hospodaieni s vodou.

Méné casto hlasené nezadouct ucinky:

- slySet a vidét véci, které nejsou skutecné,

- srde¢ni infarkt, panicky strach,

- precitlivéla reakce na 1éCbu,

- zanét slinivky biisni, bolest kosti, diabetes mellitus (cukrovka),
- svalova slabost.

Vzacne hlasené nezadouct ucinky:

- zachvaty (kiece),

- zépal plic,

- revmatoidni artritida, problémy s ledvinami,

- ¢erna nebo krvava stolice, intenzivni bolest bficha,

- sarkoiddza (onemocnéni charakterizované pretrvavajici horeckou, ubytkem télesné hmotnosti,
bolesti a otokem kloubii, poSkozenim klize a otokem z14z),

- vaskulitida (zanétlivé onemocnéni cév).

Velmi vzacné hldsené nezadouct ucinky:
- sebevrazda.

Nezadouci ucinky, u kterych neni znama cCetnost:

- myslenky na ohroZeni Zivota jinych osob,

- manie (nadmérné nebo bezdliivodné nadseni),

- perikarditida (zanét osrdecniku), perikardialni vypotek [hromadéni tekutiny mezi perikardem
(osrdec¢nikem) a samotnym srdcem].

U kombinované 1é¢by piipravkem Rebetol a pfipravkem interferonu alfa-2b byly u déti a
mladistvych hlaseny nasledujici nezddouci G¢inky:
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Velmi casto hlasené nezadouct ucinky:

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (které muze zptisobovat tinavu, dusnost, zavrat), snizeni po¢tu
neutrofild (které zvySuje Vasi nachylnost k riiznym infekcim),

snizeni aktivity $titné zlazy (které u Vas mize navodit pocit Unavy, deprese, zvySeni Vasi
citlivosti na chlad a dalsi ptiznaky),

pocity deprese nebo podrazdénosti, pocit zalude¢ni nevolnosti, stav, kdy se clovek neciti dobfte,
zmény nalady, pocit navy, potiZe s usinanim ¢i spanim, virova infekce, slabost,

prujem, zavrat’, horec¢ka, chitipkové piiznaky, bolest hlavy, ztrata nebo zvySeni chuti k jidlu,
ubytek télesné hmotnosti, sniZzeni rychlosti ristu (hmotnosti a vysky), bolest na pravé strané
Zeber, faryngitida (bolest v hrdle), tiesavka, bolest Zaludku, zvraceni,

suchost klize, vypadavani vlast, podrazdéni, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu injekce,
svédéni, bolest svalu, bolesti svald, bolest v kloubech a svalech, vyrdZka.

Casto hlasené nezadouct ucinky:

snizeni poctu krevnich desticek srazejicich krev (které mize vést ke snadné tvorbé modiin a
spontannimu krvéceni),

nadbytek triglycerida v krvi, nadbytek kyseliny mocové (jako u dny) v krvi, zvySena ¢innost
Stitné Zlazy (coz mize zptsobovat nervozitu, nesnasenlivost tepla a nadmérné poceni, ubytek
télesné hmotnosti, buseni srdce, tiesy),

agitovanost (neklid), hnév, agresivni chovani, porucha chovani, potize se soustifedénim, emoéni
nestabilita, mdloby, pocit Uzkosti nebo nervozity, pocit chladu, pocit zmatenosti, pocit neklidu,
pocit spavosti, nedostatek zadjmu nebo pozornosti, zmény nalady, bolest, Spatna kvalita spanku,
namési¢nost, pokus o sebevrazdu, potiZe se spanim, neobvyklé sny, potfeba sebeublizeni,
bakterialni infekce, nachlazeni, plisniové infekce, abnormalni vidéni, suché nebo slzici o¢i, usni
infekce, podrazdéni nebo bolesti nebo infekce o¢i, zména chuti, zmény Vaseho hlasu, opary,
kaSel, zanicené dasné, krvaceni z nosu, podrazdéni nosu, bolest ust, faryngitida (bolest v hrdla),
rychlé dychani, infekce dychacich cest, olupujici se rty a praskliny v Gstnich koutcich, dusnost,
sinusitida (zanét vedlejsich nosnich dutin), kychani, viedy v Ustech, zaniceny jazyk, ucpany nos
nebo vytok z nosu, bolest v hrdle, bolest zubti, zubni absces, porucha zubti, zavrat’ (pocit to¢eni
hlavy), slabost,

bolest na hrudi, zrudnuti, palpitace (buseni srdce), rychla srde¢ni ¢innost,

abnormalni funkce jater,

paleni zahy, bolest zad, no¢ni poceni, zacpa, porucha zaludku, jicnu nebo konec¢niku,
inkontinence, zvysena chut k jidlu, zanét sliznice zaludku a stfev, podrazdény zaludek, fidka
stolice,

porucha moceni, infekce mocovych cest,

obtizné, nepravidelné nebo chybéjici menstruace, abnormalné silné a prodlouzené menstruacni
obdobi, porucha pochvy, zanét pochvy, bolest varlete, rozvoj muzskych télesnych rysi,

akné, modfiny, ekzém (zanét, zarudnuti, svédéni a suchost ktize s moznymi mokvajicimi
1ézemi), zvySena nebo sniZena citlivost na dotek, zvySené poceni, napéti ve svalech, zvySeni
svalovych pohybi, podrazdéni nebo svédéni v misté vpichu injekce, bolest koncetiny, porucha
nehtd, necitlivost nebo pocit mravenéeni, bleda kuize, vyrazka s vyvySenymi bodovymi lézemi,
tteseni rukou, zarudnuti kiize nebo porucha kiize, odbarveni kiize, kiize citliva na slune¢ni
zatreni, kozni defekt, otok podminény nadbytkem vody, zdutelé zlazy (zdufelé mizni uzliny),
ttes, nador (nespecifikovany)

Méné casto hlasené nezadoucit ucinky

abnormalni chovéni, emo¢ni porucha, strach, no¢ni mury,

krvaceni ze spojivky, rozmazané vidéni, ospalost, nesnasenlivost svétla, svédéni o¢i, bolest
obliceje, zanicené désné,

nepiijemny pocit na hrudi, obtizné dychani, plicni infekce, nepiijemny pocit v nose, zapal plic,
sipani,

nizky krevni tlak,

zvétsena jatra,

bolestivad menstruace,
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- svédéni v oblasti kone¢niku (roupy nebo Skrkavky), puchyinata vyrazka (pasovy opar), snizena
citlivost na dotyk, svalové zaskuby, bolest kiize, bledost, olupovani kiize, zarudnuti, otok.

U dospélych, déti a mladistvych byly také hlaseny pokusy o sebeposkozeni.

Rebetol v kombinaci s alfa-interferonovym pfipravkem muze také zptisobovat:

- aplastickou anemii, ¢istou aplazii ¢ervené krevni fady (stav, kdy télo zastavilo nebo snizilo
tvorbu Cervenych krvinek); coz vyvolava zavaznou anemii, mezi jejiz ptiznaky by patfila
neobvykla Unava a ztrata energie,

- preludy,

- zanét hornich a dolnich cest dychacich

- zangét slinivky bfisni,

- tézké vyrazky, které mohou byt spojeny s puchyfi v tstech, dutin€ nosni, na o¢ich a dalsich
sliznicich (erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom), toxickou epidermalni nekrolyzu
(zpuchytovani a odlupovani povrchové vrstvy kuze).

U kombinace ptipravku Rebetol a ptipravku s interferonem alfa byly také hlaSeny nasledujici dalsi

nezadouci ucinky:

- abnormalni myslenky, sluchové nebo zrakové pieludy, zménény stav mysli, dezorientace,

- angioedém (otok rukou, nohou, kotnikd, tvafe, rta, Gst nebo hrdla, ktery mize vést k obtiznému
polykani ¢i dychani), mrtvice (cévni mozkové ptihody),

- Vogt-Koyanagi-Haradtv syndrom (autoimunitni zanétliva porucha postihujici o¢i, kiizi a
membrany usi, mozku a patetni michy),

- zuzeni prudusek a anafylaxe (t€zka, celotélova alergicka reakce), konstantni kasel,

- potiZe s o¢ima v&etné poskozeni sitnice, ucpani retinalni tepny, zanétu zrakového nervu, otoku
o¢i a vatovitych lozisek (bila depozita na sitnici),

- zvétseni bficha, paleni Zahy, potize se stfevnimi pohyby nebo bolestivé stitevni pohyby,

- reakce akutni precitlivélosti vetné urtikarie (kopfivky), modfiny, intenzivni bolest v koncetiné,
bolest dolni koncetiny nebo stehna, ztrata rozsahu pohybu, ztuhlost, sarkoidéza (onemocnéni
charakterizované pretrvavajici horeckou, poklesem télesné hmotnosti, bolesti a otoky kloubt,
koZnimi lézemi a oteklymi Zlazami).

Rebetol v kombinaci s peginterferonem alfa-2b nebo interferonem alfa-2b muze také vyvolavat:

- tmavou, zkalenou nebo abnormalné zbarvenou mo¢,

- potiZe s dychanim, zmény ve zpusobu, jak bije Vase srdce, bolest na hrudi, bolest vyzafujici do
levé paze, bolest Celisti

- ztratu védomi,

- ztratu funkce, pokles nebo ztratu sily obli¢ejovych svalt, ztratu citlivosti,

- ztratu zraku

Jakmile se u Vas objevi jakykoli z téchto pFiznaki, Vy nebo osoba, ktera Vas oSeti‘uje, byste

méli neprodlené zavolat Vasemu lékafi.

Pokud jste dospély pacient infikovany sou¢asné HCV/HIV a uzivate 1é¢bu anti-HIV, ptidani
ptipravku Rebetol a peginterferonu alfa-2b miize u Vas zvysit riziko zhors$eni funkce jater (vysoce
aktivni antiretrovirovou lé¢bou (HAART)), a zvysit Vase riziko laktatové acidozy, selhani jater a
rozvoje krevnich abnormalit (snizeni poctu Cervenych krvinek, které prenaseji kyslik, urcitych bilych
krvinek, které bojuji proti infekci, a krevnich desticek, které slouzi ke srazeni krve) (NRTI).

U pacientl infikovanych sou¢asné¢ HCV/HIV, kteti uzivaji HAART, se vyskytly pfi kombinaci
ptipravku Rebetol tvrdé tobolky a peginterferonu alfa-2b nasledujici dalsi nezadouci ucinky
(neuvedené vysSe, mezi nezadoucimi u€inky u dospélych)

- snizena chut’ k jidlu,

- bolest zad,

- snizeni poctu lymfocyti CD4,

- poruchy latkové premény tukd,

- zanét jater,

- bolest koncetin,
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- oralni kandidoza (moucnivka v Ustech),
- abnormality riznych laboratornich hodnot v krvi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK REBETOL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Rebetol nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

NepouZivejte Rebetol bez porady s 1ékafem ¢i 1ékarnikem, pokud si vSimnete zmény ve vzhledu

tvrdych tobolek.

6. DALSI INFORMACE

Co Rebetol obsahuje

- Lécivou latkou je ribavirinum 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy (40 mg), sodna sil
kroskarmelosy a magnesium-stearat. Tobolka se sklada z zelatiny a oxidu titani¢itého. Potisk
tobolky obsahuje Selak, propylenglykol, roztok amoniaku 30 %, hlinity lak indigokarminu
(E 132).

Jak Rebetol vypada a co obsahuje toto baleni

Rebetol je bila, neprisvitnd, tvrda tobolka, potisténa modrym inkoustem.

Rebetol je dostupny v riznych velikostech baleni obsahujicich 84, 112, 140 nebo 168 tobolek po

200 mg k polykani.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lékar Vam piedepise takové baleni, které Vam bude nejlépe vyhovovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drizitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce:

SP Europe SP Labo N.V.

73, rue de Stalle Industriepark 30

B-1180 Bruxelles B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgie Belgie
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DalSi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bbbarapus

Mepxk Hlapn u loym beirapus EOO/T
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\MGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espana

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 18046 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Horgatuni 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00
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Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest
Tel.: +36 1 888 5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq I-Esportaturi Mriehel
Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 2073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.0.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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



Italia

MSD lItalia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

066¢ Xeihwvoc & lmavvivoy, 2A
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

Skanstes iela 50A
Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27
LT-08124 Vilnius
Tel. + 370 52 101868

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

24.8.2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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