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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symtuza 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg - tabletki powlekane
darunawir/kobicystat/emtrycytabina/alafenamid tenofowiru

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Symtuza i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtuza
Jak stosowac lek Symtuza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Symtuza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Symtuza i w jakim celu si¢ go stosuje

Symtuza jest lekiem przeciwretrowirusowym, stosowanym w leczeniu zakazen ludzkim wirusem

niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1). Jest stosowany u os6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat

lub starszych i masie ciata co najmniej 40 kg. Lek Symtuza zawiera cztery substancje czynne:

o darunawir, lek przeciw HIV zwany inhibitorem proteazy

o kobicystat (wzmacniacz), zwigksza ilo$¢ darunawiru we Krwi

o emtrycytabina, lek przeciw HIV zwany nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy

o alafenamid tenofowiru, lek przeciw HIV zwany nukleotydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy.

Lek Symtuza zmniejsza ilo§¢ wirusow HIV-1 w organizmie pacjenta, a tym samym wspomaga uktad
odporno$ciowy i zmniejsza ryzyko rozwoju choréb zwigzanych z zakazeniem wirusem HIV, lecz lek
Symtuza nie leczy zakazenia wirusem HIV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtuza

Kiedy nie stosowac leku Symtuza

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na darunawir, kobicystat, emtrycytabing,
alafenamid tenofowiru lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6)

o jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. W razie watpliwos$ci dotyczacych
cigzko$ci choroby watroby, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze by¢ konieczne wykonanie
pewnych dodatkowych badan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym o lekach przyjmowanych
doustnie, wziewnie, we wstrzyknigciach lub stosowanych na skore.

Nie stosowac leku Symtuza z ponizej wymienionymi lekami

W razie przyjmowania ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem w kwestii zamiany sposobu leczenia.
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Nazwa substancji czynnej leku Zastosowanie leku
alfuzosyna leczenie rozrostu gruczotu krokowego
amiodaron, dronedaron, iwabradyna, chinidyna | leczenie niektoérych chordb serca, np.: zaburzen
lub ranolazyna rytmu serca
karbamazepina, fenobarbital i fenytoina leki przeciwdrgawkowe
kolchicyna (jesli pacjent ma problemy z leczenie dny moczanowej
nerkami/watroba)
lek ztozony zawierajgcy lopinawir i rytonawir lek przeciw HIV
ryfampicyna leczenie niektorych rodzajow zakazen, np.:

gruzlicy
pimozyd, lurazydon, kwetiapina lub sertindol leczenie zaburzen psychicznych
alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina, leczenie migrenowych bolow gltowy

dihydroergotamina, ergometryna oraz
metylergonowina

dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) ziotowy lek stosowany w depresji
elbaswir/grazoprewir leczenie zapalenia watroby typu C
lowastatyna, symwastatyna i lomitapid zmniejszenie stezenia cholesterolu we Krwi
triazolam lub midazolam (przyjmowany doustnie) | dziatanie nasenne i (lub) zmniejszajace lek
syldenafil leczenie zaburzen serca i phuc, tzw. tetniczego

nadcis$nienia ptucnego. Inne zastosowania dla
syldenafilu - patrz punkt ,,Symtuza a inne leki”

awanafil leczenie zaburzen erekcji

tikagrelor zapobieganie agregacji ptytek krwi w leczeniu
pacjentéw po wcze§niejszym zawale serca

naloksegol leczenie zapar¢ spowodowanych stosowaniem
opioidow

dapoksetyna leczenie przedwczesnego wytrysku

domperydon leczenie nudnosci i wymiotow

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symtuza nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Osoby przyjmujace lek Symtuza nadal sa zagrozone rozwojem zakazen badz innych chorob
zwigzanych z obecno$cig wirusa HIV, dlatego nalezy utrzymywacé staty kontakt z lekarzem.

U o0s06b przyjmujacych lek Symtuza moze wystapi¢ wysypka skorna. Niezbyt czesto wysypka moze
mie¢ ciezkg postaé lub zagraza¢ zyciu. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, je$li u pacjenta
kiedykolwiek wystapi wysypka.

U os6b dlugotrwale przyjmujacych lek Symtuza moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Symtuza nalezy omowié to z lekarzem. Nalezy zapoznac si¢
z ponizszymi informacjami i niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli ktérakolwiek z wymienionych
sytuacji odnosi si¢ do pacjenta.

o jesli w przesztosci pacjent miat chora watrobe, w tym zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B lub C. Lekarz oceni, jak cigzka byta to choroba, zanim zdecyduje, czy mozliwe jest
przyjmowanie leku Symtuza

o jesli pacjent ma zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, moze dojs¢ do zaostrzenia
choroby, gdy pacjent przerwie przyjmowanie leku Symtuza. Wazne jest, by nie przerywac
przyjmowania leku Symtuza zanim nie porozmawia si¢ z lekarzem

o jesli pacjent miat chorobe nerek lub badania wykazaty problemy z nerkami, przed lub
podczas leczenia. Przed rozpoczgciem leczenia lub podczas leczenia lekiem Symtuza lekarz
moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia pracy nerek. Lekarz oceni, czy lek Symtuza jest
odpowiedni dla pacjenta
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o jesli pacjent choruje na cukrzyce. Lek Symtuza moze zwiekszaé stezenie cukru we krwi

o jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy zakazenia (np. powiekszenie we¢ziow chtonnych
I goragczka). U niektorych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV i wczesniejszymi
nietypowymi zakazeniami wynikajacymi z ostabienia uktadu odporno$ciowego (zakazenia
oportunistyczne), wkroétce po rozpoczeciu leczenia HIV moga si¢ pojawia¢ objawy podmiotowe
I przedmiotowe zapalenia zwigzane z przebytymi zakazeniami. Uwaza si¢, ze pojawienie Si¢
takich objawow zwigzane jest ze wzmocnieniem odpowiedzi immunologicznej organizmu, co
umozliwia organizmowi podjecie walki z obecnymi juz wcze$niej zakazeniami bezobjawowymi

. jesli pacjent zauwazy objawy, takie jak ostabienie mie$ni, ostabienie rozpoczynajace sie od
dtoni i stop i postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos¢,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Oprocz zakazen oportunistycznych, po
rozpoczeciu przyjmowania lekéw w ramach leczenia zakazenia HIV, w zwigzku z poprawg
funkcjonowania uktadu odpornosciowego mogg takze wystgpi¢ choroby autoimmunologiczne
(gdy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne
moga wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia

o jesli pacjent choruje na hemofilie. Lek Symtuza moze zwigkszac ryzyko krwawien

o jesli pacjent jest uczulony na sulfonamidy (np.: stosowane w leczeniu niektorych zakazen)

o jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zaburzenia mies$ni lub kosci. U niektorych pacjentow
stosujacych leki przeciw HIV moze doj$¢ do rozwoju choroby kosci zwanej martwicg ko$ci
(martwica kos$ci spowodowana niedokrwieniem tkanki kostnej). Prawdopodobienstwo tego
moze by¢ wigksze podczas dtugotrwalego leczenia HIV, powaznego uszkodzenia uktadu
odpornosciowego, nadwagi lub stosowania alkoholu lub lekow zwanych kortykosteroidami.

Do objawow martwicy Kosci nalezg: sztywnos¢ stawow i bol (szczegdlnie bioder, kolan lub
ramion) oraz trudno$ci w poruszaniu si¢. Nalezy poinformowac lekarza w razie wystgpienia
ktoregokolwiek z wymienionych objawow.

Osoby w podeszlym wieku

Lek Symtuza stosowany byt jedynie u niewielkiej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub starszych.
Pacjenci nalezacy do tej grupy wiekowej powinni skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia, czy
moga przyjmowac lek Symtuza.

Dzieci i mlodziez
Lek Symtuza nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala
mniejszej niz 40 kg, poniewaz nie zostat przebadany u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat.

Symtuza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektorych lekow nie wolno laczy¢ z lekiem Symtuza. Wykaz tych substancji umieszczono w punkcie
pt. ,,Nie stosowaé leku Symtuza z ponizej wymienionymi lekami”.

Leku Symtuza nie wolno stosowac¢ z innymi lekami przeciwwirusowymi, ktore zawierajg wzmacniacz
lub innymi lekami przeciwwirusowymi, ktore wymagajg wzmocnienia. Niekiedy konieczna jest
zmiana dawki innych lekow. Dlatego w kazdym przypadku nalezy poinformowac lekarza

0 stosowaniu innych lekéw przeciwko zakazeniu HIV i §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza
dotyczacych tego, jakie leki mozna stosowaé jednoczesnie.

Leku Symtuza nie wolno takze stosowac z lekami, ktore zawieraja dizoproksyl tenofowiru (np.
w postaci fumaranu, fosforanu lub bursztynianu), lamiwudyne lub dipiwoksyl adefowiru lub leki
wymagajace wzmocnienia rytonawirem lub kobicystatem.

Skutecznos$¢ leku Symtuza moze by¢ zmniejszona w razie rbwnoczesnego przyjmowania jednego
z ponizszych produktow. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

o bozentanu (w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego)

o deksametazonu (we wstrzyknigciach) (kortykosteroid)

o ryfapentyny, ryfabutyny (w leczeniu zakazen bakteryjnych)
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oksykarbazepiny (w zapobieganiu napadom padaczkowym).

Przyjmowanie leku Symtuza moze mie¢ wptyw na skuteczno$¢ innych lekow i lekarz prowadzacy
moze zZleci¢ wykonanie dodatkowych badan krwi. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu:

amlodypiny, diltiazemu, dyzopiramidu, felodypiny, flekainidu, meksyletyny, nikardypiny,
nifedypiny, propafenonu, lidokainy, werapamilu (lekow nasercowych) ze wzglgdu na
mozliwo$¢ nasilenia dziatania terapeutycznego lub dziatan niepozadanych tych lekoéw
bozentanu (w leczeniu tetniczego nadci$nienia plucnego)

apiksabanu, eteksylanu dabigatranu, edoksabanu, rywaroksabanu, warfaryny, klopidogrelu
(leki przeciwzakrzepowe), ze wzgledu na mozliwo$¢ zmiany dziatania terapeutycznego

i dziatan niepozadanych tych lekow

klonazepamu (lek przeciwdrgawkowy)

hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i hormonalnej terapii zastgpczej zawierajacych
estrogeny; Symtuza moze zmniejszaé ich skutecznos¢. W celu uniknigcia zajscia w ciaze,
zalecane jest zastosowanie niehormonalnych metod kontroli urodzen

etynyloestradiolu z drospirenonem. Lek Symtuza moze zwigkszac ryzyko podwyzszonego
stezenia potasu zwigzanego z drospirenonem

kortykosteroidow, w tym betametazonu, budezonidu, flutikazonu, mometazonu, prednizonu,
triamcynolonu. Te leki stosuje si¢ W leczeniu alergii, astmy, chorob zapalnych jelit, stanow
zapalnych skory, oczu, stawow i mig$ni i innych stanéw zapalnych. Leki te sa zazwyczaj
przyjmowane doustnie, wziewnie, wstrzykiwane lub podawane na skore. Jezeli nie mozna
stosowac zamiennych lekow, stosowanie tych lekow jest mozliwe jedynie po konsultacji

z lekarzem i pod $cistg kontrolg dziatan niepozadanych kortykosteroidow
buprenorfiny/naloksonu, metadonu (leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow)
salmeterolu (lek stosowany w leczeniu astmy)

artemeteru/lumefantryny (lek ztozony stosowany w leczeniu malarii)

dazatynibu, irynotekanu, nilotynibu, winblastyny, winkrystyny (leki stosowane w leczeniu
NOWOtworow)

syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu (w zaburzeniach erekcji lub w leczeniu zaburzen serca
i pluc, tzw. tetniczego nadci$nienia ptucnego)

glekaprewiru/pibrentaswiru (w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

fentanylu, oksykodonu, tramadolu (leki przeciwbolowe)

fezoferodyny, solifenacyny (leki urologiczne).

Skojarzone podawanie innych lekow z lekiem Symtuza moze wptywac na dziatanie terapeutyczne lub
na dziatania niepozgdane tych lekéw oraz leku Symtuza. Dlatego lekarz prowadzacy moze zlecié
wykonanie dodatkowych badan krwi i moze by¢ konieczna zmiana dawki innych lekow. Nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

eteksylanu dabigatranu, edoksabanu, warfaryny (leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi);
alfentanylu (do wstrzykiwan, silny lek przeciwbolowy o krotkim dziataniu, ktory jest stosowany
w procedurach chirurgicznych)

karwedilolu, metoprololu, tymololu (w leczeniu choréb serca)

digoksyny (w leczeniu okreslonych chorob serca)

klarytromycyny (antybiotyk)

klotrymazolu, flukonazolu, izawukonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu (leki przeciwgrzybicze).
Worykonazol mozna stosowaé wytacznie po konsultacji z lekarzem

atorwastatyny, fluwastatyny, pitawastatyny, prawastatyny, rozuwastatyny (leki zmniejszajace
stezenie cholesterolu). Istnieje mozliwos$¢ zwiekszonego ryzyka uszkodzenia migsni.

Lekarz oceni, ktory z lekow zmniejszajacych stgzenie cholesterolu bedzie odpowiedni w danej
sytuacji

ryfabutyny (lek przeciw zakazeniom bakteryjnym)

tadalafilu, syldenafilu, wardenafilu (leki stosowane w zaburzeniach erekcji lub w wysokim
cisnieniu Krwi w krazeniu ptucnym)

amitryptyliny, dezypraminy, imipraminy, nortryptyliny, paroksetyny, sertraliny, trazodonu (leki
stosowane w leczeniu depresji i Ieku)
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o perfenazyny, rysperydonu, tiorydazyny (leki psychiatryczne)

o cyklosporyny, ewerolimusu, takrolimusu, syrolimusu (leki ostabiajace uktad odpornos$ciowy),
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania terapeutycznego lub dziatan niepozadanych tych
lekow

o kolchicyny (w leczeniu dny). Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, patrz
punkt ,,Nie stosowa¢ leku Symtuza z ponizej wymienionymi lekami”

o buspironu, klorazepatu, diazepamu, estazolamu, flurazepamu, zolpidemu, midazolamu
podawanego we wstrzyknigciach (w leczeniu zaburzen snu lub leku)

o metforminy (w leczeniu cukrzycy typu 2).

Nie jest to petna lista lekow. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich lekach, ktore pacjent
przyjmuje.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, planuje ciaze. Kobiety w cigzy
nie powinny przyjmowacé leku Symtuza.

Z powodu mozliwo$ci wystgpienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig, kobiety nie
powinny karmi¢ piersig podczas stosowania leku Symtuza.

Nie zaleca sie karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
przekaza¢ dziecku z mlekiem matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia,
powinna jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Symtuza moze wywotywaé zawroty gtowy. Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwaé maszyn,
jezeli przyjmowanie leku Symtuza wywotuje zawroty glowy.

Lek Symtuza zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, wigc uwaza sie, ze jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Symtuza

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych, o masie ciala co najmniej
40 kg to jedna tabletka kazdego dnia z pokarmem.

Nalezy przyjmowac¢ lek Symtuza codziennie i zawsze razem z pokarmem. Nalezy zjes¢ positek lub
przekasi¢ cos do 30 minut przed przyjeciem leku Symtuza. Rodzaj pokarmu nie ma znaczenia.

o Tabletki nie nalezy rozkrusza¢, lecz potkna¢ ja w catosci. Tabletke mozna przyjac popijajac ja
woda, mlekiem lub jakimkolwiek napojem odzywczym. Nalezy przyjmowac lek Symtuza o tej
samej porze kazdego dnia.

Odkrecanie zakretki zabezpieczonej przed dostepem dzieci

@ Plastikowa butelka zostata wyposazona w zakretke zabezpieczajgca przed
' Y dostepem dzieci. Nalezy jg odkreca¢ w nastepujgcy sposob:
C o przycisna¢ plastikowa zakretke obracajac ja rownoczes$nie w Kierunku
@} przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara

. zdja¢ odkrecong zakretke.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symtuza
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem pomocy dorazne;j.
Nalezy zabra¢ ze sobg butelke z tabletkami, aby pokaza¢, co pacjent przyjat.

Pominiecie zastosowania leku Symtuza
Jest wazne, by nie pomija¢ dawki leku Symtuza.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke:

o jesli pominiecie dawki zostanie zauwazone w ciagu 12 godzin od zwyklej pory przyjmowania
leku Symtuza, nalezy niezwlocznie przyja¢ zapomniang tabletke z pokarmem. Nastepnie nalezy
przyjac kolejna dawke o zwyklej porze

o jesli pominiecie dawki zostanie zauwazone po 12 godzinach od zwyklej pory przyjmowania
leku Symtuza, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki i przyja¢ kolejna dawke z pokarmem
0 zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli u pacjenta wystgpig wymioty w ciggu 1 godziny od przyjecia leku, nalezy przyjaé tak szybko jak
to mozliwe jeszcze jedna dawke produktu leczniczego Symtuza z pokarmem. Jesli u pacjenta wystapia
wymioty po uptywie wigcej niz 1 godziny od przyjecia leku, pacjent nie musi przyjmowaé dodatkowej
dawki produktu leczniczego Symtuza, az do czasu nastepnej zaplanowanej dawki.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie jest pewny Co zrobi¢ w przypadku pominiecia
dawki lub wystgpienia wymiotow.

Nie przerywa¢ stosowania leku Symtuza bez weze$niejszej konsultacji z lekarzem
Leki przeciw HIV moga poprawi¢ samopoczucie, jednakze nawet gdy nastapi poprawa, nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Symtuza bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Gdy zapasy leku Symtuza wyczerpuja sie, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Jest to
bardzo wazne, poniewaz ilo$¢ wirusa moze zacza¢ sie zwiekszaé, jesli przerwie si¢ stosowanie leku
nawet na krotki czas. Choroba moze sta¢ si¢ wtedy bardziej oporna na leczenie.

Jesli pacjent ma réownocze$nie zakazenie HIV i wirusem zapalenia watroby typu B, jest
szczegblnie wazne, aby nie przerywac przyjmowania leku Symtuza bez uprzedniego skonsultowania
si¢ z lekarzem. Przez kilka miesigcy od zaprzestania przyjmowania leku Symtuza moze by¢ niezbgdne
przeprowadzanie badan krwi. U niektorych pacjentow z zaawansowang chorobg watroby lub
marskoscig watroby przerwanie przyjmowania leku moze prowadzi¢ do zaostrzenia wirusowego
zapalenia watroby, co moze zagraza¢ zyciu.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza o wszelkich nowych lub nietypowych objawach
zauwazonych po przerwaniu leczenia, a zwlaszcza tych, ktore tacza si¢ z zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z opisanych dzialan niepozadanych nalezy powiadomié
lekarza.

Stwierdzano powiktania watrobowe, ktore wyjatkowo przybieraty ciezkg postaé. Lekarz zleci badania
krwi przed rozpoczgciem przyjmowania leku Symtuza. Jesli pacjent ma przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu B lub C, lekarz powinien czg¢éciej zleca¢ badania krwi, gdyz istnieje
zwiekszone ryzyko powiklan watrobowych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem 0 objawach zaburzen
czynnoS$ci watroby. Moga one obejmowac: zazoétcenie skory lub biatkowek oczu, ciemny mocz (barwy
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herbaty), odbarwione stolce (ruchy jelit), nudnos$ci, wymioty, utrate apetytu lub bol, a takze bol
i dyskomfort ponizej zeber po prawej stronie.

Wysypka skorna moze wystapi¢ u wigeej niz 1 pacjenta na 10 otrzymujacych lek Symtuza.

Chociaz wigkszo$¢ wysypek ma nasilenie tagodne i ustgpuje w niedtugim czasie w trakcie kontynuacji
leczenia, moze czasem mie¢ ciezka postaé i potencjalnie zagraza¢ zyciu. Wazne jest, aby
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pojawi si¢ wysypka. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawow
lub podejmie decyzje o przerwaniu stosowania leku Symtuza.

Innymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi stwierdzanymi u maksymalnie 1 na 10 pacjentow byty:
cukrzyca, zwigkszone stezenie lipidow we krwi i objawy zakazenia. Zapalenie trzustki zgtaszano
u maksymalnie 1 na 100 pacjentow.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)
o boéle glowy

) biegunka

. wysypka.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

. mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢)

o reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, swiad

o zmniejszenie apetytu (anoreksja)

o nietypowe sny

. wymioty, bdle lub wzdgcia brzucha, niestrawnos$¢, gazy

o nieprawidtowe wyniki badan krwi, np. niektorych testow oceniajacych czynno$¢ nerek. Lekarz
to objasni

. zawroty glowy

. bol stawow

. bol miesni, skurcze lub ostabienie migéni

. ostabienie

o zmeczenie

o nudnosci.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

o ciezki obrzek skory i innych tkanek (najczesciej warg lub oczu)

o objawy zakazenia lub choréb autoimmunologicznych (zesp6t zapalnej rekonstrukcji
immunologicznej)

. powigkszenie gruczotow sutkowych
o martwica kosci (spowodowana brakiem doptywu krwi do kosci)
o nieprawidtowe wyniki badan krwi, np. niektorych testow oceniajgcych czynnos¢ trzustki.

Lekarz to objasni.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)

o zespot DRESS [ciezka wysypka, ktorej moga towarzyszy¢: goraczka, zmeczenie, obrzek twarzy
lub weztow chtonnych, zwigkszona liczba eozynofili (rodzaj biatych krwinek), objawy
watrobowe, nerkowe lub ptucne]

o cigzka wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu
i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

o krysztaty darunawiru w nerkach powodujace chorobg nerek.

Dziatania niepozadane o nieznanej Czg¢sto$ci: wysypka moze Stac si¢ cigzka lub potencjalnie zagraza¢

Zyciu:

o wysypka z peCherzami i tuszczaca si¢ skora na duzej powierzchni ciata

. czerwona wysypka pokryta matymi, wypelionymi ropa pecherzykami, ktore moga
rozprzestrzenia¢ si¢ po calym ciele, czasami z gorgczka.
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Niektore dziatania niepozadane sa typowe dla lekow przeciw HIV, podobnych do leku Symtuza. Sa to:

. podwyzszone stgzenie cukru we krwi lub zaostrzenie cukrzycy

. bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie. W nielicznych przypadkach zaburzenia tego rodzaju
okazaly si¢ cigzkie

o zespot zapalnej rekonstrukcji immunologicznej. U niektorych pacjentdéw w zaawansowanym
stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktorych w przesztosci wystgpowaty zakazenia
oportunistyczne (nietypowe zakazenia z powodu oOstabionego uktadu odpornosciowego),
objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego, spowodowanego wczesniejszymi
zakazeniami, moga pojawié sie wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciw HIV, w tym lekiem
Symtuza. Oprécz zakazen oportunistycznych moga réwniez wystapi¢ choroby
autoimmunologiczne (gdy uktad odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki) po rozpoczeciu
leczenia zakazenia HIV. Zaburzenia autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesigcy po
rozpoczeciu leczenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystgpi¢ zwigkszenie masy ciata oraz stezenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to cze$ciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stgzenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Symtuza
Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszCzonego na pudetku oraz na butelce po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywa¢ butelke
szczelnie zamknigtg. Tabletki moga by¢ przechowywane poza oryginalnym pojemnikiem do 7 dni

i nalezy je wyrzuci¢ po tym czasie, jesli nie zostaly przyjete. Tabletek przechowywanych poza
oryginalnym pojemnikiem nie nalezy ponownie umieszcza¢ w pojemniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symtuza

Substancjami czynnymi leku sa darunawir, kobicystat, emtrycytabina i alafenamid tenofowiru.
Kazda tabletka powlekana (tabletka) zawiera 800 mg darunawiru (w postaci etanolanu), 150 mg
kobicystatu, 200 mg emtrycytabiny i 10 mg alafenamidu tenofowiru (w postaci fumaranu).

Pozostale skladniki to

Rdzen tabletki:

Rdzen tabletki zawiera: kroskarmeloze sodowsa, magnezu stearynian, celuloze mikrokrystaliczng
i krzemionke koloidalng (patrz punkt 2 ,,Lek Symtuza zawiera s6d”).

Otoczka:
Otoczka tabletki zawiera polietylenoglikol (makrogol), alkohol poliwinylowy (czgsciowo
hydrolizowany), talk, tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Symtuza i co zawiera opakowanie
Zotta do zottawobrazowej tabletka powlekana w ksztatcie kapsutki z wyttoczonym oznakowaniem
,,8121” po jedne;j stronie i ,,JG” po drugiej stronie.

Lek Symtuza dostepny jest w butelkach zawierajacych 30 tabletek (z osuszajacym zelem
krzemionkowym, ktory musi by¢ przechowywany w butelce w celu ochrony tabletek). Osuszajacy zel
krzemionkowy znajduje sie w osobnej saszetce lub pojemniku i nie nalezy go potykac.

Lek Symtuza dostepny jest w opakowaniach tekturowych zawierajacych jedng lub trzy butelki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Wytworca:
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04100 Latina, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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