Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ritonavir Sandoz, 100 mg, tabletki powlekane
Ritonavirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta dorostego lub dziecka.

» Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Ritonavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ritonavir Sandoz
Jak stosowa¢ Ritonavir Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ritonavir Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest Ritonavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Ritonavir Sandoz zawiera substancje czynna rytonawir, inhibitor proteazy stosowany w celu
ograniczenia rozwoju zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV). Rytonawir stosuje
si¢ razem z innymi lekami przeciw HIV (lekami przeciwretrowirusowymi) w celu ograniczenia
rozwoju zakazenia HIV. Lekarz omOwi z pacjentem najlepszy sposob leczenia.

Ritonavir Sandoz stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz dorostych
zakazonych HIV, ktory wywotuje AIDS.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ritonavir Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Ritonavir Sandoz
« jesli pacjent ma uczulenie na rytonawir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
« jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby;
« jesli pacjent przyjmuje obecnie ktérykolwiek z wymienionych lekow:
- astemizol lub terfenadyna (czesto stosowane w leczeniu objawdw alergii i mogg by¢ dostepne
bez recepty);
- amiodaron, beprydyl, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, chinidyna (stosowane
W leczeniu niemiarowej czynnos$ci serca);
- dihydroergotamina, ergotamina (stosowane w leczeniu migrenowego bolu gtowy);
- ergonowina, metyloergonowina (stosowana w hamowaniu intensywnych krwotokow, ktére
moga wystapic¢ po porodzie lub poronieniu);
- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam lub podawany doustnie midazolam
(stosowane w celu utatwienia zasypiania i (lub) tagodzenia lgku);
- klozapina, pimozyd (stosowane w leczeniu zaburzen mys$lenia lub emocji);
- kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
i cigzkiej depres;ji);
- lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);
- ranolazyna (stosowana w leczeniu przewleklego bolu w klatce piersiowej [dtawica piersiowa]);
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- petydyna, piroksykam, propoksyfen (stosowane w celu tagodzenia bdlu);
- cyzapryd (stosowany w leczeniu niektérych dolegliwosci zotagdkowych);
- ryfabutyna (stosowana w zapobieganiu i (lub) leczeniu niektérych zakazen)*;
- worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)*;
- symwastatyna, lowastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);
- neratynib (stosowany w leczeniu raka piersi)
- lomitapid (stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu we krwi)
- alfuzosyna (stosowana w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego);
- kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- syldenafil, jesli pacjent ma chorobg ptuc, tzw. nadcisnienie ptucne, powodujace trudnosci
w oddychaniu. Pacjenci, u ktorych ta choroba nie wystgpuje, moga stosowac syldenafil
w leczeniu impotencji (zaburzen wzwodu) pod kontrolg lekarza (patrz punkt ,,Ritonavir Sandoz
ainne leki™);
- awanafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu);
- kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli przyjmowana jest przez pacjenta
z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby (patrz rozdziat ,,Ritonavir Sandoz a inne leki”);
- leki zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), gdyz moze on hamowac
wiasciwe dziatanie leku Ritonavir Sandoz. Dziurawiec zwyczajny jest czgsto Stosowany
w lekach roslinnych dostepnych bez recepty.

* Lekarz moze podja¢ decyzje o stosowaniu przez pacjenta ryfabutyny i (lub) worykonazolu
z lekiem Ritonavir Sandoz w mniejszej dawce (wzmacniajacej dziatanie innych lekow). Nie wolno
jednak stosowa¢ leku Ritonavir Sandoz w pelnej dawce jednocze$nie z tymi dwoma lekami.

Jesli pacjent stosuje obecnie ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow, powinien zapyta¢ lekarza
0 mozliwo$¢ zmiany na inny lek na czas przyjmowania leku Ritonavir Sandoz.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z lista lekow w punkcie ,,Ritonavir Sandoz a inne leki”, aby uzyskac
informacje o innych lekach, ktorych stosowanie wymaga zachowania szczeg6lnej ostroznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ritonavir Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne informacje

- Jedli Ritonavir Sandoz stosuje sie razem z innymi lekami przeciwretrowirusowymi, wazne jest
doktadne przeczytanie ulotek dotaczonych do opakowan tych innych lekéw. Mogag one zawieraé
dodatkowe informacje o tym, kiedy nie wolno stosowa¢ leku Ritonavir Sandoz. W razie
watpliwosci dotyczacych leku Ritonavir Sandoz lub innych przepisanych lekow, nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

« Ritonavir Sandoz nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

« U o0sdb stosujacych Ritonavir Sandoz mogg nadal rozwija¢ si¢ zakazenia lub inne schorzenia
zwigzane z zakazeniem HIV lub z AIDS. Dlatego wazne jest, aby podczas stosowania leku
Ritonavir Sandoz pacjent pozostawatl pod opieka lekarza.

« Podczas stosowania tego leku pacjent nadal moze przenosi¢ HIV, chociaz ryzyko jest mniejsze
dzigki skutecznej terapii przeciwretrowirusowej. Nalezy omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznos$ci
konieczne do unikniecia zakazania innych osob.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent (dorosty lub dziecko) ma lub mial:

» chorobe watroby wystepujagcg w przesztosci.

« wirusowe zapalenie watroby typu B lub C i jest obecnie leczony kombinacjg lekéw
przeciwretrowirusowych, gdyz ze wzgledu na dziatanie na watrobe istnieje zwigkszone ryzyko
cigzkich i potencjalnie zagrazajgcych zyciu dziatan niepozadanych. Moga by¢ konieczne regularne
badania krwi oceniajace czynnos$¢ watroby.

« hemofili¢, gdyz istniejg doniesienia 0 nasileniu krwawien u pacjentow z hemofilig przyjmujacych
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tego rodzaju leki (inhibitory proteazy). Przyczyna nie jest znana. Moze by¢ konieczne
zastosowanie dodatkowego leku, ktory pomoze zwigkszy¢ krzepliwosé krwi (czynnik VIII)
i opanowa¢ ewentualne krwawienie.

. zaburzenia wzwodu, gdyz leki stosowane w zaburzeniach wzwodu moga powodowaé
niedoci$nienie te¢tnicze i1 przedtuzajacy sie wzwaod.

- cukrzyce, gdyz opisywano przypadki nasilenia si¢ objawow cukrzycy lub jej wystapienia
u niektorych pacjentow przyjmujacych inhibitory proteazy.

« choroby nerek, gdyz lekarz prowadzacy moze uzna¢ za wskazane zweryfikowanie dawkowania
innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta (takich jak inhibitory proteazy).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta (dorostego lub dziecka) wystapia:

« biegunka lub wymioty, ktore nie ustepuja, gdyz moga prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
przyjmowanych lekow;

« nudnosci, wymioty lub b6l brzucha, gdyz mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki. U niektorych
pacjentéw przyjmujgcych Ritonavir Sandoz mogg wystgpi¢ powazne dolegliwosci ze strony
trzustki. W razie wystgpienia tych objawow nalezy tak szybko, jak to mozliwe poinformowac
0 tym lekarza prowadzacego.

« Objawy zakazenia — nalezy 0 hich natychmiast poinformowac¢ lekarza. U niektorych pacjentow
Z zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), ktorzy rozpoczeli leczenie przeciw HIV,
wystapi¢ moga objawy zakazen, ktore przebyli w przesztosci, cho¢ mogli o tym nie wiedzie¢.
Uwaza sie, ze jest to spowodowane poprawg odpowiedzi uktadu odpornosciowego, co pomaga
organizmowi zwalczy¢ te zakazenia. Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu
przyjmowania lekdw przeciwko zakazeniu HIV wystapi¢ mogg takze zaburzenia
autoimmunologiczne (powstajace, gdy uktad odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu).
Zaburzenia te moga wystgpi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity migéni, ostabienie
odczuwane najpierw w dtoniach i stopach, a nastgpnie obejmujace tutdw, kotatanie serca, drzenie
lub nadpobudliwo$¢, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, ktéry zastosuje
odpowiednie leczenie.

« sztywnos$¢ stawow, bole (zwlaszcza bioder, kolan i barkow) oraz trudnosci w poruszaniu sig.
Nalezy 0 nich poinformowa¢ lekarza prowadzacego, gdyz moga by¢ objawami choroby
powodujacej zniszczenie tkanki kostnej (martwica kosci). Choroba ta moze rozwing¢ si¢
u niektorych pacjentow przyjmujacych kilka lekow przeciwretrowirusowych.

+ bdle, tkliwos$¢ lub ostabienie mie$ni, zwtaszcza gdy wystepuja w zwiazku z leczeniem
przeciwretrowirusowymi inhibitorami proteazy i analogami nukleozydowymi. W rzadkich
przypadkach schorzenia mie$ni byly powazne (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

« zawroty glowy, oszolomienie, omdlenia lub nieprawidlowe bicie serca. U niektérych pacjentéw
stosujacych Ritonavir Sandoz moga wystgpi¢ zmiany w elektrokardiogramie (EKG). Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent ma wade serca lub zaburzenia przewodzenia.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy ze zdrowiem, powienien mozliwie szybko omowié je
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ritonavir Sandoz u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ritonavir Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostgpnych bez
recepty. Sa leki, ktorych w zadnym wypadku nie wolno stosowacé jednoczesnie z lekiem Ritonavir
Sandoz. Zostaty one wymienione wczesniej w punkcie 2, w czesci ,,Kiedy nie stosowac leku Ritonavir
Sandoz”. Sa rowniez inne leki, ktore mozna stosowac jedynie w okre§lonych sytuacjach, jak opisano
nizej.

Ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji, gdy Ritonavir Sandoz stosowany jest w petnej dawce. Moga

3 NL/H/3150/001/1B/008



one réwniez dotyczy¢ sytuacji, gdy Ritonavir Sandoz stosowany jest w mniejszych dawkach
(wzmacniajgcych dziatanie innych lekow przeciwretrowirusowych).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje, przyjmowal ostatnio lub
planuje przyjmowanie ktéregokolwiek z wymienionych nizej lekow, gdyz wymaga to
szczegollnej ostroznoSci:

- syldenafil lub tadalafil stosowane w leczeniu impotencji (zaburzen wzwodu).

Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (lub) czesto$ci ich stosowania, aby unikngé
niedoci$nienia t¢tniczego i przedtuzajacego sie wzwodu. Pacjentom z nadci$nieniem ptucnym nie
wolno stosowa¢ rytonawiru z syldenafilem (patrz takze punkt 2 ,, Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ritonavir Sandoz”). Jesli pacjent z nadci$nieniem ptucnym jest leczony
tadalafilem, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

« kolchicyna (lek przeciw dnie moczanowej), gdyz rytonawir moze zwiekszy¢ jej stezenie we krwi.
Nie wolno stosowa¢ rytonawiru z kolchicyna u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby (patrz takze wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Ritonavir Sandoz”).

- digoksyna (lek stosowany w chorobach serca). Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza
dawki digoksyny i doktadne kontrolowanie pacjenta przyjmujacego digoksyne i Ritonavir Sandoz
w celu unikniecia powiktan ze strony serca.

« hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol, gdyz Ritonavir Sandoz moze
zmniejszac ich skuteczno$¢. Zaleca sie stosowanie zamiast nich prezerwatywy lub innej niz
hormonalna metody zapobiegania cigzy. Podczas stosowania antykoncepcji hormonalnej i leku
Ritonavir Sandoz mogg réwniez wystapic¢ nieregularne krwawienia z macicy.

- atorwastatyna lub rozuwastatyna (stosowane w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu), gdyz
Ritonavir Sandoz moze zwicksza¢ ich st¢zenia we Krwi. Przed zastosowaniem ktoregokolwiek
z lekoéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu z lekiem Ritonavir Sandoz nalezy zasiegna¢ porady
lekarza (patrz rowniez wyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ritonavir Sandoz™).

- steroidy (np. deksametazon, flutykazonu propionian, prednizolon, trimacinolon), gdyz Ritonavir
Sandoz moze zwigksza¢ stezenia tych lekow we krwi, co moze prowadzi¢ do zespotu Cushinga
(rozwoj ,.ksiezycowatej” twarzy) i zmniejszenia wytwarzania hormonu - kortyzolu. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke steroidu lub doktadniej kontrolowaé, czy u pacjenta nie wystepuja dziatania
niepozadane.

- trazodon (lek przeciwdepresyjny), gdyz podczas stosowania z lekiem Ritonavir Sandoz moga
wystgpic¢ takie dziatania niepozadane, jak nudnosci, zawroty gtowy, niskie ci$nienie tetnicze
i omdlenie.

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy) i sakwinawir (lek stosowany w leczeniu
zakazenia HIV), gdyz podczas stosowania z lekiem Ritonavir Sandoz moze wystapié ciezkie
uszkodzenie watroby.

« bozentan, riocyguat (leki stosowane w leczenia nadci$nienia ptucnego), gdyz rytonawir moze
zwiekszaé ich stezenie we krwi.

Sq leki, ktorych nie nalezy przyjmowac razem z lekiem Ritonavir Sandoz, gdyz ich dziatanie nasila si¢

lub zmniejsza podczas jednoczesnego stosowania. W niektorych przypadkach lekarz moze zalecié

wykonanie odpowiednich badan, zmieni¢ dawkowanie lub regularnie kontrolowac¢ przebieg leczenia.

Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym o wydawanych bez

recepty lub lekach ziotowych. Szczegolnie wazne jest powiedzenie lekarzowi o stosowaniu takich

lekdw, jak:

- amfetamina lub jej pochodne;

- antybiotyki (tj. erytromycyna, klarytromycyna);

- leki przeciwnowotworowe (np. abemacyklib, apalutamid, enkorafenib, afatynib, cerytynib,
dazatynib, ibrutynib, nilotynib, wenetoklaks, winkrystyna, winblastyna);

- leki przeciwzakrzepowe (np. rywaroksaban, worapaksar, warfaryna);

- leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dezypramina, fluoksetyna, imipramina, nefazodon,
nortryptylina, paroksetyna, sertralina, trazodon);

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol);

- leki przeciwhistaminowe (np. loratadyna, feksofenadyna);
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- leki przeciwretrowirusowe, w tym inhibitory proteazy HIV (amprenawir, atazanawir, darunawir,
fozamprenawir, indynawir, nelfinawir, sakwinawir, typranawir), nienukleozydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy, NNRT]I (delawirdyna, efawirenz, newirapina) i inne (dydanozyna,
marawirok, raltegrawir, zydowudyna);

« leki przeciwgruzlicze (bedakilina i delamanid);

« leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C wywotanego
przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych (np. glekaprewir
z pibrentaswirem i symeprewir);

«+ leki uspokajajace, buspiron;

- leki przeciwastmatyczne, teofilina, salmeterol;

- atowakwon (lek stosowany w leczeniu pewnych rodzajow zapalenia ptuc i malarii);

« buprenorfina (lek stosowany w leczeniu przewlektego bolu);

- bupropion (lek utatwiajgcy przerwanie palenia);

- leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, diwalproeks, lamotrygina, fenytoina);

- leki stosowane w chorobach serca (tj. dyzopiramid, meksyletyna i antagoni$ci kanalu wapniowego,
np. amlodypina, diltiazem i nifedypina);

« leki dziatajgce na uktad odpornosciowy (np. cyklosporyna, takrolimus, ewerolimus);

- lewotyroksyna (stosowana w leczeniu chorob tarczycy);

« morfina i leki o podobnych wlasciwosciach stosowane w leczeniu silnego bolu (np. metadon,
fentanyl);

« leki nasenne (np. alprazolam, zolpidem) oraz midazolam podawany we wstrzyknigciu;

- leki neuroleptyczne (np. haloperydol, rysperydon, tiorydazyna);

« kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

Sg pewne leki, ktorych w zadnym wypadku nie mozna stosowa¢ z lekiem Ritonavir Sandoz. Zostaty
wymienione wcze$niej w punkcie 2, w czeSci zatytutowanej ,,Kiedy nie stosowac leku Ritonavir
Sandoz”.

Ritonavir Sandoz z jedzeniem i piciem
Ritonavir Sandoz nalezy przyjmowa¢ podczas positku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mieé dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jest znaczna ilo$¢ informacji na temat stosowania rytonawiru (substancji czynnej leku Ritonavir
Sandoz) w okresie ciazy. Na og6t rytonawir stosowano u kobiet po pierwszych trzech miesigcach
ciazy w mniejszej dawce (dawka wzmacniajaca dziatanie innych lekow) razem z innymi inhibitorami
proteazy. Nie wydaje sie¢, aby Ritonavir Sandoz zwigkszat w poréwnaniu z ogdlng populacja
prawdopodobienstwo wystapienia wad wrodzonych.

Lek Ritonavir Sandoz moze przenika¢ do mleka kobiecego. W celu unikniecia przeniesienia
zakazenia na dziecko, kobietom z zakazeniem HIV nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ritonavir Sandoz moze powodowa¢ zawroty gtowy. W razie ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Ritonavir Sandoz zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Ritonavir Sandoz
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
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nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lek nalezy przyjmowaé codziennie raz lub dwa razy na
dobeg, podczas positku.

Wazne, aby tabletki leku Ritonavir Sandoz potyka¢ w catosci, bez zucia, tamania lub rozkruszania.

Zalecane dawki leku Ritonavir Sandoz to:

« jesli Ritonavir Sandoz jest stosowany w celu wzmocnienia dziatania niektorych innych lekéw
przeciw HIV, typowa dawka dla dorostych to 1 do 2 tabletek raz lub dwa razy na dobe. Bardziej
szczegotowe zalecenia dotyczace dawkowania, w tym dawkowanie u dzieci, znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta dotaczonej do opakowania leku przeciw HIV podawanego razem z lekiem Ritonavir
Sandoz.

« jesli lekarz przepisze pelng dawke, dorosli moga rozpoczaé leczenie od przyjmowania 3 tabletek
rano i 3 tabletek po 12 godzinach, stopniowo zwickszajac dawke w ciggu 14 dni do pelnej dawki
6 tabletek dwa razy na dobe (facznie 1200 mg na dobe). U dzieci (w wieku od 2 do 12 lat) leczenie
rozpoczyna sie od mniejszej dawki i stopniowo jg zwieksza az do uzyskania dawki maksymalnej
dozwolonej dla okreslonej wielkosci dziecka.

Lekarz prowadzacy poinformuje, jakg dawke stosowac.

Tak jak wszystkie leki przeciw HIV, w celu zahamowania rozwoju zakazenia Ritonavir Sandoz nalezy
przyjmowac codziennie, bez wzgledu na to, jak bardzo poprawito si¢ samopoczucie pacjenta. Jesli
jakies$ dziatanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Ritonavir Sandoz zgodnie

z zaleceniami, nalezy o tym natychmiast powiadomic lekarza. W okresie wystgpowania biegunki
lekarz moze podja¢ decyzj¢ o poddaniu pacjenta dodatkowej kontroli.

Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilo$¢ leku Ritonavir Sandoz, aby go nie zabrakto. Jesli pacjent
planuje podroz lub pobyt w szpitalu, nalezy si¢ upewni¢, ze ma wystarczajacg ilos¢ leku Ritonavir
Sandoz, aby wystarczyto go do nast¢pnej dostawy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ritonavir Sandoz

Przyjecie za duzej dawki leku Ritonavir Sandoz moze spowodowac uczucie drgtwienia, taskotania lub
mrowienia. Jesli okaze sig, ze pacjent przyjat wigcej leku niz zalecono, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Ritonavir Sandoz

Jesli pacjent pominie dawke leku, powinien przyjac ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy ja przyjac¢. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ritonavir Sandoz

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Ritonavir Sandoz bez zasig¢gnigcia porady lekarza, nawet jesli
nastgpi poprawa samopoczucia. Stosowanie leku Ritonavir Sandoz zgodnie z zaleceniami daje
najwigksza szans¢ na op6znienie wystgpienia opornosci na leki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci dotyczacych przyjmowania tego leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwickszenie masy ciata oraz stezenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czeSciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidéw we krwi, czasami z samym stosowaniem lekéw w leczeniu zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane rytonawiru stosowanego z innymi lekami przeciwretrowirusowymi zaleza
rowniez od tych innych lekéw. Dlatego wazne jest uwazne zapoznanie si¢ z punktem ulotki
opisujacym dziatania niepozadane kazdego z tych innych lekow.

Bardzo czesto: moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 osob
« bole w nadbrzuszu lub w dolnej czesci brzucha

« wymioty

« biegunka (moze by¢ ci¢zka)

+ nudnosci

« zaczerwienienie skéry (gléwnie twarzy), odczucie gorgca
«  bdl glowy

+ zawroty glowy

+  bdl gardta

. kaszel

« zaburzenia zotagdkowe lub niestrawno$¢

« mrowienie lub dretwienie rak, stop lub okolicy wokdt warg i jamy ustnej
« odczucie ostabienia i (lub) zmeczenia

« nieprzyjemny smak w ustach

« uszkodzenie nerwow, ktdére moze powodowaé ostabienie 1 bol
+ $wiad

- wysypka

«  bol stawow i bol plecéw

Czesto: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob

- reakcje alergiczne, w tym wysypka skdrna (moze by¢ czerwona, wypukla, swedzaca), silny obrzek
skéry i innych tkanek

« zwigkszenie st¢zenia cholesterolu

« niemozno$¢ zasnigcia (bezsenno$c)

« zwickszenie stezenia triglicerydow

« niepokoj

+ dna moczanowa

«  krwawienie z zotadka

« zapalenie watroby i zazolcenie skory lub biatkdwek oczu

- zwiekszone wydalanie moczu

« ostabienie czynnos$ci nerek

- drgawki (napady padaczkowe)

- mata liczba ptytek krwi

- pragnienie (odwodnienie)

« nieprawidlowo obfite miesigczki

- wzdecia z oddawaniem gazow

+ utrata apetytu

« owrzodzenie jamy ustnej

«  bdle migsni, tkliwos¢ lub ostabienie

« gorgczka

+ zmniejszenie masy ciala

« zmiany wynikdéw badan laboratoryjnych: zmiany wynikéw badania krwi, tj. badania biochemiczne
krwi i morfologia krwi

« splatanie

+ trudnosci ze skupieniem uwagi

- omdlenie

« niewyrazne widzenie

« obrzek rak i stop

« wysokie ci$nienie tetnicze

« niskie ci$nienie tetnicze oraz uczucie omdlewania podczas wstawania
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« odczucie zimna w r¢kach i stopach
« tradzik

Niezbyt czesto: mogg wystepowac rzadziej iz u 1 na 100 os6b
+ zawal serca

« cukrzyca

« niewydolnos$¢ nerek

Rzadko: moga wystepowac rzadziej iz u 1 na 1000 0séb

« cigzkie lub zagrazajace zyciu reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy (zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

« ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja)

+ duze stezenie cukru we krwi

Jesli u pacjenta wystapig nudnosci, wymioty lub bl brzucha, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza
prowadzacego, gdyz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent odczuwa sztywno$¢ stawow, bole (zwlaszcza bioder, kolan i barkéw) i ma trudnosci

W poruszaniu si¢, gdyz moga to by¢ objawy martwicy kosci. Patrz rdwniez punkt 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Ritonavir Sandoz”.

U pacjentow z hemofilia typu A i B informowano o nasileniu krwawien podczas stosowania tego lub
innego inhibitora proteazy. W takim wypadku nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

U pacjentow leczonych rytonawirem notowano nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby,
zapalenie watroby i rzadko zottaczke. Niektore z tych 0sob miaty inne choroby lub przyjmowaty inne
leki. U pacjentow z chorobg watroby lub zapaleniem watroby moze nastapi¢ pogorszenie ich
przebiegu.

Istniejg doniesienia 0 bdlu, tkliwosci i ostabieniu mig$ni, zwtaszcza podczas jednoczesnego
stosowania lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu z lekami przeciwretrowirusowymi, w tym
inhibitorami proteazy i analogami nukleozydow. Rzadko byty to powazne choroby mig$ni
(rabdomioliza). W razie niewyjasnionego lub ciagtego bolu, tkliwosci, ostabienia lub kurczéw mieg$ni,
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub izby przyjec¢
najblizszego szpitala.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli po przyjeciu leku Ritonavir Sandoz wystapig u pacjenta
jakiekolwiek objawy wskazujace na reakcje alergiczna, takie jak wysypka, pokrzywka lub trudnosci
w oddychaniu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dzialania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, farmaceuty, izby przyjeé¢
najblizszego szpitala lub (gdy dzialanie niepozadane wymaga pilnej interwencji) natychmiast
poszuka¢ pomocy medycznej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Ritonavir Sandoz
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu butelki lek mozna stosowaé przez 4 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ritonavir Sandoz

- Substancja czynng jest rytonawir. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg rytonawiru.

- Pozostale sktadniki to: kopowidon, sorbitanu laurynian, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia
wodorofosforan bezwodny, sodu stearylofumaran, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400, makrogol 3350, hydroksypropyloceluloza, talk, krzemionka koloidalna bezwodna i
polisorbat 80.

Jak wyglada lek Ritonavir Sandoz i co zawiera opakowanie
Biate lub biatawe tabletki powlekane, w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym symbolem “H” po jednej
stronie i ,,R9” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane dostepne sg w biatych butelkach z HDPE z biata polipropylenowa zakretka
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
30, 60 (2 x 30), 90 (3 x 30),120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/lmporter

Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Salutas Pharma GmbH
Otto -von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroécic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

9 NL/H/3150/001/1B/008



02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2020

Logo Sandoz
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