Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Retrovir, 50 mg/ 5 ml, roztwér doustny
Zidovudinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je$li objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Retroviri w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retrovir
Jak stosowac lek Retrovir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Retrovir

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

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

Lek Retrovir zawiera zydowudyne jako substancje¢ czynng. Zydowudyna nalezy do grupy lekow
przeciwwirusowych nazwanych nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI).

Retrovir, roztwor doustny stosuje si¢ u dorostych i u dzieci w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwretrowirusowymi w leczeniu zakazen ludzkim wirusem uposledzenia odporno$ci (HIV).

Retrovir stosuje si¢ takze u kobiet ciezarnych (po 14 tygodniu cigzy), u ktérych wykryto HIV, oraz
u noworodkéw urodzonych przez te kobiety, aby zmniejszy¢ mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia HIV
z matki na ptod.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retrovir

Kiedy nie stosowa¢ leku Retrovir

o jesli pacjent ma uczulenie na zydowudyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

. u pacjentéw, u ktorych we krwi stwierdzono bardzo matg liczbg granulocytow
obojetnochtonnych (rodzaj krwinek biatych) lub bardzo mate st¢zenie hemoglobiny;

o u noworodkdéw z hiperbilirubinemia, u ktérych konieczne jest zastosowanie leczenia innego
niz fototerapia, lub ze zwigkszong aktywnoscia aminotransferaz, przekraczajaca 5-krotnie gorna
granic¢ normy.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Retovir nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Lek nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV, hamuje jedynie jego rozwoj i umozliwia utrzymanie



przebiegu choroby pod kontrolg. Z powodu zakazenia HIV moga rozwing¢ si¢ inne zakazenia
lub schorzenia zwigzane z HIV.

Lek Retrovir powinien by¢ stosowany pod kontrola lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentow
zakazonych HIV lub z AIDS.

Retrovir nalezy przyjmowac codziennie.
Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem prowadzgcym leczenie. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Przeniesienie HIV z matki na dziecko u kobiet w cigzy moze nastapi¢ pomimo stosowania leku w celu
zapobiezenia takiemu przeniesieniu.

Niedokrwistos¢ i neutropenia

Zydowudyna moze wptywac na powstawanie czerwonych krwinek, prowadzac do niedokrwistosci.
Glowne objawy takiego stanu to uczucie zmgczenia i skrocenie oddechu. Rzadziej wystepuje u
pacjentéw zmniejszenie powstawania pewnego rodzaju biatych krwinek, co moze spowodowaé
zwigkszong podatnos¢ na zakazenia. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ wykonywanie okresowych
badan krwi w celu kontrolowania liczby niektorych krwinek. Zmiany te zazwyczaj sg przemijajgce.

Stosowanie leku Retrovir razem z rybawiryng moze wywotywac lub nasila¢ istniejaca niedokrwistosc.

Jesli u pacjenta wystapig objawy niedokrwistosci (takie jak zmeczenie i skrocenie oddechu), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Retrovir.

Kwasica mleczanowa

Grupa lekéw, do ktorych nalezy Retrovir (NRTI) moze wywotywac stan zwany kwasicg mleczanowa.
Kwasica mleczanowa, jezeli wystapi, to zazwyczaj rozwija si¢ po kilku miesiagcach leczenia. Glebokie,
szybkie oddechy, sennos¢ i inne niespecyficzne objawy, takie jak nudnosci, wymioty, bol brzucha,
moga wskazywaé na rozwoj kwasicy mleczanowej. To rzadkie, ale ciezkie dziatanie niepozadane
wystepuje czesciej u kobiet, zwlaszcza z duzg nadwaga. Choroby watroby, szczeg6lnie powiekszenie
watroby, zapalenie watroby i stluszczenie watroby, moga rowniez zwickszac ryzyko wystgpienia tego
stanu. Podczas stosowania leku Retrovir lekarz prowadzacy bedzie $cisle kontrolowat stan pacjenta,
aby wykry¢ wszelkie objawy, ktdre moga swiadczy¢ o rozwoju kwasicy mleczanowe;j.

Rozmieszczenie thkanki tluszczowej

Leczenie lekiem Retrovir lub innymi lekami zawierajacymi zydowudyne moze powodowac utrate
tkanki thuszczowej w obrebie nog, ramion i twarzy (lipoatrofia). Lekarz powinien obserwowac
pacjenta w celu wykrycia lipoatrofii. W razie zaobserwowania jakiejkolwiek utraty tkanki thuszczowej
w obrebie nodg, ramion lub twarzy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli wystapia takie objawy,
lekarz oceni czy lek Retrovir nalezy odstawi¢ i zastosowac inne leczenie zakazenia HIV. Po
zaprzestaniu stosowania leku Retrovir odwrdcenie ubytku tkanki thuszczowej moze by¢ zauwazalne po
uplywie kilku miesigcy i utracona tkanka thuszczowa moze nie zosta¢ odzyskana w catosci.

Stezenia lipidow i glukozy we krwi

Podczas leczenia zakazenia HIV moga zwigkszac si¢ stezenia lipidow i glukozy we krwi. Jest to
czgSciowo zwigzane z polepszeniem stanu zdrowia i ze stylem zycia oraz niekiedy, w przypadku
stezenia lipidow we krwi, z dziataniem lekOw przeciw HIV. Lekarz zaleci badania w celu wykrycia
tych zmian.

Choroby watroby (zapalenie watroby)

Jesli u pacjenta W przeszio$ci wystepowaty choroby watroby, nalezy porozmawiaé z lekarzem.

U pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C, leczonych lekami
przeciwretrowirusowymi, moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko cigzkich i stanowigcych potencjalne
zagrozenie dla zycia dziatan niepozadanych ze strony watroby i moze by¢ konieczne przeprowadzenie
badan krwi w celu kontrolowania czynno$ci watroby.



Zespot reaktywacji immunologicznej

U niektorych pacjentow w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktorych w przeszto$ci
wystepowato zakazenie oportunistyczne, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego
spowodowanego Wczesniejszym zakazeniem moga pojawic si¢ wkrotce po rozpoczgciu leczenia anty-
HIV. Uwaza si¢, ze objawy te wynikaja z poprawy zdolnosci organizmu do odpowiedzi
immunologicznej, co umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac nie dajgc wyraznych
objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow stanu zapalnego nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszano tez wystgpowanie chordb autoimmunologicznych (takich jak choroba Gravesa-Basedowa,
zapalenie wielomie$niowe oraz zespot Guillain-Barré) w sytuacji poprawy statusu immunologicznego
pacjenta (reaktywacji immunologicznej). Jednakze okres do ich wystgpienia jest bardziej
zroznicowany i choroby te, czesto o niespecyficznych objawach, moga pojawi¢ si¢ wiele miesiecy od
rozpoczecia leczenia.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

i wagtroby

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze zdecydowac o dostosowaniu dawki (patrz punkt:
»Jak stosowac lek Retrovir”).

Martwica kosci

U niektorych pacjentéw zglaszano schorzenie zwane martwicg kosci, ktéore moze by¢ spowodowane
wieloma czynnikami (m.in. stosowaniem kortykosteroidow, spozywaniem alkoholu, cigzka
immunosupresja, podwyzszonym wskaznikiem masy ciata). Jesli u pacjenta pojawig si¢ bole konczyn,
zesztywnienie konczyny lub trudno$ci w poruszaniu sie, powinien on skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem.

Pacjenci ze wspolistniejgcym zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C

Podczas stosowania zydowudyny jako czgsci schematu leczenia HIV notowano przypadki zaostrzenia
niedokrwistosci (anemii), zwigzanego z podawaniem rybawiryny, jednak doktadny mechanizm tego
zjawiska nie zostat jeszcze wyjasniony. Ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka niedokrwistosci, nie jest
zalecane jednoczesne podawanie rybawiryny i zydowudyny. Lekarz rozwazy mozliwo$¢ zastgpienia
innym lekiem zydowudyny podawanej w schemacie leczenia przeciwretrowirusowego, jesli zostal on
wczesniej ustalony. Jest to szczegodlnie wazne u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapita
niedokrwisto$¢ zwigzana z podawaniem zydowudyny.

Lek Retrovir a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to roéwniez lekoéw wydawanych
bez recepty, w tym lekéw ziotowych.

Ponizszych lekow nie nalezy stosowaé razem z lekiem Retrovir:
o ryfampicyna (antybiotyk),
o stawudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV).

Retrovir moze oddziatywac z niektorymi lekami, co moze nasila¢ dziatania niepozadane. Jesli pacjent
przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, powinien o tym poinformowac¢ lekarza prowadzacego
(w przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem):

o fenytoina, kwas walproinowy (stosowane w leczeniu padaczki),

o oksazepam, lorazepam (stosowane w stanach lgkowych),

o kwas acetylosalicylowy (aspiryna), ketoprofen, naproksen (stosowane jako leki przeciwzapalne,
przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe),

kodeina (lek przeciwkaszlowy),

morfina (stosowana w leczeniu bolu),

metadon (stosowany jako substytut heroiny w leczeniu uzaleznien (narkomanii)),
indometacyna (stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy),



o Klofibrat (stosowany w leczeniu zaburzen lipidowych),

o izoprynozyna (lek przeciwwirusowy, wptywajacy na uktad odpornosciowy),

o probenecyd (stosowany w leczeniu dny oraz podobnych schorzen i stosowany jednoczesnie
Z niektorymi antybiotykami, w celu zwiekszenia ich efektywnos$ci),

o pentamidyna, atowakwon (stosowane w leczeniu zarazen pasozytniczych, takich jak
pneumocystoza),

o amfoterycyna, ko-trymoksazol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych),
pirymetamina (stosowana w leczeniu malarii i innych zarazen pasozytniczych),

. dapson (stosowany w zapobieganiu pneumocystozowemu zapaleniu pluc i w leczeniu zakazen
skory),

. flukonazol lub flucytozyna (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak

drozdzyca),

gancyklowir, interferon (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych),

klarytromycyna (antybiotyk),

lamiwudyna (stosowana w leczeniu zakazen HIV i wirusowego zapalenia watroby typu B),

winkrystyna, winblastyna lub doksorubicyna (stosowane w leczeniu nowotworéw).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Retrovir nalezy stosowac¢ podczas cigzy tylko wtedy, gdy korzysSci przewyzszaja mozliwe ryzyko
dla dziecka.

Stosowanie leku Retrovir u kobiet cigzarnych (powyzej 14. tygodnia ciazy) zakazonych HIV oraz
noworodkow urodzonych przez te kobiety znacznie zmniejsza mozliwos¢ przeniesienia zakazenia HIV
z matki na dziecko. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze, powinna koniecznie
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w celu omowienia mozliwych dziatan niepozadanych oraz
korzysci i ryzyka, wynikajacych dla niej i dla dziecka ze stosowanej terapii przeciwretrowirusowej.
Jesli pacjentka przyjmowata lek Retrovir w czasie cigzy, lekarz moze zaleci¢ regularne wizyty w celu
obserwacji rozwoju dziecka. W czasie takich wizyt moga by¢ wykonywane badania krwi oraz inne
badania diagnostyczne.

Zydowudyna, substancja czynna leku Retrovir, przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jesli
pacjentka przyjmuje lek Retrovir, nie powinna karmi¢ piersig.

Nie zaleca sie karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
przekaza¢ dziecku z mlekiem matki.

Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersig, powinna jak najszybciej skonsultowaé
sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku Retrovir na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Decydujac sie na prowadzenie pojazdu lub obstugiwanie maszyn, pacjent
powinien wzig¢ pod uwage stan zdrowia oraz mozliwe dziatania niepozadane leku Retrovir.

Lek Retrovir zawiera maltitol ciekly, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520), sodu
benzoesan (E 211 i sod

Lek zawiera 640 mg maltitolu ciektego w jednym mililitrze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 keal/g maltitolu.

Lek zawiera 51,2 mg sorbitolu (E 420) w jednym mililitrze (sktadnik maltitolu ciektego). Sorbitol jest
zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych
cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe



genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera 9,6 mg glikolu propylenowego (E 1520) w jednym mililitrze (sktadnik kompozycji
smakowo-zapachowej truskawkowej i kompozycji smakowo-zapachowe;j ,,biaty cukier”). Przed
podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) w jednym mililitrze. Lek zawiera sodu benzoesan, ktory
moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia
zycia).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w maksymalnej zalecanej dawce dobowej 600 mg
(60 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Retrovir

Retrovir nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci odnosnie
dawkowania leku, nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Dawki przepisywane poszczegdlnym pacjentom mogg si¢ rozni¢ migdzy soba i zaleza od wielu
czynnikéw, w tym od stopnia zaawansowania choroby.

Dorosli i mlodziez o masie ciala co najmniej 30 kg
Zazwyczaj dawka leku wynosi 250 mg (25 ml) lub 300 mg (30 ml) dwa razy na dobe, w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwretrowirusowymi.

Dzieci o masie ciala nie mniejszej niz 9 kg i mniejszej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Retrovir to 0,9 ml/kg mc. (9 mg/kg mc.) dwa razy na dobe w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwretrowirusowymi (np. dawka u dziecka o masie ciata 15 kg wynosi 13,5 ml
roztworu doustnego dwa razy na dobg), do maksymalnej dawki 300 mg (30 ml) dwa razy na dobe.

Dzieci o masie ciala nie mniejszej niz 4 kg i mniejszej niz 9 kg

Zalecana dawka leku Retrovir to 1,2 ml/kg mc. (12 mg/kg mc.) dwa razy na dobg¢ w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwretrowirusowymi (np. dawka u dziecka o masie ciata 5 kg wynosi

6 ml roztworu doustnego dwa razy na dobg).

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 4 kg
Nie sg dostepne dane wystarczajace do zalecania specjalnego dawkowania u dzieci o masie ciata
mniejszej niz 4 kg.

Dawkowanie w zapobieganiu przeniesienia zakazenia HIV z Kkobiety ciezarnej na ptéd

i noworodka

Kobietom cigzarnym po 14. tygodniu cigzy podaje sie lek Retrovir doustnie w dawce 500 mg na dobe
(tzn. 100 mg piec razy na dobe) do czasu rozpoczecia porodu. W czasie porodu lek Retrovir podaje si¢
poczatkowo w jednogodzinnej infuzji dozylnej w dawce 2 mg/kg masy ciala, a nastgpnie W ciagtej
infuzji dozylnej w dawce 1 mg/kg mc. na godzine do chwili zaci$nigcia pepowiny. Podawanie leku
noworodkowi w dawce doustnej wynoszacej 0,2 ml/kg masy ciata (2 mg/kg masy ciata) co 6 godzin
rozpoczyna si¢ przed uptywem 12 godzin od porodu i kontynuuje do ukoficzenia przez noworodka

6 tygodni zycia. W celu zapewnienia doktadno$ci dawkowania leku u noworodk6w, nalezy stosowac
strzykawki o odpowiedniej wielkosci, z podziatkg dziesietng (0,1 ml). Na przyktad noworodkom o
masie ciata 2,0 kg i 5,0 kg podaje si¢ odpowiednio 0,4 ml (4 mg zydowudyny) i 1,0 ml (10 mg
zydowudyny) roztworu doustnego 4 razy na dobe.

Jesli doustne podawanie leku noworodkowi nie jest mozliwe, lek Retrovir nalezy podawaé dozylnie co
6 godzin w dawce 1,5 mg/kg masy ciata w potgodzinnej infuzji dozylnej.



Jesli jest planowane wykonanie ciecia cesarskiego, na 4 godziny przed operacjg rozpoczyna si¢ infuzje
dozylng leku Retrovir. Jesli odstapi sie od zabiegu nalezy zakonczy¢ infuzje i rozpoczaé podawanie
doustne.

Zmiany dawkowania u pacjentow z hematologicznymi objawami niepozadanymi

Jesli stezenie hemoglobiny zmniejszy si¢ do 7,5-9,0 g/100 ml (4,65-5,59 mmol/I) lub liczba
granulocytow obojetnochtonnych zmniejszy sie do wartosci 0,75-1,0 x 1091, lekarz moze zdecydowaé
0 zmniejszeniu podawanej dawki lub przerwa¢ podawanie leku Retrovir (patrz punkt: ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Retrovir”).

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Lekarz moze u pacjentow w tej grupie wiekowej zaleci¢ przeprowadzanie odpowiednich badan
kontrolnych przed rozpoczgciem i w trakcie stosowania leku Retrovir.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (klirensem kreatyniny <10 ml/min) i u pacjentéw z
krancowg niewydolnoscia nerek, poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej, zaleca si¢
dawke 100 mg podawana co 6 do 8 godzin (300 do 400 mg w ciagu doby).

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

U pacjentdéw z marskoscig watroby moze wystgpi¢ kumulacja leku w organizmie. Lekarz moze
zdecydowac o zmianie dawkowania leku lub wydhuzeniu przerwy pomiedzy poszczegolnymi
dawkami, szczegdlnie jesli wystgpig objawy ztej tolerancji leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Retrovir

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza
lub farmaceutg albo skontaktowacé si¢ z najblizszym dyzurnym oddziatem szpitalnym w celu
uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania leku Retrovir

Bardzo istotne jest, aby zalecang dawke leku Retrovir przyjmowac codziennie, gdyz zapewni

to najwicksza skuteczno$¢ terapii. W razie pominiecia dawki nalezy przyjac ja tak szybko,

jak to mozliwe. Nastepnie kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwadjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze jest mozliwe stwierdzenie, czy jaki§ objaw niepozadany
zostat spowodowany przez Retrovir, inne przyjmowane w tym samym czasie leki, Czy przez zakazenie
HIV. Z tego powodu bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza o0 wszelkich zmianach w stanie
zdrowia.

Pacjent nie powinien niepokoic si¢ zbytnio po przeczytaniu ponizszej listy dziatan niepozadanych,
gdyz moga one u niego nie wystapi¢. Profil dziatan niepozadanych u dorostych i u dzieci jest
podobny.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujgce u wigcej niz 10 na 100 pacjentow)

. bole glowy, nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

o niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek) i neutropenia lub leukopenia (mata liczba
biatych krwinek). Jesli zmniejszy sie liczba czerwonych krwinek, u pacjenta mogg wystgpic



objawy zmeczenia i1 duszno$ci. Zmniejszenie liczby biatych krwinek moze zwigkszy¢ podatno$c
na zakazenia,

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, stezenia bilirubiny i kwasu mlekowego,
Zawroty glowy,

bole miesni, zte samopoczucie,

wymioty, b4l brzucha, biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

. zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komorek odgrywajacych wazng role w procesie krzepnigcia
krwi). U 0s0b ze zmniejszong liczba ptytek krwi moze wystepowaé zwiekszona sktonnosé¢ do
krwawien i powstawania siniakow,

. zmniejszenie liczby komorek krwi (pancytopenia) z hipoplazjg szpiku

(szpik ubogokomarkowy),

ostabienie, goraczka, uogolnione bole,

zaburzenie czynno$ci migséni,

dusznosé,

wzdecia,

$wiad, wysypka.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

lek, depresja, bezsennos¢, senno$é, drgawki, otepienie, zaburzenia czucia,
° zaburzenia odczuwania smaku, brak apetytu, zmiany w jamie ustnej o niejednolitym
zabarwieniu, niestrawnosc¢, zapalenie trzustki, zaburzenia dotyczace watroby, jak powickszenie
watroby, stluszczenie watroby,
Zmiana rozmieszczenia lub nagromadzenie tkanki thuszczowej w organizmie,
czeste oddawanie moczu, powickszenie piersi u mezczyzn,
choroba migénia sercowego nazywana kardiomiopatia,
wybiorczy zanik (aplazja) uktadu wytwarzajacego krwinki czerwone,
Zmiana zabarwienia paznokci i skory, wzmozona potliwos¢, pokrzywka, objawy grypopodobne,
kaszel, dreszcze, bole w Klatce piersiowej,
o kwasica mleczanowa bez zmniejszenia zawartosci tlenu we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
o niedokrwisto$¢ aplastyczna (niedokrwisto$¢ z powodu niewydolno$ci szpiku kostnego).

U niektorych pacjentéw przyjmujacych NRTI odnotowano stan zwany kwasicg mleczanowa, ktora
powstaje na skutek zwigkszonego wytwarzania kwasu mlekowego w organizmie (patrz punkt 2
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retrovir”).

Podczas leczenia zakazenia HIV moga zwigkszac si¢ stezenia lipidow i glukozy we krwi (patrz punkt
2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retrovir”).

Stosowanie leku Retrovir moze powodowac utratg tkanki thuszczowej w obrebie ndg, ramion i twarzy
(lipoatrofia, patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Retrovir”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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 zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Retrovir
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii leku zamieszczono na opakowaniu po: Lot.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Retrovir

o Substancja czynng leku jest zydowudyna. 5 ml roztworu doustnego zawiera 50 mg
zydowudyny.

o Pozostate sktadniki leku to: maltitol ciekty, glicerol (E 422), kwas cytrynowy bezwodny, sodu
benzoesan (E 211), sacharyna sodowa, kompozycja smakowo-zapachowa truskawkowa,
kompozycja smakowo-zapachowa ,,biaty cukier”, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Retrovir i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 200 ml roztworu doustnego w butelce z oranzowego szkta z plastikowa zakretka
oraz polipropylenowg strzykawka doustng o pojemnosci 1 ml lub 10 ml, z ttokiem z polietylenu
(HDPE), umieszczong W przezroczystej folii polipropylenowej, w tekturowym pudetku.

Roztwor doustny jest ptynem o jasnozottej barwie i truskawkowym smaku.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny Importer
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare Trading Services UK Limited
Van Asch van Wijckstraat 55H 12 Riverwalk,
3811 LP Amersfoort Citywest Business Campus
Holandia Dublin 24,
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 22-576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



	W razie jakichkolwiek wątpliwości należy skonsultować się z lekarzem.
	Lek Retrovir zawiera maltitol ciekły, sorbitol (E 420), glikol propylenowy (E 1520), sodu benzoesan (E 211 i sód
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