Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lopinavir + Ritonavir Sandoz, 200 mg + 50 mg, tabletki powlekane
Lopinavirum + Ritonavirum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera on

informacje wazne dla pacjenta (rowniez dziecka).

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

= Jesli u pacjenta wystapig 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 Lopinavir + Ritonavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz
Jak stosowac Lopinavir + Ritonavir Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lopinavir + Ritonavir Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Lopinavir + Ritonavir Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

— Lekarz przepisat lek Lopinavir + Ritonavir Sandoz, aby pomdc w ograniczeniu rozwoju zakazenia
ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV). Lek dziata w ten sposob, spowalniajgc
rozprzestrzenianie si¢ zakazenia HIV w organizmie.

— Lopinavir + Ritonavir Sandoz nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

— Lopinavir + Ritonavir Sandoz stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz
u dorostych z zakazeniem HIV - wirusem, ktory wywotuje AIDS.

— Lopinavir + Ritonavir Sandoz zawiera substancje czynne — lopinawir i rytonawir. Lopinavir +
Ritonavir Sandoz jest lekiem przeciwretrowirusowym. Nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami proteazy.

— Lek Lopinavir + Ritonavir Sandoz jest zalecany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi. Lekarz prowadzacy oméwi to z pacjentem i okresli, ktore leki sg dla niego
najlepsze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz

Kiedy nie stosowa¢é leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz

— jesli pacjent ma uczulenie na lopinawir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢é watroby.

Nie stosowa¢ leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz z zadnym z nastepujacych lekow:

— astemizol lub terfenadyna (leki stosowane zwykle w leczeniu objawdw alergii — moga by¢
dostepne bez recepty);

— midazolam podawany doustnie, triazolam [leki stosowane w stanach lgkowych i (lub)
bezsennosci];

— pimozyd (lek stosowany w leczeniu schizofrenii);

— kwetiapina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii, zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
i cigzkiej depresji);

— lurazydon (lek stosowany w leczeniu depresji);
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— ranolazyna (lek stosowany w leczeniu przewlektego bolu w klatce piersiowej [dlawica piersiowa])

— cyzapryd (lek stosowany w tagodzeniu niektorych dolegliwosci zotadkowych);

— ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (leki stosowane w leczeniu bolu
glowy);

— amiodaron, dronedaron (leki stosowane w leczeniu niemiarowej pracy serca);

— lowastatyna, symwastatyna (leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

— alfuzosyna [lek stosowany u mezczyzn w leczeniu objawow spowodowanych powigkszeniem
gruczotu krokowego (objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego)];

— kwas fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen skory wywotanych przez gronkowce, takich jak
liszajec i zakazone zapalenie skory); kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen
kosci i stawow mozna przyjmowac pod nadzorem lekarza (patrz punkt ,,Lopinavir + Ritonavir
Sandoz a inne leki”);

— kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci
nerek i (lub) watroby (patrz punkt ,,Lopinavir + Ritonavir Sandoz a inne leki”);

— elbaswir z grazoprewirem (leki stosowane w leczeniu przewleklego zapalenia watroby
wywolanego przez wirusa typu C [HCV]);

— ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem i z dazabuwirem lub bez dazabuwiru (leki stosowane
w leczeniu przewlektego zapalenia watroby wywotanego przez wirusa typu C [HCV]);

— awanafil lub wardenafil (leki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu);

— syldenafil stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokiego ci$nienia krwi w tetnicy
phucnej); syldenafil mozna stosowac w leczeniu zaburzen wzwodu pod kontrola lekarza (patrz
punkt ,,Lopinavir + Ritonavir Sandoz a inne leki”);

— preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Nalezy zapoznaé sie z lista lekow w czesci ,,Lopinavir + Ritonavir Sandoz a inne leki”, aby
uzyska¢ informacje o innych lekach, ktore nalezy stosowaé z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie ktorys z tych lekow, powinien zapytaé lekarza prowadzacego, czy nie
jest konieczna zmiana leczenia wspotistniejacych chorob albo leczenia przeciwretrowirusowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceutg.

Wazne informacje

— U 0s6b przyjmujagcych Lopinavir + Ritonavir Sandoz moga nadal rozwija¢ si¢ zakazenia lub inne
schorzenia zwigzane z zakazeniem HIV i z AIDS. Dlatego wazne jest, aby w czasie stosowania
leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz pacjent pozostawat pod opieka lekarza.

— Pacjent nadal moze przenosi¢ HIV podczas stosowania tego leku, mimo ze skuteczna terapia
przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Nalezy omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznosci
konieczne, aby unikna¢ zakazania innych osob.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent choruje lub chorowat na:

— hemofilie typu A lub B, gdyz Lopinavir + Ritonavir Sandoz moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

— cukrzyce, gdyz informowano o podwyzszonym stezeniu cukru we Krwi u pacjentow
przyjmujacych lopinawir z rytonawirem:;

— schorzenia watroby, gdyz u pacjentow, ktorzy w przesztosci mieli chorobg watroby, w tym
przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, ryzyko ciezkich i grozacych zgonem
powiktan ze strony watroby jest zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig opisane nizej objawy.

— Nudnosci, wymioty, bol brzucha, trudnosci w oddychaniu i znaczne ostabienie mi¢$ni ndg i rak,
gdyz te objawy mogg wskazywac na zwiekszenie stezenia kwasu mlekowego.

— Pragnienie, czgste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie masy ciala, gdyz
moze to wskazywaé na zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

— Nudnosci, wymioty, bol brzucha, gdyz znaczne zwiekszenie stezenia triglicerydow (ttuszczéw we
krwi) uwaza si¢ za czynnik ryzyka zapalenia trzustki i takie objawy moga wskazywac na to
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schorzenie.

U niektorych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV oraz zakazeniami oportunistycznymi
W przesztosci, wkrotce po rozpoczgciu leczenia przeciw HIV moga wystapi¢ objawy przedmiotowe
i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszymi zakazeniami. Uwaza sig, ze objawy
te spowodowane sg poprawa odpowiedzi odpornosciowej, umozliwiajacg organizmowi zwalczanie
zakazen, ktore mogly wystgpowac bez widocznych objawow. Oprocz zakazen oportunistycznych,
po rozpoczgciu przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV moga wystapic takze,
nawet wiele miesigcy po rozpoczgciu leczenia, zaburzenia autoimmunologiczne (gdy uktad
odporno$ciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy
zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity migséni, ostabienie odczuwane najpierw

w dloniach i stopach, a nast¢pnie postgpujace do tulowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwos$¢, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktdry zastosuje odpowiednie
leczenie.

Sztywnosé i béle stawow (zwlaszcza bioder, kolan i barkow) oraz trudnos$ci w poruszaniu sig,
gdyz u niektorych pacjentéw przyjmujgcych te leki moze wystgpi¢ choroba ko$ci, zwana martwicg
kosci ($mier¢ tkanki kostnej spowodowana zanikiem ukrwienia kosci). Do niektorych sposrod
wielu czynnikow ryzyka rozwoju tego schorzenia naleza: dtugos¢ skojarzonego leczenia
przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, znaczne
zahamowanie uktadu odpornosciowego, zwiekszony wskaznik masy ciala.

Bdle miegsni, ich tkliwos¢ lub ostabienie, zwlaszcza, gdy wystepuja podczas stosowania tych
lekdw. Rzadko te zaburzenia mig$ni byty powazne.

Takie objawy, jak zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie, omdlenie lub odczucie
nieprawidlowego bicia serca. Lek Lopinavir + Ritonavir Sandoz moze powodowa¢ zmiany rytmu

i aktywnosci elektrycznej serca. Zmiany te moga by¢ widoczne w EKG (w elektrokardiogramie).

Lopinavir + Ritonavir Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

antybiotyki (np. ryfabutyna, ryfampicyna, klarytromycyna);

leki przeciwnowotworowe (np. afatynib, cerytynib, wibrutynib, wenetoklaks, wiekszosé

inhibitoréw kinazy tyrozynowej, takich jak dasatynib i nilotynib, a takze winkrystyna

i winblastyna);

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

leki przeciwdepresyjne (np. trazodon, bupropion);

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, lamotrygina i walproinian);

leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna). Nie wolno stosowa¢ leku Lopinavir + Ritonavir

Sandoz z kolchicyna, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz takze

punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz”);

leki przeciwgruzlicze (bedakilina, delamanid);

leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C

u dorostych (np. boceprewir, symeprewir i telaprewir);

leki stosowane w zaburzeniach wzwodu (np. syldenafil i tadalafil);

kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen koS$ci i stawow (np. zapalenia

szpiku);

leki nasercowe, w tym:

— digoksyna;

— antagoni$ci wapnia (np. felodypina, nifedypina, nikardypina);

— leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. beprydyl, lidokaina podawana ogolnie,
chinidyna);

antagonista receptora CCR5 HIV (np. marawirok);

inhibitor integrazy HIV-1 (np. raltegrawir);

lewotyroksyna (lek stosowany w leczeniu chordb tarczycy);

leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi (np. atorwastatyna, lowastatyna,

rozuwastatyna i symwastatyna);
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— leki stosowane w leczeniu astmy i innych chorob ptuc, takich jak przewlekta obturacyjna choroba
ptuc - POChP (np. salmeterol);

— leki stosowane w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tgtnicy ptucnej)
(np. bozentan, riocyguat, syldenafil, tadalafil);

— leki dziatajgce na uktad odporno$ciowy [np. cyklosporyna, syrolimus (rapamycyna), takrolimus];

— leki stosowane w celu utatwienia rzucenia palenia (np. bupropion);

— leki przeciwbolowe (np. fentanyl);

— leki typu morfiny (np. metadon);

— nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. efawirenz, newirapina);

— $rodki antykoncepcyjne stosowane doustnie lub w postaci plastrow w celu zapobiegania cigzy
(patrz nizej ,,Srodki antykoncepcyjne”);

— inhibitory proteazy (np. fozamprenawir, indynawir, rytonawir, sakwinawir, typranawir).

— leki uspokajajace (np. midazolam podawany we wstrzyknigciach);

— leki steroidowe (np. budezonid, deksametazon, propionian flutykazonu, etynyloestradiol,
triamcinolon);

Nalezy zapozna¢ sie z lista lekéw w czesci ,,Nie stosowa¢ leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz
z zadnym z nastepujacych lekdw”, aby dowiedzie¢ sig, ktorych lekoéw nie stosowaé razem z lekiem
Lopinavir + Ritonavir Sandoz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Leki stosowane w zaburzeniach wzwodu (awanafil, wardenafil, syldenafil, tadalafil)

— Nie przyjmowa¢ leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz, jesli pacjent stosuje obecnie awanafil lub
wardenafil.

— Nie przyjmowac¢ leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz z syldenafilem stosowanym w leczeniu
nadci$nienia plucnego (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lopinavir + Ritonavir
Sandoz™).

— Jednoczesne stosowanie syldenafilu lub tadalafilu z lekiem Lopinavir + Ritonavir Sandoz moze
grozi¢ wystapieniem dziatan niepozadanych, takich jak niskie cisnienie tetnicze, omdlenie,
zaburzenia widzenia i wzwdd pracia utrzymujacy si¢ dtuzej niz 4 godziny.

Jesli wzwod utrzymuje sie dtuzej niz 4 godziny, konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna,
aby unikna¢ trwatego uszkodzenia pracia. Lekarz moze udzieli¢ wyjasnien odno$nie tych objawow.

Srodki antykoncepcyjne

— Pacjentki stosujace obecnie srodki antykoncepcyjne doustnie lub w postaci plastrow w celu
zapobiegania cigzy, powinny zastosowa¢ dodatkowy lub innego typu $rodek antykoncepcyjny (np.
prezerwatywy), gdyz lek Lopinavir + Ritonavir Sandoz moze zmniejszaé skutecznos¢ srodkow
antykoncepcyjnych stosowanych doustnie lub w postaci plastréw.

— Lopinavir + Ritonavir Sandoz nie zmniejsza ryzyka przeniesienia zakazenia HIV na inne osoby.
Nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci (np. stosowac prezerwatywy), aby zapobiec
przeniesieniu choroby przez kontakt seksualny.

Ciaza i karmienie piersia

— Jesli pacjentka planuje ciaze, jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub jesli karmi
piersig, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

— Kobiety karmiace piersig nie powinny przyjmowac leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz, chyba ze
lekarz wyrazi na to zgode.

— Zaleca sig, aby kobiety zakazone HIV nie karmity piersia, gdyz zakazenie HIV moze przeniesc sie
na dziecko z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn

Nie prowadzono szczegotowych badan mozliwego wptywu leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwaé maszyn w razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych (tj. nudnosci), ktore
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zaburzajg zdolno$¢ bezpiecznego wykonywania tych czynnosci. Nalezy wowczas zwr0ci¢ si¢ do
lekarza prowadzacego.

3. Jak stosowaé Lopinavir + Ritonavir Sandoz

Wazne, aby tabletki powlekane leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz potyka¢ w catosci, bez zucia,
przetamywania lub rozkruszania.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, jak stosowac
lek, nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz nalezy stosowa¢ i kiedy?

Stosowanie u dorostych

— Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka wynosi 400 mg + 100 mg dwa razy na dobe, tzn. co
12 godzin, razem z innymi lekami przeciw HIV. Doro$li pacjenci, ktorzy wezesniej nie
przyjmowali innych lekéw przeciwwirusowych, moga rowniez stosowac tabletki powlekane
Lopinavir + Ritonavir Sandoz w dawce 800 mg + 200 mg raz na dobg. Lekarz powie, ile tabletek
powlekanych przyjmowaé. Dorosli pacjenci, ktorzy wezeéniej przyjmowali inne leki
przeciwwirusowe, rowniez moga stosowacé tabletki powlekane Lopinavir + Ritonavir Sandoz raz na
dobe w dawce 800 mg + 200 mg, jesli lekarz zdecyduje, Ze jest to wiasciwe.

— Nie stosowac leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz raz na dobe z efawirenzem, newirapina,
karbamazepina, fenobarbitalem ani fenytoina.

— Tabletki leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Stosowanie u dzieci

— Lekarz ustali wlasciwa dawke (liczbe tabletek) w zalezno$ci od wzrostu i masy ciata dziecka.

— Tabletki powlekane leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz mozna podawac z jedzeniem lub bez
jedzenia.

— Dla pacjentdéw, ktorzy nie sg w stanie potkna¢ tabletek powlekanych, dostepny moze by¢ lopinawir
Z rytonawirem w roztworze doustnym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz

— W razie stwierdzenia, ze pacjent przyjat wigcej leku niz powinien, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

— Jesli nie mozna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz

Jesli pacjent przyjmuje Lopinavir + Ritonavir Sandoz dwa razy na dobe

Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu, kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto mniej niz 6 godzin, powinien zazy¢ pominieta dawke jak najszybciej, a nastepnie przyjmowac
lek w czasie zaleconym przez lekarza.

Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu, kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigcej niz 6 godzin, nie powinien zazywac¢ pomini¢tej dawki. Powinien przyjaé¢ kolejng dawke

o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominietej dawki.

Jesli pacjent przyjmuje Lopinavir + Ritonavir Sandoz raz na dobe

Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu, kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mineto mniej niz 12 godzin, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej, a nastgpnie
przyjmowac lek w czasie zaleconym przez lekarza.

Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu, kiedy powinna by¢ ona przyjeta
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mineto wigcej niz 12 godzin, nie powinien zazywaé¢ pominigtej dawki. Powinien przyjac kolejng
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki

Przerwanie stosowania leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz

- Nie nalezy przerywaé stosowania leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz ani zmienia¢ jego dawki
dobowej bez konsultacji z lekarzem prowadzacym.

— Aby zahamowa¢ rozwdj zakazenia HIV, Lopinavir + Ritonavir Sandoz nalezy przyjmowaé
codziennie, nawet jesli pacjent czuje si¢ juz lepiej.

— Stosowanie leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz zgodnie z zaleceniami stwarza najwicksza szans¢
opdznienia rozwoju opornosci na lek.

— Jesli jakie$ dziatanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Lopinavir + Ritonavir
Sandoz zgodnie z zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego.

— Nalezy zawsze mie¢ odpowiednia ilos¢ leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz, aby go nie zabrakto.
W razie planowanej podrozy lub pobytu w szpitalu, pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze wystarczy
mu leku Lopinavir + Ritonavir Sandoz do czasu, gdy bedzie mogt uzupetnic jego zapas.

— Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku dopoki lekarz prowadzacy nie zaleci przerwania leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Trudne moze by¢ odrdznienie dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Lopinavir +
Ritonavir Sandoz od dziatan niepozadanych wywotanych przez inne, jednoczesnie stosowane leki lub
od powiktan zakazenia HIV.

Podczas leczenia zakazenia HIV moze nastapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz stezenia lipidow
i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia i stylu zycia, a w przypadku
lipidow czasami z samymi lekami przeciw HIV. Lekarz bg¢dzie kontrolowat te zmiany.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane przez pacjentéw przyjmujacych ten lek.
Nalezy natychmiast powiadomic lekarza o tych lub jakichkolwiek innych objawach. Jesli dolegliwosci
utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga Wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— biegunka;

— nudnosci;

— zakazenie gornych drog oddechowych.

Czeste dziatania niepozadane (moga Wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

— zapalenie trzustki;

— wymioty, powigkszenie obwodu brzucha, béle w dolnej 1 gérnej czegsci brzucha, oddawanie gazow,
niestrawnos$¢, zmniejszony apetyt, cofanie si¢ tresci z zotadka do przetyku, mogace powodowaé
bol;

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpiag nudno$ci, wymioty lub bol brzucha,
gdyz moga one wskazywac na zapalenie trzustki.

— obrzek lub zapalenie blony §luzowej Zzotadka i jelit, w tym jelita grubego;

— zwicgkszenie stgzenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie st¢zenia triglicerydow (postaé thuszczu) we
krwi, wysokie ci$nienie tetnicze;

— zmniejszona zdolno$¢ organizmu do utrzymania prawidtowego stezenia cukru, w tym cukrzyca,
zmniejszenie masy ciala;

— mala liczba krwinek czerwonych, mata liczba krwinek biatych, zazwyczaj wykorzystywanych
przez organizm do zwalczania zakazenia;

— wysypka, wyprysk, nawarstwienie si¢ ztuszczonej ttustej skory;

— zawroty glowy, niepokoj, trudno$ci w zasypianiu,

— uczucie zm¢czenia, brak sity i energii, bol glowy, w tym migrena;

— zylaki odbytu;
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— zapalenie watroby, w tym zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;

— reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i zapalenie jamy ustnej;

— zakazenie dolnych drog oddechowych;

— powigkszenie weztdéw chtonnych;

— 1impotencja, nieprawidtowo obfite lub wydtuzone krwawienie miesigczkowe lub brak miesigczki;

— zaburzenia migéni, takie jak zmniejszenie sity miesni i skurcze, bole stawow, migsni i plecow;

— uszkodzenie nerwow obwodowych;

— nocne poty, $wiad, wysypka z wypuktymi grudkami na skérze, zakazenie skory, zapalenie skory
lub mieszkéw wlosowych, gromadzenie si¢ ptynu w komorkach lub tkankach.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

— niezwykle sny;

— utrata lub zmiany w odczuwaniu smakdw;

— wypadanie wlosow;

— nieprawidtowos¢ w zapisie elektrokardiograficznym (EKG) zwana blokiem przedsionkowo-
komorowym;

— odktadanie si¢ ptytki miazdzycowej w tetnicach, co moze prowadzi¢ do zawatu serca i udaru
mobzgu;

— zapalenie naczyn krwiono$nych i naczyn wlosowatych;

— zapalenie drog zotciowych;

— niekontrolowane drzenia ciala;

— zaparcie;

— zapalenie zyl glgbokich zwigzane z zakrzepem,;

— sucho$¢ w jamie ustnej;

— utrata kontroli nad oddawaniem stolca;

— zapalenie pierwszego odcinka jelita cienkiego tuz za zotadkiem, rana lub owrzodzenie
w przewodzie pokarmowym, krwawienie z przewodu pokarmowego lub odbytnicy;

— wystepowanie krwinek czerwonych w moczu;

— nagromadzenie si¢ thuszczéw w watrobie, powickszenie watroby;

— zanik czynnosci jader;

— nawrdt objawow zwigzanych z nieaktywnym zakazeniem organizmu (zespot reaktywacji
immunologicznej);

— zwigkszony apetyt;

— nieprawidtowo duze stezenie bilirubiny (barwnika powstajacego w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych) we Krwi;

— ostabienie popedu piciowego;

— zapalenie nerek;

— martwica ko$ci spowodowana ich stabym ukrwieniem;

— ranki lub owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie Zotadka i jelita;

— niewydolnos¢ nerek;

— rozpad witokien migsniowych powodujacy uwalnianie biatka zawartego we wioknach migsniowych
(mioglobiny) do krwi;

— dzwigki (tj. brzeczenie, dzwonienie lub gwizd) w jednym lub obu uszach;

— drzenia mi¢$niowe;

— niedomykalnos¢ jednej z zastawek (zastawki trdjdzielnej w sercu);

— uktadowe zawroty glowy (odczucie wirowania);

— zaburzenia oka, nieprawidlowe widzenie;

— zwigkszenie masy ciala.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cig

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lopinawiru z rytonawirem:

— zazotcenie skory lub biatkdwek oczu (zo6ttaczka),

— cigzkie lub zagrazajace zyciu wysypki i powstawanie pecherzy na skorze (zespot Stevensa-
Johnsona oraz rumien wielopostaciowy).

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasilito si¢ lub jesli wystapity jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglgsza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Lopinavir + Ritonavir Sandoz
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lopinavir + Ritonavir Sandoz
Substancjami czynnymi leku sa lopinawir i rytonawir.
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg lopinawiru i 50 mg rytonawiru.

Pozostate sktadniki to: kopowidon K30, sorbitanu laurynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran.

Otoczka: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, hydroksypropyloceluloza,
hypromeloza 15 cP, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol 3350, zelaza tlenek zoity

(E 172), polisorbat 80.

Jak wyglada Lopinavir + Ritonavir Sandoz i co zawiera opakowanie
Tabletki sg zolte, owalne, obustronnie wypukte, o wymiarach 19,0 x 10,2 mm, z wytloczonym
symbolem “H” po jednej stronie i ,,L3” po drugiej stronie.

Lek dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacych
60 lub 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworcalimporter

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/lmporter
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2019

Logo Sandoz
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