Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjalle

Ritonavir Accord 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
ritonaviiri

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisdltaa

sinulle tai lapsellesi tirkeita tietoja.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ritonavir Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat tai lapsesi kdyttad Ritonavir Accord -valmistetta
Miten Ritonavir Accord -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ritonavir Accord -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk wn =

1. Mita Ritonavir Accord on ja mihin sitd kaytetain

Ritonavir Accord sisdltdd vaikuttavana aineena ritonaviiria. Ritonaviiri on immuunikatoviruksen (HIV)
proteaasientsyymin estdjd. Ladkdri maardd ritonaviiria kaytettavaksi yhdessda muiden HIV-ladkkeiden
(antiretroviraalisten ladkkeiden) kanssa. Ladkari keskustelee kanssasi sinulle parhaasta
ladkeyhdistelmasta.

Ritonavir Accord -valmistetta kayttavat vahintddn 2-vuotiaat lapset, nuoret ja aikuiset, joilla on HIV-
infektio eli AIDSia aiheuttava virustartunta.

Ritonaviiria, jota Ritonavir Accord -valmiste sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my®s muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat tai lapsesi kdyttaa Ritonavir Accord -
valmistetta

Ala kayta Ritonavir Accord -valmistetta

- jos olet allerginen ritonaviirille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus
- jos parhaillaan kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:
- astemitsolia tai terfenadiinia (allergiaoireiden hoitoon yleisesti kéytettyja ladkkeitd —
nditd 1adkkeitd voi olla saatavissa ilman reseptid)
- amiodaronia, bepridiilid, dronedaronia, enkainidia, flekainidia, propafenonia, kinidiinia
(syddamen rytmihéirioladke)
- dihydroergotamiinia, ergotamiinia (migreenilddke)
- ergonoviinia, metyyliergonoviinia (liiallisen verenvuodon tyrehdyttdmiseen esim.
synnytyksen tai raskaudenkeskeytyksen jalkeen)
- kloratsepaattia, diatsepaamia, estatsolaamia, fluratsepaamia, triatsolaamia tai suun kautta
otettavaa midatsolaamia (uni- ja/tai ahdistuslddke)
- klotsapiinia, pimotsidia (skitsofrenialdéke)
- ketiapiinia (skitsofrenian, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja vaikeiden masennussairauksien



hoitoon kaytettdva ladke)
- lurasidonia (masennuksen hoitoon);
- ranolatsiinia (kroonisen rintakivun [angina pectoris] hoitoon);
- petidiinid, (dekstro-)propoksifeenia (kipulddke)
- sisapridia (vatsalddke)
- rifabutiinia (tulehdusten ehké&isy/hoitoladke)*

- vorikonatsolia (sienilddke)*

- simvastatiinia, lovastatiinia (kolesteroliladkkeitd)

- neratinibi (rintasydvén hoitoon)

- lomitapidia (kolesterolilddke)

- alfutsosiinia (eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun hoitoon kéytettdva ladke)

- fusidiinihappoa (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettdva ladke)

- sildenafiilia, jos sinulla on hengitystd vaikeuttava keuhkoverenpainetauti. Potilaat, joilla
téta tautia ei ole, voivat kayttaa sildenafiilia impotenssin (erektiohdirion) hoitoon ladkérin
valvonnassa (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Ritonavir Accord).

- avanafiilia tai vardenafiilia (erektiohdirion hoitoon)

- kolkisiinia (kihdin hoitoon kaytettdva ladke), jos sinulla on munuais- ja/tai maksaongelmia
(ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Ritonavir Accord)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavéat valmisteet, silld ne saattavat estaa
Ritonavir Accord -valmistetta vaikuttamasta toivotulla tavalla. Monet ilman
ladkemadrdystd saatavat rohdosvalmisteet sisdltdvat makikuismaa.

* Laakérisi saattaa madratd sinulle pienen Ritonavir Accord -tehosteannoksen, jos kaytét rifabutiinia
ja/tai vorikonatsolia, mutta Ritonavir Accord -valmistetta ei saa kdyttda tdytend annoksena
samanaikaisen rifabutiini- tai vorikonatsolihoidon yhteydessa.

Jos parhaillaan kaytét jotakin ndista 1adkkeistd, kysy ladkariltdsi mahdollisuudesta vaihtaa laédkitysta
Ritonavir Accord -valmisteen kdyton ajaksi.

Tutustu myos kohdassa "Muut 1ddkevalmisteet ja Ritonavir Accord” annettuun luetteloon ladkkeista,
joiden samanaikainen kaytto vaatii erityistd varovaisuutta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Ritonavir Accord -valmistetta.
Térkeaa tietoa

- Mikali kdytédt Ritonavir Accord -valmistetta yhdessd muiden antiretroviraalisten 1ddkkeiden
kanssa, on tarkead, ettd tutustut huolellisesti my6s ndiden ladkkeiden pakkausselosteisiin.
Pakkausselosteissa voi olla lisdtietoja muista tilanteista, joissa Ritonavir Accord -valmistetta ei
tule kdyttdd. Jos sinulla on kysymyksid Ritonavir Accord -valmisteen tai muiden sinulle
madrattyjen ladkkeiden kaytostd, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Ritonavir Accord ei paranna HIV-infektiota eikd AIDSia.

- Ritonavir Accord -valmistetta kdyttdville potilaille voi edelleen kehittyd HIV-infektioon tai
AIDSiin liittyviad infektioita ja muita sairauksia. Siksi on tarkeda, ettd ladkéri seuraa
vointiasi Ritonavir Accord -hoidon aikana.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on ollut:

- jokin maksasairaus.

- B- tai C-hepatiitti, silld vaikeiden ja mahdollisesti hengenvaarallisten maksaan kohdistuvien
haittavaikutusten riski on tavallista suurempi, jos saat antiretroviraalista yhdistelm&hoitoa.
Maksan toimintaa on ehké seurattava sddannollisilla verikokeilla.

- hemofilia, silld hemofiliapotilailla on ilmoitettu verenvuotojen lisddntymista
proteaasinestdjahoidon yhteydessd. Syytd ei tunneta. Saatat tarvita veren hyytymistd parantavaa
lisdladkitystd (hyytymistekijaa VIII) verenvuotojen pitdmiseksi hallinnassa.



- erektiohairio, silld erektiohdirion hoitoon kaytettavét 1adkkeet voivat aiheuttaa matalan
verenpaineen ja pitkittyneen erektion.

- diabetes, silld joillakin proteaasinestdjdhoitoa saavilla potilailla on ilmoitettu diabeteksen
(diabetes mellituksen) puhkeamista tai pahenemista.

- munuaissairaus, silld 1adkarisi saattaa joutua tarkistamaan kayttamiesi muiden ladkkeiden
(kuten proteaasinestdjien) annostuksen.

Kerro lidkarille, jos sinulla esiintyy:

- Pitkittynytté ripulia tai oksentelua joka ei ole parantunut, silld se saattaa heikentéda kédyttdmiesi
ladkkeiden tehoa.

- Pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua, silld ne voivat olla merkkeja haimatulehduksesta
(pankreatiitista). Joillekin Ritonavir Accord -valmistetta kéyttdville potilaille voi kehittya
vakavia haimaongelmia. Ota viipymattd yhteys ladkariisi, jos tama koskee sinua.

- Infektio-oireita — ota valittomasti yhteys ladkariisi. Joillekin potilaille, joilla on pitkélle
edennyt HIV-infektio (AIDS), voi ilmaantua aiemmin sairastettuihin (myos aiemmin tdysin
oireettomiin) infektioihin liittyvia oireita pian HIV-ladkityksen aloittamisen jalkeen. Tamén
uskotaan johtuvan elimistén immuunivasteen paranemisesta, mikd auttaa elimistoa
puolustautumaan téllaisia infektioita vastaan.

HIV-laakityksen aloittamisen jalkeen voi otollisessa tilanteessa ilmenevien opportunisti-
infektioiden liséksi kehittyd my6s autoimmuunisairaus (immuunipuolustus kdy elimistén omien
terveiden kudosten kimppuun). Autoimmuunisairaus voi ilmaantua monen kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisen jdlkeen. Jos havaitset tulehduksen merkkeja tai muita oireita kuten
lihasheikkous, kasistd ja jalkateristd alkava ja vartaloa kohti etenevéa heikkous,
syddamentykytykset, vapina tai hyperaktiivisuus, kerro niista valittomasti ladkaérillesi tarvittavan
hoidon saamiseksi.

- Nivelten jaykkyyttd, sarkya tai kipua (koskee etenkin lonkka-, polvi- ja olkanivelid) ja
liikkumisvaikeuksia — ota yhteys ladkariisi, silld ne voivat olla merkkejd luuta tuhoavasta
sairaudesta (osteonekroosista). Joillekin useita antiretroviraalisia lddkkeitd kéyttdville potilaille
voi kehittyd tédllainen sairaus.

- Lihaskipua tai lihasten arkuutta tai heikkoutta, etenkin jos antiretroviraaliseen ladkitykseesi
kuuluu proteaasinestdjid ja nukleosidianalogeja. Namaé lihasongelmat ovat harvinaisissa
tapauksissa olleet vakavia. (Ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

- Huimausta, pyortymiskohtauksia tai epanormaali sydamen syke. Joillekin potilaille, jotka
kayttavat Ritonavir Accord -valmistetta, saattaa ilmetd muutoksia elektrokardiogrammissa
(EKG). Kerro lddkarillesi, mikali sinulla on sydédnvika tai johtumishéirié sydamessa.

- Jos sinulla on muita terveyshuolia, keskustele niistd lddkérisi kanssa mahdollisimman pian.

Lapset ja nuoret
Ritonavir Accord -valmistetta ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Ritonavir Accord

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.

Tiettyja ladkkeitd ei saa kdyttdd Ritonavir Accord -hoidon aikana lainkaan. Luettelo néisté ladkkeista
16ytyy kohdasta 2 ”Al4 kdytd Ritonavir Accord -valmistetta” -otsikon alta. On muitakin ladkkeitd,
joita saa kdyttdd vain tietyissa jaljempand kuvatuissa tilanteissa.

Seuraavat varoitukset koskevat tilannetta, jossa Ritonavir Accord -valmistetta kédytetddn taytena
annoksena. Ndmaé varoitukset saattavat pated myos silloin, kun Ritonavir Accord -valmistetta kdytetdan
jonkin muun lddkkeen vaikutuksen tehostamiseen.

Kerro lidkarille, jos parhaillaan kaytat jotakin seuraavista ladkkeista, silla ne vaativat erityista
varovaisuutta

- Sildenafiili tai tadalafiili impotenssin (erektiohdirididen) hoitoon. Néiden lddkkeiden annosta



ja/tai annostelutiheyttd on ehka pienennettdva, jotta valtyttdisiin lilan matalalta verenpaineelta ja
pitkittyneelta erektiolta. Et saa kéyttaa sildenafiilia samanaikaisesti Ritonavir Accord -valmisteen
kanssa, jos sinulla on keuhkoverenpainetauti (ks. myds kohta 2. ” Mita sinun on tiedettava,
ennen kuin kaytat tai lapsesi kdyttaa Ritonavir Accord -valmistetta™). Kerro ladkarillesi, jos
kéytét tadalafiilia kohonneen keuhkoverenpainetaudin hoitoon.

- Kolkisiini (kihdin hoitoon), silld ritonaviiri saattaa nostaa timédn ladkkeen pitoisuutta veressa. Et
saa ottaa Ritonavir Accord -valmistetta kolkisiinin kanssa, jos sinulla on munuais- ja/tai
maksaongelmia (ks. myds ylla oleva kohta Al kdytéd Ritonavir Accord -valmistetta’).

- Digoksiini (syddnlddke). Ladkarin on ehkd muutettava digoksiiniannosta ja seurattava tilaasi
syddnongelmien varalta, jos kdytdt samanaikaisesti digoksiinia ja Ritonavir Accord -
valmistetta.

- Etinyyliestradiolia sisdltdvdt hormonaaliset ehkadisyvalmisteet, silld Ritonavir Accord saattaa
heikentdd ndiden ladkkeiden tehoa. Kondomin tai jonkin muun ei-hormonaalisen
ehkdisymenetelmdn kayttdad suositellaan. Sinulla saattaa myos esiintyd epdsddnnollistd vuotoa,
jos kaytét tdllaisia hormonaalisia ehkédisyvalmisteita samanaikaisesti Ritonavir Accord -
valmisteen kanssa.

- Atorvastatiini tai rosuvastatiini (kolesterolilddkkeitd), silla Ritonavir Accord saattaa
suurentaa ndiden ladkkeiden pitoisuuksia veressd. Keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin
kéaytat mitddn kolesterolia alentavia lddkkeitd samanaikaisesti Ritonavir Accord -valmisteen
kanssa (ks. myos kohta ”Ala kédyta Ritonavir Accord -valmistetta”).

- Steroidit (esim. deksametasoni, flutikasonipropionaatti, prednisoloni, triamsinoloni), silla
Ritonavir Accord saattaa suurentaa ndiden lddkkeiden pitoisuuksia veressé ja aiheuttaa
Cushingin oireyhtymaén (nk. kuukasvoisuus) sekd vahentdd kortisolihormonin eritysta.
Ladkarisi saattaa haluta pienentda steroidiannostasi tai seurata vointiasi tavallista tiiviimmin
haittavaikutusten varalta.

- Tratsodoni (masennuslddke), silld sen ja Ritonavir Accord -valmisteen samanaikainen kaytto
voi aiheuttaa pahoinvoinnin, huimauksen, verenpaineen laskun ja pyortymisen kaltaisia
haittavaikutuksia.

- Rifampisiini ja sakinaviiri (tuberkuloosin ja HIV-infektion hoitoon), silld niiden ja Ritonavir
Accord -valmisteen samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa vakavia maksavaurioita.

- Bosentaani, riosiguaatti (kohonneen keuhkoverenpainetaudin hoitoon), silla ritonaviiri
voi suurentaa sen pitoisuutta veressa.

On muitakin lddkkeitd, joita ei ehka voi kdyttdd samanaikaisesti Ritonavir Accord -valmisteen kanssa
siksi, ettd yhteiskdytto saattaa voimistaa tai heikentdd ndiden ladkkeiden vaikutuksia. Joissakin
tilanteissa 1ddkérin on ehka tehtdva tiettyja kokeita, muutettava annostusta tai seurattava vointiasi
sdannollisesti. Kerro siis 1adkarillesi kaikista kdyttamistasi reseptilddkkeistd, itsehoitolddkkeistd ja
rohdosvalmisteista, mutta on erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkaérillesi, jos kaytét jotakin seuraavista:

- amfetamiini tai amfetamiinijohdokset

- antibiootit (esim. erytromysiini, klaritromysiini)

- syopaladkkeet (esim. abemasiklibi, afatinibi, apalutamidi, seritinibi, enkorafenibi, dasatinibi,
ibrutinibi, nilotinibi, venetoklaksi, vinkristiini, vinblastiini)

- ladkkeet, joita kdytetddn alhaisen verihiutaleméaéaran hoitoon (esim. fostamatinibi)

- verenohennuslédédkkeet (esim. dabigatraanieteksilaatti, edoksabaani, rivaroksabaani, vorapaksaari,

varfariini

- masennuslddkkeet (esim. amitriptyliini, desipramiini, fluoksetiini, imipramiini, nefatsodoni,
nortriptyliini, paroksetiini, sertraliini, tratsodoni)

- sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)



- antihistamiinit (esim. loratadiini, feksofenadiini)

- muut antiretroviraaliset 1ddkkeet, mm. muut HIV-proteaasinestdjét (amprenaviiri, atatsanaviiri,
darunaviiri, fosamprenaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri, tipranaviiri) ei-nukleosidiset
kéénteiskopioijaentsyymin estdjat (NNRTTI) (delavirdiini, efavirentsi, nevirapiini) ja muut
(didanosiini, maraviroc, raltegraviiri, tsidovudiini

- tuberkuloosilddkkeet (bedakviliini ja delmanidi)

- viruslddke aikuisten kroonisen hepatiitti C-virusinfektion (HCV) hoitoon (esim.
glekapreviiri/pibrentasviiri ja simepreviiri)

- ahdistuslddke buspironi

- astmalddke teofylliini, salmeteroli

- tietyntyyppisen keuhkokuumeen ja malarian hoitoon kaytettdva atovakoni

- kroonisen kivun hoitoon kéytettdava buprenorfiini

- tupakoinnin lopettamisen apuna kdytettdva bupropioni

- epilepsialddkkeet (esim. karbamatsepiini, valproiinihappo, lamotrigiini, fenytoiini)

- sydanlddkkeet (esim. disopyramidi, meksiletiini ja kalsiuminestéjat kuten amlodipiini,
diltiatseemi ja nifedipiini)

- immuunijarjestelmén toimintaa hillitsevét 1adkkeet (esim. siklosporiini, takrolimuusi,
everolimuusi)

- levotyroksiini (kdytetddn kilpirauhassairauksien hoitoon).

- morfiini ja morfiinin kaltaiset voimakkaat kipulddkkeet (esim. metadoni, fentanyyli)

- unildédkkeet (esim. alpratsolaami, tsolpideemi) ja pistoksena annettava midatsolaami

- rauhoittavat ladkkeet ja psykoosilddkkeet (esim. haloperidoli, risperidoni, tioridatsiini)
- kihtilddke kolkisiini.

Tiettyjd 1adkkeitd ei saa kdyttdd Ritonavir Accord -hoidon aikana lainkaan. Luettelo ndista 1ddkkeista
16ytyy kohdasta 2 ”Ala kdytd Ritonavir Accord -valmistetta” -otsikon alta.

Ritonavir Accordin kdyttdé ruuan ja juoman kanssa
Ritonavir Accord 100 mg kalvopéallysteiset tabletit pitdd ottaa ruuan kanssa.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen taman laikkeen kayttod.

Ritonaviirin (Ritonavir Accord -valmisteen vaikuttavan aineen) raskaudenaikaisesta kdyttstd on paljon
tietoa. Odottavat didit saivat ritonaviiria yleenséd pienempind annoksina (tehosteannoksina) muiden
proteaasinestdjien kanssa ensimmadisen raskauskolmanneksen jalkeen. Ritonavir Accord ei ilmeisesti
suurentanut synnynndisten epdmuodostumien riskid normaalivdestéon verrattuna.

Imettdmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilityksella.

Jos imetdt tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta ladkarin kanssa mahdollisimman pian.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Ritonavir Accord voi aiheuttaa huimausta. Jos sinulla esiintyy téllaisia vaikutuksia, &dld aja dldka kayta
koneita.

Léadke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laédkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ritonavir Accord sisdltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3.  Miten Ritonavir Accord -valmistetta kaytetaan

Kaéyta tdta l1adkettd juuri sen verran kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta on méaarannyt. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Ota tdma ladke kerran tai kaksi kertaa
vuorokaudessa joka pdivd ruuan kanssa.

On tarkeédd, ettd Ritonavir Accord -tabletit nielldén kokonaisena ja ettei niitd pureskella, jaeta tai
murskata.

Ritonavir Accord -valmisteen suositellut annokset ovat:

o Jos kéytat Ritonavir Accord -valmistetta jonkin muun HIV-ladkkeen vaikutuksen
tehostamiseen, tavanomainen aikuisten annos on 1-2 tablettia kerran tai kahdesti
vuorokaudessa. Tarkemmat annossuositukset (myds lapsille) 16ydat sen HIV-ladkkeen
pakkausselosteesta, jonka kanssa Ritonavir Accord -valmistetta kaytetdan.

. Jos ladkarisi on madrannyt sinulle tdyden hoitoannoksen, aikuisten annos voi olla aluksi 3
tablettia aamulla ja 3 tablettia 12 tunnin kuluttua. Annosta suurennetaan véhitellen enintddn 14
vuorokauden kuluessa, kunnes saavutetaan tdysi hoitoannos eli 6 tablettia kahdesti
vuorokaudessa (yhteensd 1 200 mg vuorokaudessa). Lapsille (2—12-vuotiaille) aloitusannos on
pienempi, ja sitd suurennetaan lapsen kokoa vastaavaan maksimiannokseen.

Laadkarisi kertoo sinulle, miten paljon ldadkettd sinun tulee ottaa.

Ritonavir Accord -valmistetta on otettava joka pdivé, jotta HIV pysyisi hallinnassa, vaikka tuntisitkin
olosi paremmaksi. Jos jokin haittavaikutus estdd sinua kayttdmaéstd Ritonavir Accord -valmistetta
ohjeiden mukaan, kerro asiasta heti ladkarille. Ripulikohtauksen aikana ldédkarisi voi haluta tiukentaa
seurantaa.

Huolehdi siitéd, ettd Ritonavir Accord -valmistetta on aina saatavillasi riittavasti. Kun matkustat tai
joudut sairaalahoitoon, varmista, ettd Ritonavir Accord riittda siihen asti kunnes voit hankkia lisaa.

Jos otat enemman Ritonavir Accord -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ritonavir Accord -valmisteen yliannostus voi aiheuttaa pistelyn ja puutumisen kaltaisia
tuntohdirioitd. Jos huomaat ottaneesi enemmén Ritonavir Accord -valmistetta kuin sinun pitdisi,
ota heti yhteys ladkariisi tai hakeudu ldhimmaén sairaalan péivystyspoliklinikalle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi

Jos unohdat ottaa Ritonavir Accord -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ritonavir Accord -valmisteen ottamisen
Vaikka tuntisit olosi paremmaksi, dld lopeta Ritonavir Accord -valmisteen kdyttéd keskustelematta

asiasta ladkarin kanssa. Kun kéytét Ritonavir Accord -valmistetta suositusten mukaisesti, sinulla on
parhaat mahdollisuudet hidastaa vastustuskyvyn kehittymista ladkkeelle.



4.

Mahdolliset haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino, veren rasva-arvot ja verensokeri saattavat nousta. Tama liityy osaksi
terveyden kohentumiseen ja eldméntyyliin, ja veren rasva-arvojen nousu saattaa toisinaan olla itse HIV-
ladkkeiden aiheuttama. Ladkari tekee kokeita ndiden muutosten tarkistamiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Kun ritonaviiria kédytetddn yhdessda muiden antiretroviraalisten lddkkeiden kanssa, haittavaikutukset
riippuvat ndistd muista ladkkeistd. On siis tarkedd, ettd tutustut ndiden ladkkeiden mukana toimitettujen
pakkausselosteiden kohtaan, jossa kuvataan mahdolliset haittavaikutukset.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla 10:sta

yla- tai alavatsakipu

oksentelu

ripuli (voi olla vaikea)
pahoinvointi

punastuminen, kuumuuden tunne
padnsarky

huimaus

kurkkukipu

yska

vatsa- tai ruoansulatusvaiva

késissd, jaloissa, suussa tai huulien ympéristdssa esiintyva pistely tai tunnottomuus
heikotus/vdasymys

paha maku suussa

hermojen vaurioituminen, joka voi aiheuttaa heikkoutta ja kipua

kutina

ihottuma

nivelkipu ja selkakipu

Yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintya enintddn yhdella kayttdjalla 10:sta

allergiset reaktiot, kuten ihottumat (mahdollisesti punoittava, kutiseva tai kohoihottuma) ja ihon ja
muiden kudosten vaikea turvotus

unettomuus

kohonnut kolesteroli

kohonneet triglyseridit

ahdistuneisuus

kihti

verenvuoto vatsassa

maksatulehdus ja ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus
lisddntynyt virtsaaminen

munuaisten toiminnan heikkeneminen
kouristuskohtaukset

verihiutaleiden vahaisyys

jano (nestehukka)

epdtavallisen runsaat kuukautiset
ilmavaivat

ruokahaluttomuus

suun haavaumat

lihassérky (kipu), arkuus tai heikkous
kuume

painon lasku

laboratoriokokeiden tulokset: muutokset verikokeiden tuloksissa (veren kemia ja verisolujen
madrd)

sekavuustila



keskittymisvaikeudet

pyOrtyminen

nidon hdmértyminen

jalkojen ja kasien turvotus

korkea verenpaine

matala verenpaine ja huimaus ylosnoustessa
késien ja jalkojen kylmyys

akne

Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintdan yhdelld kayttajalla 100:sta

o sydankohtaus
o diabetes
. munuaisten vajaatoiminta

Harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 1 000:sta

o vaikeat tai hengenvaaralliset ihoreaktiot, mm. ihorakkulat (Stevens—Johnsonin oireyhtymad,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia)

o korkea verensokeri

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

¢ munuaiskivet

Kerro ladkaérillesi, jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua, silld ne voivat olla
merkkejd haimatulehduksesta. Kerro lddkarillesi myos jos sinulla esiintyy nivelten jaykkyytta, sarkya
tai kipua (koskee etenkin lonkka-, polvi- ja olkanivelid) ja lilkkkumisvaikeuksia, silld ne voivat olla
merkkeja osteonekroosista. Ks. my6s kohta 2 Mita sinun on tiedettivad, ennen kuin kaytat tai
lapsesi kdyttad Ritonavir Accord -valmistetta.

Tyypin A ja B hemofiliaa sairastavilla potilailla on ilmoitettu lisddntynyttd verenvuototaipumusta
tadman ja muidenkin proteaasinestdjalaakitysten aikana. Jos sinulla ilmenee téllaista, ota valittdmasti
yhteys ladkariisi.

Ritonaviiria kayttavilla potilailla on ilmoitettu maksan toimintakokeiden poikkeavuuksia,
maksatulehdusta (hepatiittia) ja harvoin keltaisuutta. Joillakin potilailla oli muita sairauksia tai he
kéyttivdt muita ladkkeitd. Olemassa oleva maksasairaus tai maksatulehdus voi pahentua.

Lihaskipua, -arkuutta tai -heikkoutta on ilmoitettu etenkin kéytettdessa kolesterolia alentavia ladkkeitd
ja antiretroviraalista ladkitystd, johon kuuluu proteaasinestdjid ja nukleosidianalogeja. Nama
lihasvaikutukset ovat harvinaisissa tapauksissa olleet vakavia (rabdomyolyysi). Jos sinulla esiintyy
selittdmdtonta tai jatkuvaa lihaskipua, -arkuutta, -heikkoutta tai -kouristuksia, lopeta lddkkeen
kdyttdminen ja ota viipymiéttad yhteys ladkariisi tai hakeudu 1dhimmaén sairaalan pdivystyspoliklinikalle.

Kerro 14adkarillesi mahdollisimman pian, jos sinulle kehittyy allergiseen reaktioon viittaavia oireita
ritonaviirin ottamisen jdlkeen (esim. ihottumaa, nokkosihottumaa tai hengitysvaikeuksia).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd laidkarillesi, apteekkiin tai
paivystyspoliklinikalle. Hatdtilanteessa hakeudu valittomasti ladkarin heitoon.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé& koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa



saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ritonavir Accord -valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ald kiyta titd ladkettd pakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivamadran jilkeen.
Viimeinen kayttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
Kaéytettdva viimeistddn 4 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Sdilyté alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Ritonavir Accord sisaltaa

- Vaikuttava aine on ritonaviiri. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 100 mg ritonaviiria.

- Tabletin muut aineet ovat kopovidoni, sorbitaanilauraatti (E493), kolloidinen vedeton
piidioksidi (E551), vedettn kalsiumvetyfosfaatti, natriumstearyylifumaraatti.

- Tabletin kalvopééllysteen aineosat ovat hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171),
makrogoli, hydroksipropyyliselluloosa (E463), talkki (E553b), kolloidinen vedetdn piidioksidi
(E551), polysorbaatti 80 (E433).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ritonavir Accord 100 mg tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, kapselin muotoisia
kalvopdillystettyja tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”H” ja toisella puolella merkintd "R9”.

Ritonavir Accord 100 mg tabletit ovat saatavilla valkoisissa lapsiturvallisella
polypropyleenikierrekorkilla suljetuissa HDPE-purkeissa ja Alu-Alu —ldpipainopakkauksissa.

Pakkauskoot:
HDPE purkkipakkaus: 30, 90 ja 120 tablettia.
Léapipainopakkaus: 30x1, 90x1 ja 120x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,

Alankomaat

Valmistajat

Pharmadox Healthcare Ltd.


http://www.fimea.fi

KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.08.2024



Bipacksedel: Information till
anvdndaren

Ritonavir Accord 100 mg filmdragerade tabletter
ritonavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har nagra ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ritonavir Accord 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Ritonavir Accord
Hur du tar Ritonavir Accord

Eventuella biverkningar

Hur Ritonavir Accord ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euUhA W=

1. Vad Ritonavir Accord ar och vad det anvands for

Ritonavir Accord innehaller den aktiva substansen ritonavir. Ritonavir Accord &r en
proteashdmmare och anvéands for att kontrollera HIV-infektion. Ritonavir Accord anviands
tillsammans med andra anti-HIV ldkemedel (antiretrovirala likemedel) for att kontrollera din HIV-
infektion. Din ldakare kommer att diskutera med dig vilken kombination av lakemedel som &r bast
for dig.

Ritonavir Accord anvinds av barn frén 2 ar och uppét, ungdomar och vuxna infekterade med HIV,
det virus som orsakar AIDS.

Ritonavir som finns i Ritonavir Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn tar Ritonavir Accord
Ta inte Ritonavir Accord

- om du éar allergisk mot ritonavir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har allvarlig leversjukdom.

- om du for nirvarande tar nagot av féljande likemedel:
astemizol eller terfenadin (anvands vanligen for att behandla allergisymtom — dessa
lakemedel kan vara receptfria);

- amiodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (anvands fo6r att
korrigera oregelbunden hjartrytm);

- dihydroergotamin, ergotamin (anvénds for att behandla migréin);



- ergonovin, metylergonovin (anvands for att stoppa kraftig blédning som kan uppsta efter
forlossning eller en abort);

- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam eller peroral (svéljes) midazolam
(anvénds for att hjdlpa dig sova och/eller for att lindra oro);

- klozapin, pimozid (anviands for behandling av onormala tankar och kénslor);

- petidin, propoxifen (anvénds for att lindra smérta);

- quetiapin (anvénds for att behandla schizofreni, bipolar sjukdom och egentlig depression);

- lurasidon (anvénds for att behandla depression);

- ranolazin (anvénds for att behandla kronisk brostsmaérta [anginal;

- cisaprid (anvénds for att lindra vissa magbesvar);

- rifabutin (anvénds for att hindra/behandla vissa infektioner)*;

- vorikonazol (anvéands for att behandla svampinfektioner)*;

- simvastatin, lovastatin (anvénds for att sdnka kolesterol i blodet);

- neratinib (anvands for att behandla bréstcancer);

- lomitapid (anvénds for att sdnka kolesterolhalten i blodet);

- alfuzosin (anvénds for att behandla foérstorad prostatakortel);

- fusidinsyra (anvéands for att behandla bakterieinfektioner);

- sildenafil om du dven har en lungsjukdom som heter pulmonell arteriell hypertoni som ger
andningssvarigheter. Patienter utan denna sjukdom kan anvénda sildenafil mot impotens
(erektil dysfunktion) under ldkares 6verinseende (se avsnitt Andra likemedel och
Ritonavir Accord);

- avanafil och vardenafil (anvénds for att behandla nedsatt férmaga att fa erektion);

- kolkicin (anvénds for att behandla gikt) om du har njur- och/eller leverproblem (se avsnittet
Andra likemedel och Ritonavir Accord);

- produkter som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) eftersom dessa kan forhindra
Ritonavir Accord att verka pa rétt sétt. Johannesort anvands ofta i naturlikemedel som du
sjdlv kan kopa.

* Din ldkare kan besluta att du kan ta rifabutin och /eller vorikonazol med en booster (ldgre
dos) av Ritonavir Accord men en full dos av Ritonavir Accord ska inte tas tillsammans med
dessa tva ldkemedel.

Om du tar ndgot av dessa likemedel for narvarande, fraga din ldkare om det gar att byta till ett
annat ldkemedel medan du tar Ritonavir Accord.

Lés dven listan av ldakemedel under Andra ldkemedel och Ritonavir Accord vid anvédndning av vissa
ladkemedel som kraver sarskild forsiktighet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Ritonavir Accord.
Viktig information

- Om Ritonavir Accord tas i kombination med andra antiretrovirala lakemedel, dr det viktigt
att du noggrant dven ldser bipacksedeln som medf6ljer dessa ldkemedel. Dér kan finnas
ytterligare information om situationer ndr Ritonavir Accord ska undvikas. Om du har
ytterligare fragor om Ritonavir Accord eller de andra forskrivna ldkemedlen, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

- Ritonavir Accord botar inte HIV-infektion eller AIDS.

- De som tar Ritonavir Accord kan fortfarande utveckla infektioner eller andra
sjukdomstillstaind som hér samman med HIV-infektion eller AIDS. Det ar darfor viktigt att
din ldkare foljer upp dig medan du tar Ritonavir Accord.

Beratta for din likare ifall du har/haft:



- Tidigare leversjukdom.

- Hepatit B eller C och behandlas med en kombination av antiretrovirala likemedel eftersom
du da har en 6kad risk for svara och potentiellt livshotande reaktioner pga effekten pa
levern. Regelbundna blodprovstagningar kan komma att krévas for att undersoka att levern
fungerar som den ska.

- Blédarsjuka (hemofili), eftersom det finns rapporter om 6kad blodning hos patienter med
blodarsjuka som tar denna typ av ldkemedel (proteashdmmare). Anledningen till detta vet
man inte. Du kanske behdver mer ldkemedel for att hjdlpa blodet att levra sig (faktor VIII),
for att kunna kontrollera eventuella blédningar.

- Impotens (erektil dysfunktion), eftersom ldkemedel som anvénds for att behandla
erektil dysfunktion kan orsaka lagt blodtryck och forlangd erektion.

- Diabetes, eftersom det finns rapporter om forvarrande eller utvecklande av diabetes
(diabetes mellitus) hos vissa patienter som tar proteashdmmare.

- Njursjukdomar, eftersom din ldkare kanske behdver kontrollera dosen av dina
andra ldkemedel (sasom proteashdmmare).

Beritta for din likare om du upplever:

- Diarré eller krakning som inte forbéttras (bestaende), eftersom detta kan minska effekten
av de ldkemedel som du tar.

- Illamaende, krdkning eller har magsmartor, eftersom detta kan vara tecken pa
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Vissa patienter som tar Ritonavir Accord kan
utveckla allvarliga problem med sin bukspottkoértel. Beritta for din ldkare sa fort som majligt
om detta géller dig.

Symtom pa infektion - kontakta omedelbart din ldkare. Vissa patienter med langt
framskriden HIV infektion (AIDS) som pabérjar behandling mot HIV kan fa symtom fran
tidigare infektioner som de inte vetat om att de haft. Troligen beror detta pa kroppens
forbattrade immunsvar som gor det mojligt for kroppen att bekdmpa dessa infektioner.
Forutom de opportunistiska infektionerna, sa kan dven autoimmuna sjukdomar (ett tillstand
som intrédffar ndr immunsystemet attackerar frisk kroppsvdvnad) intraffa efter att du har
borjat ta ldkemedel for att behandla din HIV-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan intraffa
flera manader efter att behandling har paborjats. Om du méarker nagra symtom pa infektion
eller andra symtom sdsom muskelsvaghet, svaghet som borjar i hander och fétter och gar
uppat i kroppen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet, informera din lakare
omedelbart for att fa n6dvandig behandling.

- Stelhet i leder, smirta och virk (sarskilt hofter, kndn och skuldror) och svarigheter att
rora dig, berétta for din ldkare eftersom detta kan vara tecken pa en sjukdom som kan
forstora ben (osteonekros). Vissa patienter som fér antiretroviral kombinationsbehandling
kan utveckla denna sjukdom.

- Muskelvirk, 6mhet och svaghet, sérskilt i kombination med antiretroviral behandling
som innefattar proteashdmmare och nukleosidanaloger. Vid séllsynta tillfdllen har dessa
muskelbesvar varit allvarliga. (Se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

- Yrsel, svimning eller onormala hjartslag. Vissa patienter som tar Ritonavir Accord kan
uppleva fordandringar i elektrokardiogram (EKG). Beritta for din lakare om du har en
hjartdefekt eller 6verledningsrubbningar i hjértat.

- Om du har nagra andra fragor géillande din hélsa, diskutera dessa snarast med din ldkare.

Barn och ungdomar
Ritonavir Accord rekommenderas inte till barn under 2 ars alder.

Andra lakemedel och Ritonavir Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lédkemedel, inklusive de som é&r receptfria. Det finns ldkemedel som du inte alls kan ta tillsammans



med Ritonavir Accord. De ér listade tidigare under avsnitt 2, under ‘Ta inte Ritonavir Accord’. Det
finns andra lakemedel som enbart kan anvidndas under sdrskilda omsténdigheter som beskrivs
nedan.

Foljande varningar géller nar Ritonavir Accord tas som full dos. Dessa varningar kan ocksa gélla
ndr Ritonavir Accord anvénds vid ldgre dos (booster) med andra ldkemedel.

Beratta for din ldkare om du tar nagot av de likemedel som listas nedan, eftersom sarskild
forsiktighet bor vidtas.

- Sildenafil eller tadalafil mot impotens (erektil dysfunktion). Dosen och/eller frekvensen av
anvdndningen av dessa likemedel kan behdva minskas for att undvika lagt blodtryck och
forlangd erektion. Du ska inte ta Ritonavir Accord med sildenafil om du har pulmonell
arteriell hypertoni (se dven avsnitt 2 Vad du behéver veta innan du eller ditt barn tar
Ritonavir Accord). Berétta for din 1dkare om du tar tadalafil mot pulmonell arteriell
hypertoni.

- Kolkicin (mot gikt) eftersom ritonavir kan héja nivaerna i blodet av detta ldkemedel. Du far
inte ta ritonavir med kolkicin om du har njur- och/eller leverproblem (se dven Ta inte
Ritonavir Accord ovan).

- Digoxin (hjartmedicin). Din ldkare kanske behdver justera din digoxindos och bor
kontrollera dig om du tar digoxin och Ritonavir Accord for att undvika hjartproblem.

- Hormonella preventivmedel som innehaller etinylestradiol eftersom Ritonavir Accord kan
minska effekten av dessa ldkemedel. Det rekommenderas att kondom eller annan icke-
hormonell preventivmetod anvéands istdllet. Du kan &ven fa oregelbundna blédningar om du
tar denna typ av hormonella preventivmedel tillsammans med Ritonavir Accord.

- Atorvastatin eller rosuvastatin (mot hogt kolesterol) eftersom Ritonavir Accord kan ¢ka
nivaerna av dessa lakemedel i blodet. Tala med din ldkare innan du tar nagra
kolesterolsdankande likemedel tillsammans med Ritonavir Accord (se Ta inte Ritonavir
Accord ovan).

- Steroider (tex dexametason, flutikasonpropionat, prednisolon, triamcinolon) eftersom
Ritonavir Accord kan h6ja nivaerna i blodet av dessa likemedel som kan leda till
Cushing’s syndrom (utveckling av ett runt ansikte) och minska produktionen av hormonet
kortisol. Din ldkare kan komma att sénka dosen steroider och &vervaka dina biverkningar
noga.

- Trazodon (likemedel mot depression) eftersom biverkningar som illamaende, yrsel,
lagt blodtryck och svimning kan férekomma néar man samtidigt tar Ritonavir Accord.

- Rifampicin och saquinavir (anvinds mot tuberkulos respektive HIV) eftersom
allvarliga leverskador kan uppstd om man samtidigt tar Ritonavir Accord.

- Bosentan, riociguat (anvands mot pulmonell arteriell hypertoni) eftersom ritonavir kan
oka blodnivaerna for detta 1dkemedel.

Det finns ldkemedel som kanske inte bor tas med Ritonavir Accord da deras effekter kan oka eller
minska nédr de tas tillsammans. I nagra fall kan din ldkare behova ta ndgra tester, dndra dosering
eller kontrollera dig regelbundet. Darfor ska du berétta for din ldkare ifall du tar andra ldkemedel,
inklusive de du har kopt sjélv eller naturldkemedel, men det &r sarskilt viktigt att ndmna dessa:

- amfetamin eller amfetaminderivat;

- antibiotika (t ex erytromycin, klaritromycin);

- cytostatika-behandling (t ex abemaciklib, afatinib, apalutamid, ceritinib, enkorafenib,
dasatinib, ibrutinib, nilotinib, venetoklax, vinkristin, vinblastin);

- likemedel som anvénds for att behandla brist pa blodplattar (t.ex. fostamatinib);

- antikoagulantia (t ex dabigatranetexilat, edoxaban, rivaroxaban, vorapaxar, warfarin);

- antidepressiva (t ex amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nefazodon,
nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon);

- svampmedel (t ex ketokonazol, itrakonazol);



- antihistaminer (t ex loratadin, fexofenadin);

- antiretrovirala ldkemedel inklusive HIV-proteashdmmare (amprenavir, atazanavir, darunavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, tipranavir), icke-nukleosida omvaént
transkriptashdmmare (NNRTT); (delavirdin, efavirenz, nevirapin) och andra (didanosin,
maravirok, raltegravir, zidovudin);

- ldkemedel mot tuberkulos (bedakilin och delamanid);

- antivirala ldkemedel som anvéands for att behandla kronisk hepatit C (HCV)-infektion hos
vuxna (t. ex glekaprivir/pibrentasvir och simeprevir);

- angestdampande lakemedel, buspiron;

- astmamedicin, teofyllin, salmeterol;

- atovakvon, ett ldkemedel for behandling av en sarskild typ av lunginflammation och malaria;

- buprenorfin, ett ldkemedel som anvénds vid behandling av kronisk smarta;

- bupropion, ett ldkemedel som anvénds for rokavvanjning;

- epilepsildkemedel (t ex digoxin, karbamazepin, divalproex, lamotrigin, fenytoin);

- hjartmediciner (t ex disopyramid, mexiletin och kalciumkanalantagonister sasom
amlodipin, diltiazem och nifedipin);

- immunsystemet (t ex cyklosporin, takrolimus, everolimus);

- levotyroxin (anvénds for att behandla problem med skoldkorteln).

- morfin och morfinliknande ldkemedel som anvénds vid behandling av svar smarta
(t ex metadon, fentanyl);

- somnmedel (t ex alprazolam, zolpidem) och dven midazolam som ges som injektion;

- lugnande medel och antipsykosmedel (t ex haloperidol, risperidon, tioridazin);

- kolkicin, en behandling mot gikt.

Det finns vissa likemedel som du inte alls kan ta tillsammans med Ritonavir Accord. Dessa ar
listade tidigare i avsnitt 2, under *Ta inte Ritonavir Accord’.

Ritonavir Accord med mat och dryck
Ritonavir Accord 100 mg filmdragerad tabletter ska tas tillsammans med mat.
Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ar det mycket
viktigt att du radfragar din likare innan du tar detta likemedel.

Det finns mycket information om anvandning av ritonavir (den aktiva substansen i Ritonavir
Accord) under graviditet. Efter de forsta tre manaderna fick gravida kvinnorna i de flesta fallen
ritonavir vid lagre doser (booster) tillsammans med andra proteashdmmare. Ritonavir Accord
verkar inte 6ka risken fér missbildningar jamfort med 6vriga populationen.

Det rekommenderas att kvinnor som lever med HIV inte ammar sina barn for det finns en risk att
barnet kan infekteras av HIV via din brostmjolk.

Om du ammar eller planerar att amma bor du diskutera det med din ldkare sa snart som majligt.
Korformaga och anvandning av maskiner

Ritonavir Accord kan orsaka yrsel. Om du paverkas kor inte bil eller anvédnd inte maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa
avseenden dr anvdndning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i
denna bipacksedel f6r vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.



Ritonavir Accord innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Ritonavir Accord
Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga ldkare

eller apotekspersonal om du &r osdker. Ta detta lidkemedel en eller tva ganger dagligen
tillsammans med mat.

Det ar viktigt att Ritonavir Accord tabletter svéljs hela och inte tuggas, delas eller krossas.

Rekommenderade doser av Ritonavir Accord ar:

o Ifall Ritonavir Accord anvands for att forstarka effekten av vissa andra anti-HIV
lakemedel &r den vanligaste dosen till vuxna 1 till 2 tabletter en eller tva ganger
dagligen. For mer detaljerade dosrekommendationer, inklusive de for barn, las
bipacksedeln for de andra anti-HIV lédkemedlen som Ritonavir Accord ges tillsammans
med.

o Om din ldkare forskriver en full dos, kan vuxna starta med 3 tabletter pd morgonen och 3
tabletter 12 timmar senare, gradvis tkas dosen under en 14-dagarsperiod for att uppna hel
dos pa 6 tabletter tva ganger dagligen (totalt 1200 mg per dag). Barn (2 — 12 ar) startar
med en mindre dos och fortsétter upp till den dos som 4r maximalt tillatet for deras storlek.

Din ldkare talar om vilken dos du ska anvanda.

Ritonavir Accord tas varje dag for att hjdlpa till att halla din HIV-infektion under kontroll oavsett
hur mycket béttre du mar. Om en biverkan hindrar dig fran att ta Ritonavir Accord som
foreskrivet, maste du genast informera din lékare. Under perioder av diarré kan din lakare
bestdmma att extra kontroller behovs.

Ha alltid tillrackligt med Ritonavir Accord till hands sa att det inte tar slut. Nér du reser eller
behover laggas in pa sjukhus, ska du se till att du har tillrdckligt med Ritonavir Accord sa att det
racker tills du kan fa mera.

Om du har tagit for stor mangd av Ritonavir Accord

Domning, stickningar eller myrkrypningar kan uppstd om du tagit for mycket Ritonavir Accord.
Om du upptécker att du har tagit mer Ritonavir Accord dn du skulle, kontakta genast din ldkare
eller ak till akutmottagningen vid narmsta sjukhus.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ritonavir Accord
Om du missat en dos, ta den missade dosen sa fort som mgjligt. Om det snart ar dags for nasta dos,
sd ta bara den. Ta inte dubbel dos f6r att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ritonavir Accord

Aven om du kinner dig béttre, sd sluta inte ta Ritonavir Accord utan att tala med din likare.
Genom att anvidnda Ritonavir Accord som ordinerat ska detta ge dig den bédsta mdjligheten att
forsena utvecklingen av resistens mot lakemedlet.



4. Eventuella biverkningar

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma.
Detta hanger delvis ihop med aterstélld hélsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med HIV-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sadana
forandringar.

Liksom alla 1dkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behover inte
fa dem. Da ritonavir anvands med andra antiretrovirala ldkemedel &r biverkningarna beroende av
de andra ldakemedlen. Darfor ar det viktigt att du noggrant laser biverkningsavsnittet i
bipacksedeln som medféljer dessa lakemedel.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare

ont i magens Ovre eller nedre del

krakningar

diarré (kan vara svar)

illamaende

hudrodnad, varmekansla

huvudvérk

yrsel

halsont

stickningar eller domningar i hdnderna, fétterna eller runt ldpparna och munnen
svaghet/trotthetskansla

dalig smak i munnen

nervskada som kan orsaka svaghet eller smarta
kladda

utslag

led- och ryggsmarta

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare

o allergiska reaktioner inklusive hudutslag (kan vara réda, férhojda, kliande), allvarlig svullnad
av hud och andra véavnader

svarighet att sova

okad niva av kolesterol

okad niva av triglycerider

oro

gikt

magblddning

leverinflammation och gulaktig fdrg av hud och 6gonvitor
tdtare vattenkastning

nedsatt njurfunktion

kramper

minskat antal blodpléttar

torst (uttorkning)

onormalt rikliga menstruationer

uppblast mage

aptitloshet

munsar

muskelsmaérta, 6mhet eller svaghet

feber

viktnedgang

laboratorietester: forandringar i resultat fran blodprov (t ex sammansittning av dmnen i
blodet och antal blodceller)



forvirring

svarighet att behalla uppmérksamhet

svimning

dimsyn

svullnad i hdnder och fotter

hogt blodtryck

lagt blodtryck och svimningskénsla nir man reser sig upp
kalla hander och fétter

akne

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
o hjartinfarkt

o diabetes

o njursvikt

Sallsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

o allvarlig eller livshotande hudreaktion inklusive blasor (Stevens Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys)
o allvarliga allergiska reaktioner

o forhojda blodsockerhalter
Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgédngliga data

. njurstenar

Beritta for din ldkare ifall du kénner dig illamaende, kréks eller har magsmaértor eftersom dessa kan
vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel. Beridtta dven for din 1dkare om du har ledstelhet, vark
och smadrta (speciellt i hoft, knd och skuldra) och svarighet att rora dig, eftersom detta kan vara ett
tecken pa osteonekros. Se dven avsnitt 2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn tar
Ritonavir Accord.

Hos patienter med blodarsjuka typ A och B har det férekommit rapporter om en 6kad
blédningsbendgenhet vid intag av denna eller annan proteashdmmare. Om detta skulle hdnda dig
skall du omgdende rddgora med din ldkare.

Det finns rapporter om onormala levervarden, hepatit (inflammation i levern) och i séllsynta fall
gulsot hos patienter som tar ritonavir. Vissa personer hade andra sjukdomar eller stod pa andra
lédkemedel. Personer som sedan tidigare har en leversjukdom eller hepatit kan bli sdmre.

Det finns rapporter om muskelsmarta, émhet eller svaghet i musklerna, sarskilt vid samtidigt intag
av kolesterolsdankande lakemedel vid antiretroviral kombinationsbehandling inklusive
proteashdmmare och nukleosidanaloger. I sdllsynta fall har dessa muskelproblem varit allvarliga
(rabdomyolys). Vid hidndelse av oforklarlig eller bestaende muskelsmaérta, émhet, svaghet eller
kramper, sluta ta lakemedlet, kontakta din ldkare sa fort som majligt eller ak till akuten vid narmsta
sjukhus.

Berdtta omgdende for din ldkare om du far ndgra symtom som tyder pa en allergisk reaktion efter
att ha tagit ritonavir, sdsom klada, utslag eller andningssvarigheter.

Om nagra utav biverkningarna blir allvarliga eller om du mérker nagon biverkning som inte finns i
bipacksedeln, kontakta din l1dkare eller apotekspersonal, akutmottagning eller om det &r akut, s6k
genast medicinsk hjalp.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ritonavir Accord ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgédngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Nar flaskan har 6ppnats ska den anvdndas inom 4 manader.
Forvaras vid hogst 25°C.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ér ritonavir. Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg ritonavir.

- Ovriga innehallsémnen i tabletten &r kopovidon, sorbitanlaurat (E493), vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), vattenfri kalciumvétefostat, natriumstearylfumarat.

- Tablettens dragering bestar av: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol,
hydroxipropylcellulosa (E463), talk (E553b), kollodial vattenfri kiseldioxid (E551),
polysorbat 80 (E433).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ritonavir Accord 100 mg tabletter &r vita till benvita, kapselformade filmdragerade
tabletter praglade med "H” pa ena sidan och ”R9” pd andra sidan.

Ritonavir Accord 100 mg filmdragerade tabletter finns i HDPE-flaskor med barnsédkra
polypropenlock och Alu-Alu blisterférpackning.

Forpackningsstorlekar:
HDPE-burk: 30, 90 och 120 tabletter.
Blisterforpackning: 30x1, 90x1 och 120x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning


http://www.fimea.fi

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Ltd.

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

Denna bipacksedel dndrades senast 01.08.2024
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