Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Retrovir 250 mg kapseli, kova
tsidovudiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifiikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivii, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Retrovir on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Retrovirid
Miten Retrovirid otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Retrovirin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Retrovir on ja mihin siti kiyte tiéin
Retrovirii kiyte tiéin HIV-infektion (ihmisen immuunikatovirus) hoitoon.

Retrovirin vaikuttava aine on tsidovudiini. Retrovir on antiretrovirusliike ja se kuuluu lddkeryhméaén,
jota kutsutaan nukleosidianalogikddnteiskopioijaentsyymin estdjiksi (englanninkielinen lyhenne
NRTI).

Retrovir ei poista HIV-infektiota. Se vahentdd virusten mééarid kehossa ja pitdd niiden méaran
alhaisena. Retrovir my6s lisdd veren CD4-solujen mddrdd. CD4-solut ovat valkosoluja, jotka auttavat
kehoa taistelemaan infektiota vastaan.

Retrovirid kdytetdén, yhdistelménd muiden lidkkeiden kanssa (yhdistelméhoito), HI'V-infektion
hoitoon aikuisilla ja lapsilla. Jotta HIV-infektio pysyisi hallinnassa eikd pahenisi, sinun on jatkettava
kaikkien ladkkeiden ottamista.

Jos olet raskaana, ladkari voi madédratd sinulle Retrovirid estamdidn HIV-infektion tarttumisen
syntymittomaén lapseesi.

HIV-infektio tarttuu seksuaalisessa kontaktissa HI-virusta kantavalta henkiloltd tai HIV-tartunnan
saaneen henkilon veresté (esimerkiksi, jos kdytetdéin samaa injektioneulaa).

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Retrovirii

Ali ota Retrovirii:
- jos olet allerginen (yliherkkd) tsidovudiinille tai Retrovirin jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos valkosoluje n méiri on hyvin alhainen (neutropenia) tai punasoluje n méari on hyvin
alhainen (anemia).

Ole erityisen varovainen Retrovirin suhteen
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Retroviria.



Joillakin potilailla, jotka saavat Retrovirid tai yhdistelmahoitoa HIV -infektion hoitoon on suurempi
riski saada haittavaikutuksia. Sinun tulee olla tietoinen néistd lisdriskeisti:

o jos sinulla on joskus ollut maksasairaus (mukaan lukien hepatiitti B tai C)

o jos olet huomattavan ylipainoinen (varsinkin jos olet nainen).

= Keskustele liikirin kanssa, jos jokin niis ti koskee sinua. Tilaasi voidaan ehka tarkistaa
tavallista useammin, mm. verikokein, kun kéytit tati ladkettd. Ks. lisétietoa kohdasta 4.

Tarkkaile tarkeiti oireita

Joillekin HIV-ladkkeitd kdyttiville potilaille kehittyy muita, joskus vakaviakin tiloja. Kun kéytat
Retrovirid, sinun pitdd olla tietoinen niistd merkeisti ja oireista, joita on syytd tarkkailla.

Lue timén pakkausselosteen kohta 4. Jos sinulla on kysymyksid pakkausselosteesta tai saamistasi
ohjeista:

=> Keskustele lidédkéirin kanssa.

Muut lédke valmis teet ja Retrovir

Kerro liddKirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet liskettiin kiyttinyt tai
saatat kiyttii muita ladkkeitd mukaan lukien, kasvirohdosvalmisteet tai lidkkeet, joita laédkéri ei ole
madrdnnyt. Muista kertoa ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos aloitat jonkin muun lidkkeen
kéyton Retrovir-hoidon aikana.

Ali ota niiti liikkeitd Retrovirin kanssa:

o stavudiini, jota kidytetdéin HI'V-infektion hoitoon
o ribaviriini tai gansikloviiri-injektio, joita kdytetddn virusinfektioiden hoitoon
o rifampisiini, joka on antibiootti.

Jotkin lidkkeet voivat liséti haittavaikutusten todenniikdisyytti tai pahe ntaa haittavaikutuksia

Naitd laakkeitd ovat:

o natriumvalproaatti, joka on epilepsialiike

asikloviiri, gansikloviiri tai interferoni, joita kiytetdin virusinfe ktioiden hoitoon

pyrime tamiini, malarian tai muiden loisinfektioiden hoitoon kaytetty lddke

dapsoni, keuhkokuumeen estoon ja ihoinfektioiden hoitoon kéytetty lidke

flukonats oli tai flus ytosiini, lidke sieni-infe ktioiden, kuten sammaks en hoitoon

pentamidiini tai atovakoni, loistautien kuten Preumocystis carinii -keuhkokuumeen (PCP)

hoitoon kéytettyjd ladkkeitd

o amfoterisiini tai trime topriimis ulfa, sie ni- ja bakte eri-infe ktioiden hoitoon kéytettyja
laakkeitd

o probenesidi, kihdin ja sen kaltaisten tilojen hoitoon kdytetty lddke, jota kiytetddn myos
tehostamaan joidenkin antibioottien tehoa

o me tadoni, heroiinin korvaushoitoon kiytetty lddke

o vinkristiini, vinblas tiini tai doks orubisiini, joita kdytetdin syoévén hoitoon.

=> Kerro lddkirille, jos kiytit jotakin niistd ladkkeista.

Joillakin lidfikKkeilld on yhteisvaikutuksia Retrovirin kanssa

Niité ladkkeitd ovat:

o klaritromysiini, joka on antibiootti

o fe nytoiini, jota kiytetdin e pile psian hoitoon.

=> Kerro lddkirille, jos kaytit klaritromysiinid tai fenytoiinia. Ladkéri voi seurata tilaasi tarkemmin
Retrovir-hoidon aikana.

Raskaus
Jos olet raskaana, jos tulet raskaaksi, tai jos suunnittelet raskautta:
=> Keskustele liddkéirin kanssa Retrovirin kdyttoon littyvistd riskeistd ja hyodyista.

Jos raskaana olevat HIV -positiiviset naiset kdyttavét Retrovirid, heidin syntymattomien lastensa riski
saada HIV-infektio on pienempi.



Retrovir ja muut samanlaiset ladkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia syntymaéttomille lapsille.
Jos olet ottanut Retrovirid raskauden aikana, lddkéri saattaa maarata verikokeita sekd muita
diagnostisia kokeita otettavaksi sddnnollisesti lapsesi kehityksen seuraamiseksi. Lasten, joiden #idit

HIVn tarttumisen estdmiseksi on suurempi kuin lddkityksen haittavaikutukset.

Imetys
Imettdmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilityksell4.

Pieni méérad Retrovirin sisdltdimid aineita voi myo0s erittyd rintamaitoon.
Jos imetét tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta liakarin kanssa mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Retrovir voi aihe uttaa pyorrytysti tai muita haittavaikutuksia, jotka voivat heikentid valppauttasi.
=> Ali aja autoa tai kiytd koneita, jos et voi hyvin.

Retrovir sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosyksikko eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

Sinulta otetaan verikokeita sifinnoéllisesti
Koko Retrovir-hoidon ajan lidkéri otattaa sinulta verikokeita varmistaakseen, ettd haittavaikutukset
havaitaan. Haittavaikutuksista on lisia tietoa timén pakkausselosteen kohdassa 4.

Ole sidnnollisesti yhteydessi Lidikiriin

Retrovir pitdd tautisi kurissa, mutta se ei paranna HI'V -infektiota. Sinun on otettava lddkettd joka paivd,
jotta tautisi ei pahene. Voit silti saada muita HI'V-infektioon littyvid infektioita ja sairauksia.

=> Pidi yhteytti ldsKkériin, dlidké lopeta Retrovirin kiyttoé ilman lddkirin ohjeita.

3. Miten Retrovirii otetaan

Ota titi liddke tté juuri siten kuin ldfikéri on médrinnyt. Tarkista ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.
Niele kapselit kokonaisina veden kanssa.

Kuinka paljon Retroviriii on otettava?

Aikuiset ja vihintiiin 28 kg painavat lapset:
Tavallinen Retrovir-annos on 250 mg kahdesti vuorokaudessa. Ota annokset 12 tunnin vélein.

Alle 28 kg painavat lapset:
250 mgn kapselit eivit sovellu kiytettdviksi alle 28 kg:a painaville lapsille.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksasairauksia:
Jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus, sinulle voidaan maariti tavallista pienempi Retrovir-
annos riippuen munuaisten tai maksan toimintakyvystd. Noudata ladkdrin ohjeita.

Jos otat enemmiin Retrovirii kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Retrovirid kuin sinun pitdisi, kysy neuvoa ladkérilti tai apteekkihenkilokunnalta.
Néyti heille Retrovir-pakkaus, jos mahdollista.

Jos unohdat ottaa Retroviria
Al4 huolestu, jos unohdat ottaa annoksen. Voit ottaa seuraavan annoksen heti, kun muistat, mutta
kuitenkin vahintddn kaksi tuntia ennen seuraavaa annosta. Jos muistat vasta kaksi tuntia ennen



seuraavaa annosta jatd unohtamasi annos viliin ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Jatka sitten
hoitoa kuten ennenkin.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Ali lopeta Retrovirin ottamis ta ilman Lizikirin ohjeita
Ota Retrovirié niin kauan kuin lddkéri mairad. Ald lopeta ellei la4kéri kehota sinua lopettamaan.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama littyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eliméntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkari miarad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Tsidovudiinihoito (Retrovir) aiheuttaa usein rasvan menetystd jaloista, késivarsista ja kasvoista
(lipoatrofia). Tamd kehon rasvakato ei vélttdméttd palaudu, kun tsidovudiinihoito lopetetaan. Laédkari
seuraa lipoatrofian merkkejd. Kerro lidkarille, jos huomaat rasvan menetysta jaloissa, kisissa ja
kasvoissa. Néiden merkkien ilmetessd Retrovir-hoito on lopetettava ja HIV-infektion hoitoa on
muutettava.

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutuksista voivat ndkya verikokeissa ja voivat ilmaantua vasta 4—6 viikon kuluttua
Retrovir-hoidon aloittamisesta. Jos saat niitd haittavaikutuksia ja jos ne ovat vaikeita, ladkari voi
kehottaa sinua lopettamaan Retrovirin kdyton.

Alla lueteltujen vaikutusten lis fiksi HI'V:n hoitoon kéytetyn yhdistelméhoidon aikana voi tulla
muitakin haittavaikutuksia.
=>» On tdrkeda, ettd luet kohdan "Muut mahdolliset HIV -yhdistelmédhoidon haittavaikutukset".

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla useammalla kuin yhdelli kymmenesti Retrovirid saavasta potilaasta:
o paansarky

o pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla enintéifin yhdelli kymmenesti Retrovirid saavasta potilaasta:
oksentelu

ripuli

mahakivut

pydrrytys

lihassdryt

yleinen huonovomtisuus.

Yleisid haittavaikutuksia, jotka voivat nékyd verikokeissa ovat:

o alhainen punasolujen mééra (anemia) tai valkosolujen mééra (neutropenia tai leukopenia)
o maksaentsyymiarvojen nousu
o veren bilirubiinin (maksan tuottama aine) midran nousu, mikd voi saada ihosi kellertavaksi.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi olla enintéfin yhdelli sadasta Retrovirid saavasta potilaasta:
o ihottuma (punainen, koholla oleva tai kutiava iho)
hengenahdistus

kuume

yleiset séryt ja kivut

ilmavaivat



o heikkouden tunne.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, jotka voivat nékyi verikokeissa ovat:

o veren hyytymiseen vaikuttavien solujen midrian viheneminen (trombosytopenia) taikaikkien
erilaisten verisolujen midran viheneminen (pansytopenia).

Harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi olla enintéfin yhdellid tuhannesta Retrovirid saavasta potilaasta:

o maitohappoasidoosi (likaa maitohappoa veressd,ks. jaliempénd kohta: ”Muut mahdolliset HIV-
yhdistelmdhoidon haittavaikutukset™)

maksasairaudet, kuten keltaisuus, maksan suurentuminen tai rasvamaksa
haimatulehdus

rintakipu; sydénlihaksen sairaus

kouristukset

masentuneisuus tai levottomuus, unettomuus, keskittymiskyvyn puute, uneliaisuus
ruoansulatusvaivat, ruokahalun puute, makuhairiot

kynsien, ihon tai suun sisdpuolen virin muutokset

"flunssantunne" — vilunvéristyksid, hikoilua, yskéé

ihon pistely, puutuminen

tihentynyt virtsaamistarve

rintojen kasvu miehilla.

Harvinainen haittavaikutus, joka voi nidkya verikokeissa:

o tietynlaisten veren punasolujen maardn viheneminen (puhdas punasoluaplasia).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset

Hyvin harvinainen haittavaikutus, joka voi olla enintéiifin yhdelli kymme nestéi tuhannesta
Retrovirid saavasta potilaasta ja joka voi nikya verikokeissa:

o luuytimen kyvyttdmyys tuottaa uusia verisoluja (aplastinen anemia).

Jos saat haittavaikutuksia
=> Kerro lddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Muut mahdollis et HI'V-yhdis telméhoidon haittavaikutukset
HIV-hoidon aikana voi kehittyd muita vaivoja.

Aikaisemmat infektiot voivat aktivoitua

Potilailla, joilla on pitkdlle edennyt HIV-infektio (AIDS), on heikko immuunijirjestelma ja he voivat
saada muita helpommin vakavia infektioita (opportunisti-infektioita). Kun téllaiset henkilot aloittavat
hoidon, aikaisemmat, oireettomina pysyneet infektiot voivat aktivoitua ja aiheuttaa merkkejd ja oireita
tulehduksesta. Ndmé oireet aiheutuvat todennékdisesti kehon immuunijérjestelmén vahvistumisesta,
mikd saa aikaan sen, ettd keho alkaa taistella nditd infektioita vastaan.

Opportunisti-infektioiden lisdksi saattaa esiintyd autoimmuunisairauksia (tiloja, joissa
immuunipuolustus kohdistuu elimistén terveitd kudoksia vastaan) sen jilkeen, kun alat ottaa ladkkeitd
HIV-infektion hoitoon. Autoimmuunisairaudet voivat ilmetd monta kuukautta hoidon aloittamisen
jalkeen. Jos huomaat infektion oireita tai muita oireita kuten lihasheikkoutta, késistd ja jaloista alkavaa
vartaloa kohti etenevéd heikkoutta, syddmentykytysté, vapinaa tai yliaktiivisuutta, kerro tadsta heti
ladkarille saadaksesitarvittavaa hoitoa.

Jos saat infektio-oireita Retrovir-hoidon aikana:

= Kerro heti lisikirille. Ali ota muita Eikkeitd infektion hoitoon ellei liakéri niin méaraa.

Maitohappoasidoosi on harvinaine n mutta vakava haittavaikutus
Joillekin Retroviria kdyttéville potilaille kehittyy maitohappoasidoosiksi kutsuttu tila ja sithen littyen
maksa voi suurentua. Maitohappoasidoosissa elimistoon kertyy maitohappoa. Tamé on harvinaista, jos



se on kehittydkseen, se yleensa kehittyy muutaman hoitokuukauden jilkeen. Se voi olla
hengenvaarallista ja aiheuttaa sisdelinten toiminnan lakkaamisen.

Maitohappoasidoosi kehittyy todennidkodisemmin potilaille, joilla on maksasairaus, tai jotka ovat
lihavia (hyvin ylipainoisia), erityisesti naisille.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

syvi, nopea, vaikeutunut he ngitys
vasymys

raajojen tunnottomuus taiheikkous
ruokahaluttomuus, laihtumine n
pahoinvointi ja oksentelu
mahakivut.

Ladkéari seuraa tilaasi hoidon aikana maitohappoasidoosin merkkien varalta. Jos sinulla on jokin ylla
luetelluista oireista tai muita sinua huolestuttavia oireita:
=> Ota yhteytti lddkéiriin mahdollisimman pian.

Sinulla voi olla luustoon liittyvii ongelmia
Joillekin yhdistelmdhoitoa HIV:n hoitoon saaville kehittyy osteonekroosiksi kutsuttu tila. Tassa tilassa
luuston kudosta kuolee, koska luut eivit saa riittdvésti verta.

Todennékdisyys saada timd tila voi olla suurempi:
o jos on saanut yhdistelméhoitoa pitkdan

jos saa samanaikaisesti kortikosteroideja

jos nauttii alkoholia
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jos on ylipainoinen.

Osteonekroosin oireita ovat:

o nivelten jaykkyys

o séryt ja kivut (erityisesti lonkan, polven tai olkapdin)
. liikkumis vaikeudet.

Jos huomaat tillaisia oireita:

=>» Kerro ladkirille.

Laboratoriokokeissa voi tulla ilmi muita vaikutuksia

HIV:n yhdistelméhoito voi my0s aiheuttaa:

o maitohapon méirin lisidfintymisen veressa, mikd voi joskus harvoin johtaa
maitohappoasidoosiin.

Tama vaikutus voidaan havaita verikokeissa, jotka otetaan Retrovir-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Retrovirin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiiyti titi Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Retrovir sisiltaa

- Vaikuttava aine on tsidovudiini. Yksi kapseli siséltdd 250 mg tsidovudiinia.

- Muut aineet ovat maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E171), livate, indigokarmiini (E132), mustat painovérit
opacode 10A1 tai 10A2 (shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli,
ammoniumhydroksidi, 28 % (vain mustassa painovérissd opacode 10A 1), vahva
ammoniumliuos (vain mustassa painovarissid opacode 10A2), kaliumhydroksidi (vain mustassa
painovérissd opacode 10A2).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Retrovir 250 mg kapselit ovat kovia, sinivalkoisia kapseleita, joissa on merkintd GSJV2. Kapselit
toimitetaan lipipainopakkauksessa, jossa on 40 kapselia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Valmistaja

ViiV Healthcare BV Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
Van Asch van Wijckstraat 55H ul. Grunwaldzka 189

3811 LP Amersfoort 60-322 Poznan

Alankomaat Puola

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja: GlaxoSmithKline
Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki, Puh. +358 10 30 30 30.

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Belgia Retrovir
Espanja Retrovir
Italia Retrovir



Kreikka
Luxemburg
Portugali
Ranska
Ruotsi
Saksa
Suomi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.07.2024

Retrovir
Retrovir
Retrovir
RETROVIR
Retrovir
Retrovir
RETROVIR



Bipacksedel: Information till patienten
Retrovir 250 mg kapsel, hard
zidovudin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Retrovir ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Retrovir

Hur du tar Retrovir

Eventuella biverkningar

Hur Retrovir ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Retrovir éir och vad det anviinds for
Retrovir anvinds for att be handla infe ktion med HIV (humant immunbrist virus).

Det aktiva innehallsimnet i Retrovir 4r zidovudin. Retrovir tillhér en grupp antiretrovirala likemedel
som kallas nukleosidanalog omvdint transkriptashdmmare (NRTI).

Retrovir kan inte bota HIV-infektion; det minskar virusmidngden i kroppen och haller den pa enlag
niva. Retrovir 6kar dven antalet CD4-celler iblodet. CD4-celler dr en typ av vita blodkroppar som é&r
viktiga for kroppen for att bekdmpa en infektion.

Retrovir anvénds, i kombination med andra likemedel ("kombinationsterapi”), for att behandla HIV
hos vuxna och barn. For att halla HIV-infektionen under kontroll och for att férhindra sjukdomen bli
varre, maste du fortsitta med att ta alla dina likemedel.

Om du ér gravid, kan din likare vilja att du tar Retrovir for att forhindra en dverforing av HIV frén dig
till ditt barn som ska fodas.

HIV-infektion sprids genom sexuell kontakt med en smittad person, eller vid kontakt med infekterat
blod (t.ex. genom att dela injektionsnalar).

2. Vad du behover veta innan du tar Retrovir

Ta inte Retrovir:

- omdu ir allergisk (6verkdnslig) mot zidovudin eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i1 Retrovir
(ndmns 1 avsnitt 6).

- omdu har ett mycketligt antal vita blodkroppar (neutropeni) eller ett mycket lagt antal roda
blodkroppar (anemi).

Var sirskilt forsiktig med Retrovir

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Retrovir.

Vissa mdnniskor som anvidnder Retrovir eller kombinationsterapi mot HIV Ioper storre risk for
biverkningar. Du maste vara medveten om de extra riskerna:

e om du nagonsin har haft leversjukdom (inklusive hepatit B eller C)
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e om du har kraftig 6vervikt (speciellt om du &dr kvinna).
=> Tala om for din likare om nigon av dessa giller dig. Du kan behova extra undersokningar,
inklusive blodprov, under den tid du tar detta likemedel. Se avsnitt 4 for mer information.

Var uppmérksam pa viktiga symtom

Vissa mianniskor som anvénder likemedel for HIV-infektion utvecklar andra tillstdind som kan bli
allvarliga. Dubehover kénna till viktiga kdnnetecken och symtom att ligga mérke till under den tid du
tar Retrovir.

Lis informatione n under avsnitt 4 i denna bipacksedel. Om du har fragor angdende denna
information eller de angivna raden:

=> Tala med din likare.

Andra likemedel och Retrovir

Tala om for din liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra like medel, dven receptfria sddana, eller 6rtmediciner. Kom ihag att tala om for din likare eller
apotekspersonal om du borjar ta ett nytt likemedel under den tid du tar Retrovir.

Anvind inte dessa liikemedel tillsammans med Retrovir:

e stavudin, anvinds for att behandla HIV-infektion

e ribavirin eller ganciclovir injektioner, som anvinds for att behandla virusinfektioner
e rifampicin, som ir ett antibiotikum.

Vissa likemedel kan gora att du blir mer benéigen att fi biverkningar, eller att biverkningar blir
besvirligare
Dessa innefattar:

e natriumvalproat, anvinds for att behandla e pile psi

aciklovir, ganciklovir eller interferon, anvéinds for att behandla virusinfektioner

pyrimetamin, anvinds for att behandla malaria och andra parasitinfektioner

dapson, anvinds for att férebygga lunginflammation och behandla hudinfe ktioner

flukonazol eller flucytosin, anvéinds for att behandla s vampinfe ktioner sésom candida

pentamidin eller atovakvon, anvinds for att behandla parasitinfektioner sdsom PCP (Prnemocystis

carinii-pneumoni)

amfotericin eller trimsulfa, anvénds for att behandla svamp- och bakterieinfe ktioner

e probenecid, anvinds for att behandla gikt och liknande tillstand, och ges tillsammans med vissa
antibiotika for att géra dem effektivare

e metadon, anvinds som ett heroinsubs titut

o vinkristin, vinblastin eller doxorubicin, anvinds for att behandla cancer.

=> Tala om for din likare om du tar nagot av dessa.

Vissalikemedel interagerar med Retrovir

Dessa innefattar:

e Kklaritromycin, som ér ett antibiotikum

e fenytoin, anvinds for att behandla e pile psi.

=> Tala om for din likare om du anvinder klaritromycin eller fenytoin. Likaren kan behova
kontrollera dig under dentid du anvénder Retrovir.

Graviditet
Om du ér gravid, blir gravid eller om du planerar att bli gravid:
= Diskutera med din liikare om riskerna och fordelarna med att ta Retrovir.

Om HIV-positiva gravida kvinnor tar Retrovir Ioper de mindre risk for att dverfora HIV-infektionen
till fostren.

Retrovir och liknande likemedel kan orsaka biverkningar hos fostren. Om du har tagit Retrovir under
din graviditet, kan lakaren begéira att du regelbundet limnar blodprover och genomgar andra
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diagnostiska undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit
NRTIer under graviditeten ar fordelen med skyddet mot hiv storre én risken for biverkningar.

Amning
Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan dverforas till
barnet via brostmjolken.

En liten médngd av innehdllsimnena i Retrovir kan ocksa gi dver i brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din likare sd snart som
mdjligt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Retrovir kan gora dig yr och har andra biverkningar som gor dig mindre vaksam.
=>» Korinte eller hanterar inte maskiner, savida inte du kinner att du mar bra.

Retrovir inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

Du kommer att behdva liimna regelbundna blodprover
Sa lange som du tar Retrovir kommer din likare att ordna regelbundna blodprover for att uppticka
biverkningar. Mer information om dessa bivekningar finns i avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Hall regelbunden kontakt med din liikare

Retrovir hjilper dig halla din sjukdom under kontroll men &r inget botemedel for HIV-infektion. Du
maéste ta det varje dag for att hindra sjukdomen forvérras. Dukan fortfarande fa andra infektioner eller
sjukdomar som forknippas med HI'V-infektion.

=> Hall kontakt med din likare, och sluta inte att ta Retrovir utan likarens inrddan.

3. Hur du tar Retrovir

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens anvis ningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.
Kapslar ska sviljas hela med vatten.

Hur mycket Retrovir behdver du ta?

Vuxna och barn som viiger minst 28 kg:
Den vanliga dosen av Retrovir 4r 250 mg tva ginger dagligen. Ta doserna med 12 timmars mellanrum.

Barn som viger mindre in 28 kg:
Retrovir 250 mg kapslar ar inte limpliga for barn som viager mindre 4n 28 kg.

Personer med njur- eller le verproblem:
Om du har svara njur- eller leverproblem, kan du f4 en ligre dos av Retrovir som dr beroende av hur
vél dina njurar eller lever fungerar. Folj din likares rad.

Om du har tagit for stor méingd av Retrovir
Om du har tagit for mycket Retrovir, kontakta likare eller apotekspersonal for att f rdd. Visa Retrovir
forpackningen om det 4r majligt.

Om du har glomt att ta Retrovir

Om du har glomt att ta en dos Retrovir behdver du inte vara orolig. Ta nésta dos sé fort du kommer
ihag, men inte inom tva timmar till follande dosen. Om du kommer ihag forst inom tvéd timmar till
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nésta dos, hoppa bara 6ver den glomda dosen och ta nédsta dos vid den vanliga tiden. Fortsitt sedan
behandlingen som vanligt.
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for den dos du glomt.

Sluta inte ta Retrovir utan likarens inridan
Ta Retrovir sa linge som din léikare har ordinerat. Sluta inte utan att ha inhdmtat rad fran likaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivéer av lipider och glukos i blodet férekomma.
Detta hinger delvis thop med aterstilld hélsa och livsstil men néir det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med HIV-likemedlen. Likaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forandringar.

Behandling med zidovudin (Retrovir) orsakar ofta forlust av fett p4 benen, armarna och i ansiktet
(lipoatrofi). Det har visat sig att sddan forlust kroppsfett kanske inte gar tillbaka helt nir behandlingen
med zidovudin har avslutats. Din likare ska leta efter tecken pé lipoatrofi. Tala om for likaren om du
mérker att mingden fett minskar pa benen, armarna och i ansiktet. Nér sddana tecken upptrader ska du
sluta ta Retrovir och fa annan HIV-behandling,

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Vissa biverkningar kan péavisas genom blodprov och upptriader inte forrdn 4—6 veckor efter att du
borjat ta Retrovir. Om du far ndgon/nagra av dessa effekter, och om de &r svéra, kan din Iikare rdda dig
att sluta ta Retrovir.

Likvil de effekter som finns niimns nedan, kan andra tillstind utvecklas under kombinationsterapi
mot HIV.

=  Detdir viktigt att ldsa informationen under ”Andra mojliga biverkningar vid kombinationsterapi
mot HIV”

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler éin 1 pa 10 anvindare av Retrovir:
e huvudvirk

e illamiende.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma upp till 1 pa 10 anvéindare av Retrovir:

e krikningar

diarré

buksmértor

yrsel

muskelvark

allmin sjukdomskénsla.

Vanliga biverkningar som kan pévisas i dina blodprov éar:

e lagt antal roda blodkroppar (anemi) eller lagt antal vita blodkroppar (neutropeni eller leukopeni)

e hojning av leverenzymnivéer

e hojning av vérdet bilirubin (en substans som produceras av levern) i blodet, vilket kan gulfirga din
hud.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma upp till 1 pa 100 anvindare av Retrovir:
e hudutslag (r6da, svullna eller kliande hud)
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andfaddhet

feber

allmént utbredd vérk och smérta

gasbildning (flatulens)

kraftloshet.

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas i dina blodprov ar:

e minskat antal blodceller som dr involverade i blodets levringsformaga (trombocytopeni), eller alla
typer av blodceller (pancytopeni).

Sillsynta biverkningar
Dessa biverkningar kan féorekomma upp till 1 pa 1 000 anvéindare av Retrovir:

e laktacidos (0verskott av mjolksyra i blodet, se ndsta avsnitt, ”Andra mojliga biverkningar vid
kombinationsterapi mot HIV™)

leversjukdomar, sédsom gulsot, forstorad lever eller fettlever

inflammation i bukspottkorteln

brostsmérta; sjukdom 1 hjartmuskulaturen

krampanfall

depression eller allmén oro, sémnsvérigheter, koncentrationssvarigheter, disighet
dalig matsmaltning, aptitloshet, smakforandringar

fargfordndringar av naglar, huden, eller insidan av munnen

mnfluensaliknande symtom — frossa, svettningar och hosta

domningar och stickningar i huden

okad urineringsfrekvens

brostforstoring hos mén.

En séllsynt biverkning som kan pévisas i dina blodprov r:

e minskat antal av en typ avrdda blodkroppar (ren erytrocytaplasi).

Mycket séllsynta biverkningar

En biverkning som kan forekomma upp till 1 pa 10 000 anvindare av Retrovir, och som kan pavisas i
blodprov ér:

e cn svikt i produktionen av nya blodceller (aplastisk anemi) ibenméargen.

Om du fir nigra biverkningar
=> Tala med din léikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte nimns i
denna information.

Andra méjliga biverkningar vid kombinations terapi mot HIV
Vissa tillstdnd kan utvecklas under HIV-behandlingen

Gamla infektioner kan blossas upp

Patienter med avancerad HI'V-infektion (AIDS) har forsvagade immunsystem, och dr mer benégna att
utveckla allvarliga infektioner (opportunistiska infektioner). Nir dessa patienter borjar sina
behandlingar kan de erfara att dolda infektioner kan blossa upp och framkalla tecken och symtom pa
inflammation. Dessa symtom orsakas formodligen av att kroppens immunforsvar blir béttre och
kroppen bdrjar bekdmpa dessa infektioner.

Utover dessa opportunistiska infektioner kan autoimmuna sjukdomar (tillstdnd som uppstar da
immunsystemet angriper frisk kroppsvdvnad) ocksa upptridda efter att du pabdrjat medicinering for din
HIV-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera minader efter behandlingens boérjan. Om
du mérker nagra symtom pa infektion eller andra symtom sasom muskelsvaghet, svaghet som startar i
handerna och fotterna och rér sig mot bélen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet kontakta
omedelbart likare for att fa nédvindig behandling,

Om du mérker ndgra symtom pé infektion under den tid du tar Retrovir:
=> Tala med din liikare omgéaende. Ta inga andra likemedel mot infektionen utan att ha radfragat
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lakaren.

Laktacidos ir en séllsynt men allvarlig biverkning

Vissa patienter som tar Retrovir utvecklar ett tillstind som kallas laktacidos, i kombination med
forstorad lever. Laktacidos orsakas av en ansamling av mjolksyra i kroppen. Detta tillstdnd ar séllsynt
och om det intrdffar utvecklas det vanligen efter nagra fi manaders behandling. Det kan vara
livshotande och orsaka svikt av inre organ.

Risken for att laktacidos utvecklas dr storre hos patienter som har leversjukdom, eller vid kraftig
overvikt, speciellt hos kvinnor.

Kinnete cken pé laktacidos innefattar:

djup, snabb, anstringd andning

dasighet

domning eller svaghetskénsla iarmar och ben
aptitloshet, viktminskning

illaméende, krikningar

buks méirta.

Under behandling kommer Iikaren att noga folja tecken pé laktacidos. Om du har ndgon av symtomen
som ndmns ovan, eller andra symtom som oroar dig:
=> Upps ok din likare snarast mojligt.

Du kan ha problem med benstommen
Vissa patienter som behandlas med kombinationsterapi mot HIV utvecklar ett tillstdind som kallas
osteonekros. Vid detta tillstind, dor delar av benvdvnad pa grund av minskad blodtillforsel till benen.

Patienter kan I16pa storre risk for att fa detta tillstdnd:

e om de har behandlats med kombinationsterapi under lang tid

om de ocksa tar antinflammatoriska likemedel som kallas kortikosteroider
om de dricker alkohol

om deras immunsystem &ar mycket svaga

om de har dvervikt.

Kinnete cken pa osteonekros inne fattar:

e stelhetilederna

e viirk och smiértor (speciellt i hdfterna, knéna eller axlarna)
e rorelsesvarighet.

Om du mérker nagot av dessa symtom:

=> Beriitta for din likare.

Andra effekter som kan pavis as med laboratorie prov

Kombinationsterapi mot HI'V kan ocksé orsaka:

e forhojda niviaer av mjolksyra i blodet, vilket i sillsynta fall kan leda till laktacidos.
Denna effekt kan pavisas i de blodprover som kommer att tas under de tid du tar Retrovir.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Retrovir ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér zidovudin. En kapsel innehéller 250 mg zidovudin.

- Ovriga innehallsimnen &r:
majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat, titandioxid
(E171), gelatin, indigokarmin (E132), svart tryckblidck opacode 10A1 eller 10A2 (shellac, svart
jarnoxid (E172), propylengykol, ammoniumhydroxid, 28 % (bara i svart tryckbléck opacode
10A 1), ammoniumkoncentrat (bara i svart tryckbliack opacode 10A2), kaliumhydroxid (bara i
svart tryckblick opacode 10A2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Retrovir 250 mg kapslar dr harda, bla och vita kapslar, miarkta med GSJV2. Kapslarna tillhandahalls i
tryckforpackningar om 40 kapslar.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsélning Tillverkare

ViiV Healthcare BV Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
Van Asch van Wijckstraat 55H ul. Grunwaldzka 189

3811 LP Amersfoort 60-322 Poznan

Nederlinderna Polen

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel: GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan20 A, 00180 Helsingfors, Tel: +358 10 30 30 30.

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Belgien Retrovir
Finland RETROVIR
Frankrike RETROVIR
Grekland Retrovir
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Italien
Luxemburg
Portugal
Spanien
Sverige
Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 09.07.2024
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