Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kaletra (80 mg + 20 mg)/ml roztwor doustny
(lopinawir + rytonawir)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta doroslego i dziecka.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia 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

ogakrwhE

2.

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne dla pacjenta dorostego i dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra
Jak stosowac lek Kaletra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Kaletra

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz prowadzacy przepisal lek Kaletra, aby pomdc w ograniczeniu rozwoju zakazenia
ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV). Lek Kaletra dziala w ten sposob,
spowalniajgc rozprzestrzenianie si¢ zakazenia HIV w organizmie.

Lek Kaletra stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz u dorostych
zakazonych HIV. Jest to wirus, ktory wywotuje AIDS.

Kaletra zawiera substancje czynne — lopinawir i rytonawir. Kaletra jest lekiem
przeciwretrowirusowym. Nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami proteazy.

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi.
Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentem i okresli, ktore leki sa dla niego najlepsze.

Informacje wazne dla pacjenta doroslego i dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra

Kiedy nie stosowa¢ leku Kaletra

jesli pacjent ma uczulenie na lopinawir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Kaletra (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z wymienionych ponizej lekow:

astemizol lub terfenadyna (stosowane zwykle w leczeniu objawow alergii — leki te mogg by¢
dostepne bez recepty);

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

pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii);

kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia dwubiegunowego i ciezkiej
depresji);

cyzapryd (stosowany w niektorych dolegliwo$ciach zotadkowych);

ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (stosowane w leczeniu bolow

glowy); o _
amiodaron, dronedaron (stosowane w leczeniu niemiarowej pracy serca);
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lowastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);
alfuzosyna [stosowana u m¢zczyzn w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH —
ang. Benign prostatic hyperplasia)];

kwas fusydowy (stosowany w leczeniu wywotanych przez gronkowce zakazen skory, takich jak
liszajec i zakazone zapalenie skory). Kwas fusydowy stosowany w leczeniu dlugotrwatych
zakazen koSci 1 stawOw mozna przyjmowac pod nadzorem lekarza (patrz punkt ,,Kaletra a inne
leki”);

kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kaletra a inne leki”);

awanafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);

syldenafil stosowany w leczeniu nadcis$nienia plucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy
ptucnej); pod kontrolg lekarza mozna stosowac syldenafil w leczeniu zaburzen erekcji (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”);

preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Nalezy zapoznac si¢ z lista lekéw w czesci ,,Kaletra a inne leki”, aby uzyskaé¢ informacje o innych
lekach, ktére nalezy stosowac z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje ktorys z tych lekéw, powinien zapytaé lekarza prowadzacego, czy
nie jest konieczna zmiana leczenia wspoétistniejacych chordb albo leczenia przeciwretrowirusowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kaletra nalezy omowié to z lekarzem.

Wazne informacje

Lek Kaletra nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

Osoby stosujace lek Kaletra mogg ulega¢ zakazeniom lub innym schorzeniom zwigzanym z
zakazeniem HIV iz AIDS. Wazne jest zatem, aby pacjent pozostawal pod opieka lekarza w
czasie stosowania leku Kaletra.

Pacjent nadal moze przenosi¢ HIV podczas stosowania tego leku, pomimo ze skuteczna
terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem $rodki
ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazania innych osob.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent choruje (chorowal) na

hemofili¢ typu A lub B, poniewaz lek Kaletra moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

cukrzyce, poniewaz informowano o zwigkszaniu sie¢ st¢zenia cukru we krwi u pacjentow
otrzymujacych lek Kaletra;

schorzenia watroby w przeszlo$ci, poniewaz u pacjentow, u ktorych w przesztosci
wystepowata choroba watroby, w tym przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C,
istnieje zwiekszone zagrozenie cigzkimi i grozacymi zgonem powiklaniami ze strony watroby.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia

nudno$ci, wymioty, bole brzucha, trudnos$ci w oddychaniu i znaczne ostabienie mig$ni rak i
ndg, poniewaz objawy te moga wskazywac na zwiekszenie stezenia kwasu mlekowego;
pragnienie, czeste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie masy ciala,
poniewaz moze to wskazywac na zwiekszenie stezenia cukru we krwi;

nudnosci, wymioty, bole brzucha, poniewaz znaczne zwigkszenie zawartosci triglicerydow
(thuszczow we krwi) uwaza sie za czynnik ryzyka zapalenia trzustki i takie objawy moga
wskazywac na to schorzenie;

u niektorych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV oraz zakazeniami
oportunistycznymi w przeszto$ci, wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciw HIV wystapi¢ moga
objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszymi
zakazeniami. Uwaza sig, ze objawy te spowodowane sg poprawa odpowiedzi immunologicznej,
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umozliwiajacg organizmowi zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac bez widocznych
objawow.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV, wystapi¢ mogg takze zaburzenia autoimmunologiczne (uktad
odporno$ciowy atakuje wtedy zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne
moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczegciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity mig$ni, ostabienie odczuwane
najpierw w dloniach i stopach, a nastgpnie postgpujace do tulowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwos$¢, powinien natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, ktory zastosuje
odpowiednie leczenieg;

sztywnos¢ i bole stawow (zwlaszcza bioder, kolan i barkow) oraz trudno$ci w poruszaniu,
poniewaz u niektorych pacjentow przyjmujacych te leki moze wystapic¢ choroba kosci, zwana
martwica kosci ($§mier¢ tkanki kostnej spowodowana zanikiem ukrwienia kosci); dtugosé
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie
alkoholu, znaczna immunosupresja (ostabienie uktadu odpornosciowego), zwiekszony wskaznik
masy ciala moga by¢ niektorymi z wielu czynnikow ryzyka powstawania tego schorzenia;
bole, tkliwos¢ lub ostabienie mie$ni, szczegolnie, gdy wystepuja w zwigzku ze stosowaniem
tych lekow; rzadko te schorzenia mig$ni byly powazne;

objawy takie, jak zawroty glowy, uczucie pustki w glowie i zblizajacego si¢ zaslabnigcia,
omdlenie lub wrazenie nieprawidtowego bicia serca. Lek Kaletra moze powodowaé zmiany
rytmu i aktywnosci elektrycznej serca. Zmiany te mogg by¢ widoczne w EKG
(elektrokardiogram).

Kaletra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa¢é

antybiotyki (np. ryfabutyna, ryfampicyna, klarytromycyna);

leki przeciwnowotworowe (np. afatynib, cerytynib, wiekszos$¢ inhibitoréw kinazy tyrozynowe;j,

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

walproiniany);

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

leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna). Nie wolno stosowaé leku Kaletra z kolchicyna,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kiedy nie

stosowa¢ leku Kaletra”, powyzej);

leki przeciwgruzlicze (bedakilina, delamanid);

leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewlekltego zapalenia watroby typu C

wywolanego przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych (np.

boceprewir, symeprewir i telaprewir);

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

kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen ko$ci i stawow (np. zapalenie

szpiku);

leki nasercowe, w tym:

- digoksyna;

- antagonisci kanalu wapniowego (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);

leki obnizajace st¢zenie cholesterolu we krwi (np. atorwastatyna, lowastatyna, rozuwastatyna

lub symwastatyna);

leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb ptuc, takich jak przewlekta obturacyjna

choroba ptuc (POChHP) (np. salmeterol);



- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy plucnej)
(np. bozentan, riocyguat, syldenafil, tadalafil);

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

- leki stosowane, aby ulatwi¢ rzucenie palenia (np. bupropion);

- leki przeciwbdlowe (np. fentanyl);

- leki typu morfiny (np. metadon);

- srodki antykoncepcyjne stosowane doustnie lub w postaci plastrow w celu zapobiegania cigzy
(patrz ponizej, czg$é zatytutowana ,,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);

- leki, ktore wywotuja reakcj¢ z alkoholem (np. disulfiram).

Nalezy zapoznac sie¢ z lista lekow w czesci ,,Nie stosowaé leku Kaletra z Zadnym z wymienionych
ponizej lekéw”, aby dowiedzie¢ sig, ktorych lekow nie stosowaé razem z lekiem Kaletra.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez 0 tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

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

- Nie stosowacé leku Kaletra u pacjenta, ktory stosuje obecnie awanafil lub wardenafil.

- Nie przyjmowac leku Kaletra z syldenafilem stosowanym w leczeniu nadci$nienia ptucnego
(wysokie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej) (patrz réwniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Kaletra”).

- U pacjentow stosujacych jednoczesnie syldenafil lub tadalafil z lekiem Kaletra wystgpi¢ moze
zagrozenie dziataniami niepozadanymi takimi, jak niskie ciSnienie krwi, omdlenie, zaburzenia
widzenia i wzwod pracia utrzymujacy sie dtuzej niz 4 godziny. Jesli wzwod utrzymuje si¢
dhuzej niz 4 godziny, konieczna jest hatychmiastowa pomoc medyczna, aby unikng¢ trwatego
uszkodzenia pracia. Lekarz prowadzacy moze udzieli¢ wyjasnien odno$nie tych objawow.

Srodki antykoncepcyjne

- Osoby stosujace obecnie §rodki antykoncepcyjne doustnie lub w postaci plastrow w celu
zapobiegania cigzy, powinny stosowa¢ dodatkowy lub innego typu $rodek antykoncepcyjny (np.
prezerwatywe), poniewaz lek Kaletra moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ srodkow
antykoncepcyjnych stosowanych doustnie lub w postaci plastrow.

- Kaletra nie zmniejsza ryzyka przeniesienia zakazenia HIV na inne osoby. Nalezy stosowac
odpowiednie srodki ostrozno$ci (np. stosowaé prezerwatywy), aby zapobiec przeniesieniu
choroby przez kontakt seksualny.

Ciaza i karmienie piersia

- Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub jesli
karmi piersig, powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzgcego.

- Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny stosowac leku Kaletra roztwor doustny, 0 ile
wyraznie nie zaleci tego lekarz.

- Zaleca sie, aby kobiety zakazone HIV nie karmity piersia, poniewaz zakazenie HIV moze
przeniesc¢ si¢ na dziecko z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono szczegoétowych badan nad ewentualnym wptywem leku Kaletra na zdolno$¢

prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwaé¢ maszyn, je$li wystgpia U niego dzialania niepozadane (np. nudnosci) zaburzajgce zdolnos¢é



bezpiecznego wykonywania tych czynnosci. Nalezy wtedy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Kaletra zawiera 42% (v/v) alkoholu.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Kaletra

Kaletra zawiera 42% (v/v) alkoholu i 15% w/v glikolu propylenowego. 1 ml leku Kaletra roztwor
doustny zawiera 356,3 mg alkoholu i 152,7 mg glikolu propylenowego. Alkohol i glikol propylenowy
moga by¢ szkodliwe dla pacjentdow z chorobami watroby, zalezno$cia alkoholowa, padaczks, urazami
lub chorobami moézgu oraz dla kobiet w cigzy i dzieci. Moga rowniez modyfikowac lub nasila¢
dziatanie innych lekow.

Jedna dawka leku Kaletra stosowanego zgodnie z zaleceniami zawiera do 0,8 g fruktozy. Nie nalezy
stosowac tej postaci leku u pacjentdow z dziedziczng nietolerancja fruktozy. Ze wzgledu na mozliwos¢
wystepowania nierozpoznanej nietolerancji fruktozy, lek Kaletra roztwor doustny mozna podawac
dzieciom wylgcznie po uprzednim zasiggnieciu porady u lekarza.

Kaletra zawiera glicerol, ktéry jest szkodliwy w duzych dawkach. Moze ona wywotywac bole glowy,
zaburzenia zotgdkowe i biegunke.

Kaletra zawiera polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40. W duzych dawkach moze on
wywolywac¢ nudno$ci, wymioty, kolke oraz dziata¢ bardzo silnie przeczyszczajgco. Nie nalezy
stosowac¢ w przypadku niedroznosci jelit.

Kaletra zawiera potas w postaci acesulfamu potasu, ktory moze by¢ szkodliwy dla osdb stosujacych
diete ubogopotasowaq. Duze stgzenie potasu we krwi moze by¢ przyczyng zaburzen zotagdkowych i
biegunki.

Kaletra zawiera s6d w postaci sacharynianu sodu, chlorku sodu i cytrynianu sodu, co moze by¢

szkodliwe dla 0sob stosujgcych diete ubogosodows.

3. Jak stosowacé lek Kaletra

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych zakazonych
HIV.

Podczas dawkowania leku u dzieci nalezy zachowac ostrozno$¢. U dzieci wazacych ponizej 40 kg
dawka powinna wynosi¢ mniej niz 5 ml dwa razy na dobe.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci jak
przyjmowac lek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jaka stosowaé dawke leku Kaletra i kiedy?

Stosowanie u dorostych

- Zazwyczaj dawka u dorostych pacjentow wynosi 5 ml roztworu doustnego dwa razy na dobe,
tzn. co 12 godzin, tacznie z innymi lekami przeciw HIV. Lekarz prowadzacy powie jaka dawke

leku Kaletra nalezy przyjmowac.
- Wazne jest, aby wszystkie dawki leku Kaletra roztwor doustny przyjmowac z jedzeniem.




Stosowanie u dzieci w wieku 2 lat i powyzej

- Lekarz prowadzacy ustali wlasciwa dawke w zaleznoséci od wzrostu i masy ciata dziecka.
- Wazne jest, aby wszystkie dawki leku Kaletra roztwor doustny przyjmowac z jedzeniem.

Jesli pacjent nie ma probleméw z polykaniem tabletek lek Kaletra jest rowniez dostgpny w postaci
tabletek powlekanych zawierajgcych 200 mg lopinawiru i 50 mg rytonawiru oraz tabletek
powlekanych zawierajgcych 100 mg lopinawiru i 25 mg rytonawiru.

Jak odmierzy¢ wlasciwg dawke roztworu
Odkrecic¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem butelki przez dzieci, naciskajac ja dlonia i

przekrecajac w kierunku odwrotnym do ruchu wskazoéwek zegara lub w kierunku oznakowanym
strzatka. W razie klopotow z otwieraniem butelki nalezy zasiggna¢ porady farmaceuty.

Do kazdego pudetka z lekiem Kaletra roztwor doustny dotgczonych jest 5 strzykawek. Farmaceuta
udzieli wskazdwek jak prawidtowo postugiwacé si¢ takg strzykawka.

Po kazdorazowym odmierzeniu dawki leku Kaletra nalezy wyjaé tlok ze strzykawki. Natychmiast
umy¢ tlok 1 strzykawke ptynem do mycia naczyn i ciepla woda. Mozna je tez moczy¢ w mydlinach
przez 15 minut. Wyphuka¢ strzykawke i tlok czysta wodg. Wlozy¢ tlok do strzykawki, a nastepnie
kilka razy wyptuka¢, nabierajgc wode z kranu i usuwajac jg. Pozostawi¢ strzykawke do catkowitego
wyschnigcia przed powtornym uzyciem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kaletra

- W razie stwierdzenia, ze pacjent przyjat wigcej leku niz nalezato, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
- Jesli nie mozna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ sie do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Kaletra

Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto mniej niz 6 godzin, powinien zazy¢ pominigta dawke jak najszybciej i kontynuowac
przyjmowanie nastgpnych dawek leku w odstepach czasu zaleconych przez lekarza.

Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wiecej niz 6 godzin, nie powinien zazywaé pominigtej dawki. Powinien przyja¢ kolejng dawke
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kaletra

- Nie przerywac¢ stosowania ani nie zmienia¢ dobowej dawki leku Kaletra bez konsultacji z
lekarzem prowadzacym.

- Aby zahamowa¢ rozwdj zakazenia HIV, lek Kaletra nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe¢ kazdego

dnia, nawet wtedy, gdy pacjent czuje si¢ juz lepie;j.
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- Stosowanie leku Kaletra zgodnie z zaleceniami stwarza najwigksza szans¢ opdznienia rozwoju
opornosci na lek.

- Jesli jakies$ dziatanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Kaletra zgodnie z
zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego.

- Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilos¢ leku Kaletra, aby go nie zabrakto. W razie planowanej
podrézy lub pobytu w szpitalu, pacjent powinien upewnic sig, czy ma dos¢ leku Kaletra, aby
wystarczylo do nastepnej dostawy.

- Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku, dopoki lekarz prowadzacy nie zaleci przerwania
leczenia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kaletra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Odroéznienie dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Kaletra od dziatan niepozadanych
wywotanych przez inne, stosowane rownoczesnie leki, lub od powiktan zakazenia HIV, moze by¢
trudne.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciala oraz st¢zenia lipidow

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

a w przypadku stezenia lipidow we Krwi, czasami z samym stosowaniem lekoéw do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

U pacjentéw, ktorzy stosuja ten lek informowano o nastepujacych dzialaniach niepozadanych.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o tych lub innych objawach. Jesli dolegliwosci utrzymuja
si¢ lub nasilajg, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Bardzo czesto: mogg Wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob
- biegunka;

- nudnosci;

- zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz U 1 na 10 oséb

- zapalenie trzustki;

- wymioty, powiekszenie obwodu brzucha, bole w dolnej i gérnej czeéci brzucha, oddawanie
gazow, niestrawno$¢, zmniejszony apetyt, cofanie si¢ tresci z zotadka do przetyku, mogace
powodowac bol;

- obrzg¢k lub zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit, w tym jelita grubego;

- zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia triglicerydow (postac thuszczu)
we krwi, wysokie ci$nienie tgtnicze;

- zmniejszona zdolnos$¢ organizmu do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy, w tym
cukrzyca, zmniejszenie masy ciafa;

- mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba bialych krwinek, zazwyczaj wykorzystywanych
przez organizm do zwalczania zakazenia;

- wysypka, wyprysk, nawarstwienie si¢ ztuszczonej thustej skory;

- zawroty gtowy, niepokoj, trudnosci w zasypianiu;

- uczucie zmeczenia, brak sily i energii, bol glowy, w tym migrena;

- zylaki odbytu;

- zapalenie watroby, w tym zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

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

- zakazenie dolnych drog oddechowych;

- powiekszenie weztow chlonnych;

- impotencja, nieprawidtowo obfite lub wydtuzone krwawienie miesiaczkowe lub brak
miesigczki;

- zaburzenia mig$ni takie, jak zmniejszenie sity migsni i skurcze migsniowe, bole stawow, migsni
i plecow;

— uszkodzenie nerwow obwodowych;



- nocne poty, swedzenie, wysypka z wypuklymi grudkami na skorze, zakazenie skory, zapalenie
skory lub mieszkow wtosowych, nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w komoérkach lub tkankach.

Dodatkowe informacje o nudnosciach, wymiotach lub bdlach brzucha
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapia nudnosci, wymioty lub bole brzucha,
poniewaz objawy te moga wskazywac na zapalenie trzustki.

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob

- niezwykte sny;

- utrata lub zmiany w odczuwaniu smakow;

- wypadanie wlosow;

- nieprawidtowos¢ w zapisie EKG zwana blokiem przedsionkowo-komorowym:;

- odkladanie si¢ ptytki miazdzycowej w tetnicach, co moze prowadzi¢ do zawatu serca i udaru
mozgu;

- zapalenie naczyn krwiono$nych i naczyn wlosowatych;

- zapalenie drog zotciowych;

- niekontrolowane drzenia ciala;

- zaparcie;

- zapalenie zyt glebokich zwigzane z zakrzepem,;

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- utrata kontroli nad oddawaniem stolca;

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

- czerwone krwinki w moczu;

- nagromadzenie si¢ thuszczow w watrobie, powigkszenie watroby;

- zanik czynnoSci jader;

- nawrot objawow zwigzanych z nieaktywnym zakazeniem organizmu (zesp6t rekonstytucji
immunologicznej);

- zwigkszony apetyt;

- nieprawidtowo wysokie stezenie bilirubiny (barwnik powstajgcy w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych) we Krwi;

- ostabienie popedu piciowego;

- zapalenie nerek;

- martwica kosci spowodowana stabym ukrwieniem;

- ranki lub owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie zotadka i jelita;

- niewydolnos$¢ nerek;

- rozpad wtokien mig§niowych powodujacy uwalnianie zawartosci widkien migsniowych
(mioglobiny) do krwiobiegu;

- dzwieki w jednym lub obu uszach takie, jak brzgczenie, dzwonienie lub gwizd;

- drzenia mi¢§niowe;

- niedomykalno$¢ jednej z zastawek (zastawka trojdzielna w sercu);

- uktadowe zawroty glowy (uczucie wirowania);

- zaburzenie oka, nieprawidtowe widzenie;

- zwigkszenie masy ciala.

Inne dziatania niepozadane odnotowane w zwigzku ze stosowaniem leku Kaletra: zottawe zabarwienie
skory lub biatkéwek oczu (zottaczka), ciezkie lub zagrazajace zyciu wysypki i pecherze skorne (zespot
Stevensa-Johnsona oraz rumien wielopostaciowy). Nie wiadomo jak czesto te dziatania moga
wystapic.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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 zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Kaletra

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- Nie stosowa¢ leku Kaletra po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W jaki sposob i jak dlugo przechowywaé lek Kaletra?

- Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

- W okresie stosowania przez pacjenta, kiedy lek nie jest przechowywany w lodowce, nie nalezy
przechowywaé go w temperaturze powyzej 25°C. Pozostatos¢ leku niewykorzystang w ciggu
42 dni (6 tygodni) nalezy wyrzuci¢. Zaleca si¢ zapisanie na opakowaniu daty wyjecia z
lodowki.

- Unika¢ narazenia na wysoka temperature.

- Lek Kaletra nalezy przechowywaé w oryginalnej butelce. Nie przelewaé do innego pojemnika.

Jak usung¢ niewykorzystany lek Kaletra?

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kaletra

Substancjami czynnymi leku sg lopinawir i rytonawir.
Kazdy ml leku Kaletra roztwor doustny zawiera 80 mg lopinawiru i 20 mg rytonawiru.

Pozostate sktadniki leku:

alkohol, syrop kukurydziany o duzej zawartosci fruktozy, glikol propylenowy, woda oczyszczona,
glicerol, powidon, aromat Magnasweet-110 (mieszanina glicyryzanu jednoamonowego i glicerolu),
aromat waniliowy (zawierajacy kwas p-hydroksybenzoesowy, aldehyd p-hydroksybenzoesowy, kwas
wanilinowy, waniling, heliotrop, etylowaniling), polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40,
aromat landrynkowy (zawierajacy etylomaltol, etylowaniling, acetoine, dihydrokumaryne, glikol
propylenowy), potasu acesulfam, sodu sacharynian, sodu chlorek, olejek miety pieprzowej, sodu
cytrynian, kwas cytrynowy, mentol.

Jak wyglada lek Kaletra i co zawiera opakowanie

Lek Kaletra roztwor doustny dostgpny jest w wielodawkowych butelkach koloru bursztynowego, o
pojemnosci 60 ml. Kazdy ml leku Kaletra zawiera 80 mg lopinawiru i 20 mg rytonawiru.

Jedno opakowanie zawiera 5 butelek, kazda po 60 ml roztworu doustnego (300 ml).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny:
AbbVie Ltd, Maidenhead, SL6 4UB Wielka Brytania

Wytworca:
Aesica Queenborough Ltd, Queenborough, Kent ME11 5EL,Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

AbbVie Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2016

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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