Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Norvir 100 mg tabletki powlekane
rytonawir

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta dorosltego lub dziecka.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Norvir i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne dla pacjenta dorostego lub dziecka przed zastosowaniem leku Norvir
Jak stosowa¢ Norvir

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Norvir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

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

Substancja czynng leku Norvir jest rytonawir. Norvir jest inhibitorem proteazy stosowanym w celu
ograniczenia rozwoju zakazenia ludzkim wirusem upo$ledzenia odpornosci (HIV). Norvir jest
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV (lekami przeciwretrowirusowymi) w celu
ograniczenia rozwoju zakazenia HIV. Lekarz zadecyduje, z ktérymi z tych lekéw nalezy zastosowaé
Norvir, aby osiagna¢ u pacjenta najlepszy efekt.

Norvir stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz dorostych zakazonych HIV,
ktory wywotuje AIDS.

2. Informacje wazne dla pacjenta dorostego lub dziecka przed zastosowaniem leku Norvir
Kiedy nie stosowa¢ leku Norvir

- Jesli pacjent ma uczulenie na rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- W przypadku ciezkiej choroby watroby.

- W przypadku przyjmowania jednego z wymienionych ponizej lekow:

- astemizolu lub terfenadyny (powszechnie stosowane w leczeniu objawow alergii i moga
by¢ dostepne bez recepty);

- amiodaronu, beprydylu, dronedaronu, enkainidu, flekainidu, propafenonu, chinidyny
(stosowanych w leczeniu niemiarowej pracy serca);

- dihydroergotaminy, ergotaminy (stosowanych w migrenowych bolach gtowy);

- ergonowiny, metyloergonowiny (stosowanych w hamowaniu intensywnych krwotokow,
ktére moga wystapic¢ po porodzie lub poronieniu);

- klorazepatu, diazepamu, estazolamu, flurazepamu, triazolamu lub podawanego doustnie
midazolamu (stosowane w bezsennosci i (lub) stanach lekowych);

- klozapiny, pimozydu (stosowanych w leczeniu zaburzen myslenia lub emocji);

- kwetiapiny (stosowanej w leczeniu schizofrenii, zaburzenia dwubiegunowego i cigzkiej
depresji);



- petydyny, piroksykamu, propoksyfenu (leki przeciwbolowe);

- cyzaprydu (stosowanego w niektorych dolegliwosciach zotadkowych);

- ryfabutyny (stosowanej w zapobieganiu niektorym zakazeniom i ich leczeniu)*;

- worykonazolu (stosowanego w leczeniu grzybic)*;

- symwastatyny, lowastatyny (stosowanych w celu zmnigjszenia stezenia cholesterolu we
krwi);

- alfuzosyny (stosowanej w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego);

- kwasu fusydowego (stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- syldenafilu, jesli u pacjenta wystgpuje choroba ptuc, zwana nadci$nieniem plucnym,
powodujaca trudnosci w oddychaniu. Pacjenci, u ktérych ta choroba nie wystepuje moga
stosowac syldenafil w leczeniu impotencji (zaburzenia erekcji) pod kontrolg lekarza
(patrz punkt Norvir a inne leki);

- awanafilu lub wardenafilu (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);

- kolchicyny (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz punkt Norvir a inne leki);

- preparatow zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), poniewaz
moze on hamowac¢ wilasciwe dziatanie leku Norvir. Dziurawiec zwyczajny jest czgsto
uzywany w preparatach ziotowych, ktore sg dostgpne bez recepty.

* Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy pacjent moze stosowac ryfabutyne i (lub) worykonazol z
lekiem Norvir w dawce nasilajacej dziatanie innych lekow (mniejszej). Nie wolno stosowac leku
Norvir w pelnej dawce jednocze$nie z tymi dwoma lekami.

Pacjent, ktory obecnie stosuje ktory$s z wymienionych powyzej lekdw, powinien zapytac lekarza
prowadzacego, czy nie jest wskazana zmiana na inny lek na czas przyjmowania leku Norvir.

Nalezy rowniez zapozna¢ si¢ z listg lekow w punkcie ,,Norvir a inne leki”, aby uzyska¢ informacje o
innych lekach, ktorych stosowanie wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Norvir nalezy oméwic to z lekarzem.
Wazne informacje

- Jesli Norvir stosuje si¢ jednocze$nie z innymi lekami przeciwretrowirusowymi, nalezy
dokladnie przeczytac ulotki zataczone do opakowan tych innych lekéw. Ulotki te moga
zawiera¢ dodatkowe informacje o tym, kiedy nie stosowac¢ leku Norvir. W razie watpliwosci
dotyczacych leku Norvir (rytonawir) lub innych przepisanych lekéw, nalezy zwrécic sie do
lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

- Norvir nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV lub AIDS.

- Osoby stosujace Norvir mogg ulega¢ zakazeniom lub innym schorzeniom zwigzanym z
zakazeniem HIV lub z AIDS. Wazne jest zatem pozostawanie pod opieka lekarza prowadzacego
podczas stosowania leku Norvir.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent choruje lub chorowal na:

- Schorzenia watroby w przeszlo$ci.

- Wirusowe zapalenie watroby typu B lub C i jest obecnie leczony podawanymi w skojarzeniu
lekami przeciwretrowirusowymi, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych ze strony watroby. U pacjentéw tych moga by¢ konieczne
dodatkowe badania krwi, aby oceni¢ czynno$¢ watroby.

- Hemofili¢, poniewaz informowano o nasileniu krwawief u pacjentow z hemofilia,
przyjmujacych tego rodzaju leki (inhibitory proteazy). Przyczyna nie jest znana. Moze by¢



konieczne zastosowanie dodatkowego leku, aby zwiekszy¢ krzepliwos¢ krwi (czynnik VIII) i
opanowac¢ ewentualne krwawienie.

Zaburzenia erekcji, poniewaz kazdy z lekow stosowanych w zaburzeniach erekcji moze
powodowac niedoci$nienie tetnicze i przedtuzajacy sie wzwod.

Cukrzyce, poniewaz informowano o nasileniu si¢ objawow cukrzycy lub jej wystgpieniu u
niektorych pacjentow przyjmujacych inhibitory proteazy.

Choroby nerek, poniewaz lekarz prowadzacy moze uznaé¢ za wskazane zweryfikowanie
dawkowania innych lekow przyjmowanych przez pacjenta (takich jak inhibitory proteazy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli wystapia:

Biegunka lub wymioty, ktore nie ustgpujg (utrzymujg si¢), poniewaz moze to zmniejszyé
skutecznos$¢ przyjmowanych lekow.

Nudnosci, wymioty lub béle brzucha, poniewaz takie objawy moga wskazywa¢ na
dolegliwosci ze strony trzustki (zapalenie trzustki). U niektorych pacjentéw przyjmujacych
Norvir wystgpi¢ moga powazne dolegliwos$ci ze strony trzustki. W przypadku wystgpienia tych
objawoOw nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

Objawy zakazenia — nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego. U niektérych
pacjentoéw z zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), ktorzy rozpoczeli leczenie
przeciw HIV wystapi¢ moga objawy zakazen, ktore przebyli w przesztosci, cho¢ mogli o tym
nie wiedzie¢. Uwaza sie, ze jest to spowodowane poprawa odpowiedzi immunologiczne;j
organizmu, co umozliwia zwalczanie tych zakazen.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV, wystapi¢ moga takze zaburzenia autoimmunologiczne (ukfad
odpornos$ciowy atakuje wtedy zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne
moga wystapi¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabiene sity mig$ni, ostabienie odczuwane
najpierw w dloniach i stopach, a nastepnie postgpujace do tutowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwos¢ powinien natychmiast poinformowa¢ lekarza prowadzacego, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie.

Sztywnos$¢ stawow, dolegliwos$ci bolowe (zwlaszcza bioder, kolan i barkow) oraz trudno$ci w
poruszaniu si¢. Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, poniewaz moga to by¢ objawy
choroby powodujacej zniszczenie tkanki kostnej (martwica ko$ci). Choroba ta moze si¢
rozwing¢ u niektorych pacjentéw przyjmujacych kilka lekow przeciwretrowirusowych.

Bole, tkliwos¢ lub ostabienie mie$ni, szczegdlnie, gdy wystepuja w zwiazku z leczeniem
przeciwretrowirusowym inhibitorami proteazy i analogami nukleozydowymi. W rzadkich
przypadkach schorzenia mie$ni byty powazne (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania
niepozadane).

Zawroty glowy o réznym nasileniu, omdlenia lub nieprawidlowe bicie serca. U niektérych
pacjentow stosujacych lek Norvir moga wystapi¢ zmiany w zapisie EKG. Nalezy poinformowacé
lekarza, je$li pacjent ma wade serca lub zaburzenia przewodzenia.

W przypadku jakichkolwiek probleméw ze zdrowiem, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku Norvir nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Norvir a inne leki

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 sa bez recepty. Sg leki, ktorych absolutnie nie wolno stosowa¢ jednoczes$nie z lekiem
Norvir. Zostaly one wymienione wcze$niej w punkcie 2, w czgsci zatytutowanej ,,Kiedy nie stosowac
leku Norvir”. Sg inne leki, ktoére mozna stosowac¢ jedynie wtedy, gdy zostang zachowane pewne
warunki, jak to opisano ponize;j.



Ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji, gdy Norvir stosowany jest w pelnej dawce. Ostrzezenia te moga
rowniez dotyczy¢ sytuacji, gdy Norvir stosowany jest w mniejszych dawkach jako $rodek nasilajacy
dziatanie innych lekow przeciwretrowirusowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z
wymienionych ponizej lekéw, poniewaz nalezy wtedy zachowaé szczegdlna ostroznos¢.

Syldenafil lub tadalafil stosowane w impotencji (zaburzeniach erekcji). Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki i (lub) czesto$ci stosowania tych lekow, aby nie doszto do niedoci$nienia
tetniczego i przedhuzajacego si¢ wzwodu. Nie nalezy stosowaé leku Norvir z syldenafilem, jesli
u pacjenta wystepuje nadci$nienie ptucne (patrz punkt 2. Informacje wazne dla pacjenta
dorostego lub dziecka przed zastosowaniem leku Norvir). Jesli pacjent z nadci$nieniem
plucnym jest leczony tadalafilem, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Kolchicyna (stosowana w dnie moczanowej), poniewaz Norvir moze powodowaé zwiekszenie
stezenia tego leku we krwi. Nie wolno stosowac leku Norvir z kolchicyna, jesli u pacjenta
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz réwniez punkt Kiedy nie stosowaé
leku Norvir, powyzej).

- Digoksyna (lek stosowany w chorobach serca). Lekarz prowadzacy moze dobra¢ dawke
digoksyny i doktadnie obserwowac¢ pacjenta, ktory stosuje digoksyne i Norvir, aby unikngé
powiklan ze strony serca.

- Hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol, poniewaz Norvir moze
zmniejszac¢ skuteczno$¢ tych srodkéw. W zamian zaleca si¢ stosowanie prezerwatywy lub innej
niz hormonalna metody zapobiegania cigzy. Podczas stosowania tego typu hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i leku Norvir mozna rowniez zaobserwowaé nieregularne
krwawienie z macicy.

- Atorwastatyna lub rozuwastatyna (stosowane gdy stezenie cholesterolu we krwi jest
wysokie), poniewaz Norvir moze zwigkszac stezenie tych lekow we krwi. Nalezy zasiegnac
porady lekarza prowadzacego przed zastosowaniem ktoregokolwiek z lekdw zmniejszajacych
stezenie cholesterolu we krwi z lekiem Norvir (patrz rowniez ,,Kiedy nie stosowa¢é leku
Norvir” powyzej).

- Leki steroidowe (np. deksametazon, propionian flutykazonu, prednizolon), poniewaz Norvir
moze zwigkszac¢ stezenia tych lekow we krwi, co moze prowadzi¢ do zespotu Cushinga
(pojawienie si¢ otylosci twarzy) i zmniejszenia wytwarzania kortyzolu (hormon). Lekarz
prowadzgcy moze zmniejszy¢ dawke leku steroidowego lub doktadniej obserwowac ewentualne
objawy niepozadane.

- Trazodon (lek przeciwdepresyjny), poniewaz wystapi¢ moga dziatania niepozadane, takie jak
nudnosci, zawroty gtowy, niedoci$nienie tetnicze i omdlenie, kiedy stosowany jest z lekiem
Norvir.

- Ryfampicyna i sakwinawir (stosowane odpowiednio w leczeniu gruzlicy i HIV), poniewaz
kiedy stosowane sg z lekiem Norvir wystapi¢ moze ci¢zkie uszkodzenie watroby.

- Bozentan, riocyguat (stosowane w nadcisnieniu plucnym), poniewaz Norvir moze zwigkszac
stezenia tych lekéw we krwi.

Sa leki, ktorych stosowanie razem z lekiem Norvir moze by¢ niewskazane, poniewaz ich dzialanie
nasila si¢ lub zmniejsza, gdy zazywane sa jednoczesnie. W niektorych przypadkach lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie odpowiednich badan laboratoryjnych, zmieni¢ dawkowanie lub
wykonywac okresowe badania pacjenta. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
przyjmowanych lekach, nawet tych, ktoére wydawane sg bez recepty, w tym o preparatach ziotowych.
Nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli stosowane sg:

- amfetamina lub pochodne amfetaminy;

- antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna);

- leki przeciwnowotworowe (np. afatynib, cerytynib, dazatynib, nilotynib, winkrystyna,
winblastyna);

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

- leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dezypramina, fluoksetyna, imipramina, nefazodon,
nortryptylina, paroksetyna, sertralina, trazodon);



- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol);

- leki przeciwhistaminowe (np. loratadyna, feksofenadyna);

- leki przeciwretrowirusowe, w tym inhibitory proteazy HIV (amprenawir, atazanawir, darunawir,
fosamprenawir, indynawir, nelfinawir, sakwinawir, typranawir), nienukleozydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy (NNRTI) (delawirdyna, efawirenz, newirapina) i inne (dydanozyna,
marawirok, raltegrawir, zydowudyna);

- leki przeciwgruzlicze (bedakilina i delamanid);

- leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewleklego zapalenia watroby typu C
wywotanego przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych
(symeprewir);

- leki uspokajajace, buspiron;

- leki na astme, teofilina, salmeterol;

- atowakwon, lek stosowany w leczeniu pewnych rodzajéw zapalenia pluc i malarii;

- buprenorfina, lek stosowany w leczeniu przewlektego bolu;

- bupropion, lek stosowany, aby utatwi¢ rzucenie palenia;

- leki stosowane w padaczce (np. karbamazepina, diwalproeks, lamotrygina, fenytoina);

- leki nasercowe (np. dyzopiramid, meksyletyna i antagonisci kanatu wapniowego, takie jak
amlodypina, diltiazem i nifedypina);

- leki dziatajgce na uktad odpornosciowy (np. cyklosporyna, takrolimus, ewerolimus);

- morfina 1 leki o podobnych wlasciwosciach stosowane w leczeniu silnego bolu (np. metadon,
fentanyl);

- leki nasenne (np. alprazolam, zolpidem) oraz midazolam podawany we wstrzyknigciach;

- leki neuroleptyczne (np. haloperydol, rysperydon, tiorydazyna);

- kolchicyna, stosowana w dnie moczanowej.

Sa pewne leki, ktorych w ogole nie mozna stosowac z lekiem Norvir. Zostaly one wymienione
wczes$niej w punkcie 2, w cze$ci zatytutowanej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Norvir”.

Stosowanie leku Norvir z jedzeniem i piciem
Norvir tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem.
Ciaza i karmienie piersig

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w
cigzy lub gdy planuje zajs¢ w ciaze.

Jest bardzo mato informacji na temat stosowania rytonawiru (substancja czynna leku Norvir) w
okresie cigzy. Na ogdt kobietom w cigzy podawano rytonawir po uptywie pierwszych trzech miesiecy
ciazy, w mniejszej dawce (dawka nasilajagca) w skojarzeniu z innymi inhibitorami proteazy. Nie
wydaje si¢, aby Norvir zwigkszat prawdopodobienstwo wystgpienia wad wrodzonych w poréwnaniu
do oczekiwanych w populacji ogdlne;.

Nie wiadomo, czy Norvir przenika do mleka kobiecego. Zaleca si¢, aby kobiety zakazone HIV nie
karmity piersia, aby unikng¢ przeniesienia zakazenia na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Norvir moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia tych objawdéw niepozadanych nie
nalezy prowadzi¢ pojazdu lub obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ Norvir

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie

watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Ten lek stosowac¢ codziennie, raz lub dwa
razy na dobe z jedzeniem.



| Wazne jest, aby tabletki leku Norvir potykaé w cato$ci, nie nalezy ich zu¢, tama¢ ani kruszyc¢.

Zalecane dawki leku Norvir:

. Jesli Norvir jest stosowany w celu nasilenia dziatania niektorych innych lekoéw przeciw HIV,
typowa dawka u dorostych wynosi 1 do 2 tabletek raz lub dwa razy na dobe. Bardziej
szczegdtowe zalecenia odno$nie dawkowania, w tym dawkowanie u dzieci, patrz ulotka dla
pacjenta dotagczona do kazdego opakowania leku przeciw HIV, z ktérym podawany jest Norvir.

. Jesli lekarz przepisze pelng dawke, dorosli moga rozpoczac¢ leczenie od przyjmowania dawki 3
tabletki rano i 3 tabletki 12 godzin pézniej, stopniowo zwigkszajac dawke przez okres do 14 dni
do petnej dawki 6 tabletek dwa razy na dobe (dawka dobowa - 1 200 mg). U dzieci (2 do 12 lat)
leczenie nalezy rozpocza¢ od mniejszej dawki, a nastgpnie stopniowo jg zwigkszac, az do
osiggnigcia dawki maksymalnej w przeliczeniu na powierzchnig ciala.

Lekarz prowadzacy poinformuje, jaka dawke stosowac.

Aby zahamowac¢ rozwoj zakazenia, Norvir nalezy przyjmowaé codziennie, bez wzglgdu na poprawe
stanu zdrowia. Jesli jakie$ dziatanie niepozgdane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Norvir
zgodnie z zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego. W okresie
wystepowania biegunki, lekarz prowadzacy moze podja¢ decyzje o wykonaniu dodatkowych badan
kontrolnych.

Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilos¢ leku Norvir, aby go nie zabrakto. W razie planowanej podrozy
lub pobytu w szpitalu, nalezy si¢ upewnic, czy mamy dos$¢ leku Norvir, aby wystarczyto go do
nastgpnej dostawy.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Norvir

Jesli pacjent przyjmie za duza dawke leku Norvir wystapi¢ moze uczucie drgtwienia lub mrowienia.
Jesli okaze sig, ze pacjent przyjat wiecej leku niz zalecano, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala.

Pominigcie zazycia leku Norvir

W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Norvir

Nie nalezy zaprzestawac stosowania leku Norvir bez zasiegniecia porady lekarza prowadzacego,
nawet je$li nastgpi poprawa samopoczucia. Stosowanie leku Norvir zgodnie z zaleceniami daje
najwieksza szans¢ na opdznienie wystapienia opornosci na leki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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.

Jak kazdy lek, Norvir moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Norvir, gdy stosowany jest z innymi lekami przeciwretrowirusowymi,
zaleza rowniez od tych innych lekéw. Nalezy zatem doktadnie przeczytac ulotke dotaczona do
opakowania kazdego z tych innych lekow przeciwretrowirusowych.



Bardzo czesto: moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 osob

. boéle w gornej lub w dolnej czesei brzucha o uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni,

. wymioty stop lub wokot warg i jamy ustnej

o biegunka (moze by¢ cigzka) J uczucie ostabienia lub zmgczenia

. nudnosci o nieprzyjemny smak w ustach

. zaczerwienienie skory twarzy lub innych . uszkodzenie nerwow, mogace powodowac
cze$ci ciata, uczucie gorgca oslabienie i bol

. bol gtowy . swiad

o zawroty gtowy J wysypka

. bol gardta . bol stawow i bol plecow

. kaszel

. zaburzenia zotadkowe lub niestrawno$¢

Czest0: moga Wystapic nie czgéciej niz U 1 na 10 osob

o reakcje alergiczne, w tym wysypki skorne o wzdecie z oddawaniem gazow
(mogg by¢ zaczerwienione, uniesione o brak faknienia
ponad powierzchni¢ otaczajgcej skory, ° owrzodzenie jamy ustnej
swedzace), cigzki obrzgk skory i innych . bole migsni, tkliwosé lub oslabienie
tkanek o goraczka
° bezsennos¢ o zmniejszenie masy ciata
° niepokdj o wyniki badan laboratoryjnych: zmiany
° zwigkszenie stezenia cholesterolu wynikow badania krwi (takich jak wyniki
o zwigkszenie stezenia trojglicerydow badan biochemicznych krwi i morfologia
° dna moczanowa krwi)
. krwawienie z zotagdka . splatanie
° zapalenie watroby i zazdtcenie skory lub o trudnosci z koncentracjg uwagi
biatkowek oczu o omdlenie
. zwigkszenie oddawania moczu o niewyrazne widzenie
o ostabienie czynnosci nerek o obrzek dloni i stop
. drgawki (napady padaczkowe) o wysokie ci$nienie krwi
o zmniejszenie liczby ptytek krwi o niskie ci$nienie krwi oraz uczucie
o uczucie pragnienia (odwodnienie) zagrazajacego omdlenia podczas
. nieprawidtowo obfite miesigczki wstawania z pozycji lezacej

uczucie zimna w dtoniach i stopach
tradzik

Niezbyt czesto: moga wystapicnie czgséciej niz U 1 na 100 oséb

zawal serca
cukrzyca

niewydolno$¢ nerek

Rzadko: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob

. ciezkie lub zagrazajace zyciu reakcje o powazne reakcje alergiczne (reakcje
skorne (zesp6t Stevensa-Johnsona, anafilaktyczne)
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ . duze stgzenia cukru we krwi
naskorka)

W przypadku wystgpienia nudno$ci, wymiotow lub bolow brzucha nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza prowadzacego, poniewaz takie objawy moga wskazywac na zapalenie trzustki. Nalezy
rowniez powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapi sztywno$¢ stawow,
dolegliwosci bolowe (zwtaszcza bioder, kolan i barkow) oraz trudno$ci w poruszaniu si¢, poniewaz



moga to by¢ objawy martwicy kosci. Patrz réwniez punkt 2. Informacje wazne dla pacjenta
dorostego lub dziecka przed zastosowaniem leku Norvir.

U pacjentéw z hemofilig typu A i B informowano o nasileniu krwawien podczas stosowania tego leku
lub innego inhibitora proteazy. Gdyby to nastapito, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza
prowadzacego.

U pacjentdéw leczonych lekiem Norvir informowano o nieprawidtowych wynikach badan czynnosci
watroby, zapaleniu watroby i rzadko zéttaczce. Niektore z tych 0osdb chorowaty na inne choroby lub
przyjmowaty inne leki. U pacjentdow z wystgpujaca wezesniej chorobg watroby lub zapaleniem
watroby moze nastgpi¢ pogorszenie tej choroby.

Informowano tez o bolach, tkliwosci i ostabieniu migs$ni, zwlaszcza w przypadkach skojarzonego
stosowania lekéw obnizajacych poziom cholesterolu z lekami przeciwretrowirusowymi, w tym
inhibitorami proteazy i analogami nukleozydow. W rzadkich przypadkach byty to powazne choroby
miesni (rabdomioliza). W przypadku wystapienia niewyjasnionego lub ciggtego bolu, tkliwosci,
ostabienia Iub kurczéw migéni, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza
prowadzacego lub izby przyje¢é najblizszego szpitala.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia jakichkolwiek
objawow wskazujacych na reakcje alergiczng po przyjeciu leku Norvir takich, jak wysypka,
pokrzywka lub trudnos$ci w oddychaniu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dzialania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego, farmaceuty,
izby przyjeé najblizszego szpitala lub gdy dzialanie niepozadane wymaga pilnej interwencji
natychmiast uzyskaé¢ pomoc medyczna.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio doDepartamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

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

5. Jak przechowywa¢ Norvir
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych sig
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowsko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Norvir
- Substancja czynng jest rytonawir. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg rytonawiru.

- Pozostate sktadniki tabletki to: kopowidon, sorbitanu laurynian, wapnia wodorofosforan
bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran.

- Sktadniki otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogole, hydroksypropyloceluloza, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, polisorbat 80.

Jak wyglada Norvir i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Norvir sa barwy biatej, z wyttoczonym [logo Abbott] i ”"NK”.

Norvir tabletki powlekane dostepny jest w opakowaniach trzech wielkosci:

- 1 butelka z 30 tabletkami,

- 1 butelka z 60 tabletkami,

- opakowanie zbiorcze: 3 butelki po 30 tabletek powlekanych (90 tabletek).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Norvir jest takze dostepny w postaci roztworu doustnego zawierajagcego 80 mg/ml rytonawiru i w
postaci proszku do sporzgdzania zawiesiny doustnej zawierajacego 100 mg rytonawiru.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Ltd
Maidenhead
SL6 4UB
Wielka Brytania

Wytworca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

AbbVie Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki 09/2016

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