Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg kalvopéillys teiset table tit
lopinaviiri/ritonaviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, silli se siséltéia sinulle
tai lapsellesi tirkeiti tie toja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on médritty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

A e i e

Mité Lopinavir / Ritonavir Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta
Miten Lopmavir / Ritonavir Accord -valmiste otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lopinavir /Ritonavir Accord -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Lopinavir / Ritonavir Accord on ja mihin siti kiyte tiin

Ladkari on médrinnyt sinulle Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta HIV-infektion hoitoon.
Lopinavir /Ritonavir Accord hillitsee HIV-infektion etenemisti elimistossa.

Lopinavir /Ritonavir Accord ei paranna HI'V-infektiota eikd AIDSia.

Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta kayttdvit vahintdén 2-vuotiaat lapset, nuoret ja aikuiset,
joilla on HIV-infektio eli AIDSia aiheuttava virustartunta.

Lopinavir /Ritonavir Accord -valmisteen vaikuttavat aineet ovat lopinaviiri ja ritonaviiri.
Lopinavir /Ritonavir Accord on antiretroviruslddke. Se kuuluu proteaasinestijien ryhméaan.
Lopinavir /Ritonavir Accord on tarkoitettu kéytettdviksi yhdessd muiden virusldikkeiden
kanssa. Laédkari keskustelee kanssasi ja paattad, mitkd ladkkeet sopivat sinulle parhaiten.

Lopinaviiria/ritonaviiria, jota Lopinavir / Ritonavir Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttda
myds muiden kuin tésséd pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa
ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat tai laps esi ottaa Lopinavir/ Ritonavir Accord -
valmis te tta

Ali ota Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta

jos olet allerginen lopinaviirille, ritonaviirille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on vaikeita maksavaivoja.

Ali ota Lopinavir / Ritonavir Accord -valmis tetta yhdessi seuraavien lisik keiden kanssa:

astemitsoli tai terfenadiini (kdytetéén yleisesti allergiaoireiden hoitoon; nditd ladkkeitd voi ehka
hankkia my0s ilman reseptid)

suun kautta otettava midatsolaami, triatsolaami (ahdistuneisuuden ja/tai univaikeuksien
hoitoon)

pimotsidi (skitsofrenian hoitoon)

ketiapiini (skitsofrenian, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja vakavan masennustilan hoitoon)



- lurasidoni (masennuksen hoitoon)

- ranolatsiini (kroonisen rintakivun [angina pectoris] hoitoon)

- sisapridi (erdiden mahavaivojen hoitoon)

- ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini, metyyliergonoviini (péénsérkyjen hoitoon)
- amiodaroni, dronedaroni (rytmihéirididen hoitoon)

- lovastatiini, simvastatiini (kolesteroliarvoja alentavia ladkkeité)

- lomitapidi (kolesteroliarvoja alentava lddke)

- alfutsosiini (kdytetddn miehilli eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun oireiden hoitoon)

- fusidiinthappo (kdytetddn stafylokokki-bakteerien aiheuttamien ihoinfektioiden, kuten markdruven
ja infektoituneen ihottuman, hoitoon); fusidinihappoa voidaan kayttda ladkarin valvonnassa
pitkdaikaisten luu- ja nivelinfektioiden hoitoon (ks. kohta Muut ldéke valmisteet ja Lopinavir /
Ritonavir Accord)

- elbasviiri/gratsopreviiri (kroonisen C-hepatiittiviruksen hoitoon [HCV]);

- ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yhdessd dasabuviirin kanssa tai ilman (kroonisen C-
hepatiittiviruksen hoitoon [HCV]);

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

- neratinibi (rintasydvan hoitoon)

- avanafiili tai vardenafiili (erektiohéirididen hoitoon)

- sildenafiili kohonneen keuhkovaltimopaineen (kohonnut verenpaine keuhkovaltimoissa) hoitoon.
Sildenafiilia voidaan kéyttda ercktiohdirididen hoitoon lidkérin valvonnassa (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Lopinavir / Ritonavir Accord)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit valmisteet.

Tutus tu jiljempéand kohdassa ”Muut lidikevalmisteet ja Lopinavir/ Ritonavir Accord” olevaan
luetteloon. Siind kerrotaan tietyistd muista lidkkeistd, joiden kohdalla tulee noudattaa erityista
varovaisuutta.

Jos otat télld hetkelld jotain ndistd lddkkeistd, pyydd lddkaridsi tekemédén tarpeelliset muutokset joko muiden
sairauksiesi ladkitykseen tai antiviraalilidkitykseesi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lopinavir / Ritonavir Accord -

valmistetta.

Térkeda tietoa

- Lopmavir /Ritonavir Accord -valmistetta ottaville voi edelleen kehittyd infektioita tai muita HIV-
infektioon tai AIDSiin littyvid sairauksia. Siksi sinun on pysyttava edelleen lddkérin hoidossa

Lopmavir /Ritonavir Accord -hoidon aikana.

Kerro laiKirille, jos sinulla tai lapsellasi on tai on ollut

- he mofilia (tyyppi A tai B), silli Lopinavir /Ritonavir Accord voi suurentaa verenvuotoriskid

- diabetes, silli Lopinavir / Ritonavir Accord -hoidon aikana on ilmoitettu verensokeriarvojen
suurenemista

- aiempia maksavaivoja, silld potilailla, joilla on aiemmin ollut jokin maksasairaus, esimerkiksi
krooninen B- tai C-hepatiitti, on tavallista suurempi riski saada vaikeita ja mahdollisesti kuolemaan
johtavia haittavaikutuksia.

Kerro laiKirille, jos sinulla tai lapsellasi esiintyy jotakin s euraavista:

- Pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, hengitysvaikeudet tai kdsivarsien ja jalkojen voimakas
lihasheikkous, silld ndmé voivat olla suurentuneen maitohappoméiiréin oireita.

- Jano, tihed virtsaamistarve, ndon hdmértyminen tai painon lasku, silli ndmé voivat olla
kohonneiden verensokeriarvojen oireita.

- Pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, silld korkeat veren rasva-arvot (triglyseridiarvot) ovat



haimatulehduksen riskitekijd ja ndma oireet voivat olla haimatulehduksen oireita.

- Joillakin potilailla, joilla on pitkdlle edennyt HIV-infektio ja taustallaan opportunistisia infektioita,
voi ndiden edellisten infektioiden oireita ja merkkejd imetd pian HIV -ladkityksen aloittamisen
jalkeen. Niiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen paranemisesta, jolloin elimisto
pystyy torjumaan infektioita, joita sinulla on saattanutolla ilman selvid oireita. HIV-laédkityksen
aloittamisen jilkeen voi otollisessa tilanteessa ilmenevien opportunisti- infektioiden lisdksi kehittya
myo6s autoimmuunisairaus (immuunipuolustus kiy elimistén omien terveiden kudosten kimppuun).
Autoimmuunisairaus voi ilmaantua monen kuukauden kuluttua hoidon aloittamisen jélkeen. Jos
havaitset tulehduksen merkkejd tai muita oireita kuten lihasheikkous, késisté ja jalkateristd alkava ja
vartaloa kohti etenevé heikkous, syddmentykytykset, vapina tai hyperaktiivisuus, kerro niistd
valittomasti lddkarille tarvittavan hoidon saamiseksi.

- Nivelten jaykkyytti, sérkyi tai kipua (etenkin lonkassa, polvessa tai olkapddssi) ja
likkumisvaikeuksia, silld joillekin potilaille voi kehittyd ndiden lddkkeiden kdyton aikana luusairaus
nimeltd osteonekroosi (luukudoksen kuolio, joka johtuu luun verenkierron heikkenemisesta).
Sairauden kehittymisriskid suurentavia tekijoitd voivat olla esimerkiksi retrovirusldikkeiden
yhdistelmdhoidon pituus, kortikosteroidien kayttd, alkoholin kéyttd, vaikea immuunipuutte isuus

- Lihaskipu, -arkuus tai -heikkous etenkin ndiden lddkkeiden kdyton yhteydessd. Harvinaisissa
tapauksissa nima lihasvaivat ovat olleet vakavia.

- Huimaus, huimauksen tunne, pyortyminen tai tunne epanormaaleista syddmenlyonneistd. Lopinavir /
Ritonavir Accord saattaa aiheuttaa muutoksia syddmen rytmiin ja syddmen sdhkdiseen toimintaan.
Néami muutokset voidaan havaita EKG:ssé (sydiansdhkokéayréssa).

Muut lééike valmis teet ja Lopinavir / Ritonavir Accord

Kerro lidkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kayttinyt tai
saatat kiyttii muita ladkkeiti tai jos lapsesi parhaillaan kiyttii, on dske ttiin kiyttinyt tai saattaa
kiyttia muita ladkkeita.

- antibiootit (esim. rifabutiini, rifampisiini, klaritromysiini)

- syopilddkkeet (esim. abemasiklibi, afatinibi, apalutamidi, seritinibi, enkorafenibi, ibrutinibi,
venetoklaksi, useimmat tyrosiinikinaasin estdjit kuten dasatinibi ja nilotinibi, myds vinkristiini ja
vinblastiini)

- verenohennusliikkeet (esim. varfariini, rivaroksabaani, vorapaksaari)

- masennuslidkkeet (esim. tratsodoni, bupropioni)

- epilepsialddkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, lamotrigiini, valproaatti)

- sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli)

- kinhtilddkkeet (esim. kolkisiini). Et saa ottaa Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta kolkisiinin
kanssa, jos sinulla on munuais- ja/tai maksaongelmia (katso myos kohta ”Ali ota Lopinavir /
Ritonavir Accord -valmis tetta™)

- tuberkuloosilddkkeet (bedakilini, delamanidi)

- viruslddkkeet aikuisten kroonisen hepatiitti C-virusinfektion (HCV) hoitoon (esim.
glekapreviiri/pibrentasviiri, simepreviiri ja sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri)

- erektiolddkkeet (esim. sildenafiili, tadalafiili)

- fusidimihappo kéytettyné pitkdaikaisten luu- ja nivelinfektioiden hoitoon (esim. luumétd)

- sydanlidkkeet, esim.

- digoksiini
- kalsiuminestéjit (esim. felodipiini, nifedipiini, nikardipiini)
- rytmihdiriclddkkeet (esim. bepridiili, systeeminen lidokaiini, kinidiini)

- HIV CCRS5-estdjé (esim. maraviroki)

- HIV-1-integraasin estdji (esim. raltegraviiri)

- ladkkeet, joita kiytetddn alhaisen verihiutalemiardn hoitoon (esim. fostamatinibi)

- kolesteroliarvoja alentavat lidkkeet (esim. atorvastatiini, lovastatiini, rosuvastatiini tai
simvastatiini)

- ladkkeet, joita kdytetddn astman ja muiden kroonisten keuhkosairauksien, kuten
keuhkoahtaumataudin (COPD) hoitoon (esim. salmeteroli)

- ladkkeet, joita kdytetdén kohonneen keuhkovaltimopaineen hoitoon (kohonnut verenpaine

keuhkovaltimoissa) (esim. bosentaani, riosiguaatti, sildenafiili, tadalafiili)

- immuunijirjestelmddn vaikuttavat lidkkeet (esim. siklosporiini, sirolimuusi (rapamysiini),




takrolimuusi)

- tupakoinnin lopettamisessa kaytettavit lidkkeet (esim. bupropioni)

- kipulddkkeet (esim. fentanyyli)

- morfiinia muistuttavat ladkkeet (esim. metadoni)

- ei-nukleosidirakenteiset kddnteiskopiojjaentsyymin estijit (NNRTI-lddkkeet) (esim. efavirentsi,
nevirapiini)

- ehkdisytabletit tai ehkidisylaastarit raskauden ehkiisyyn (ks. kohta Ehkiisy alla)

- proteaasinestijit (esim. fosamprenaviiri, indinaviiri, ritonaviiri, sakinaviiri, tipranaviiri);

- rauhoittavat lidkkeet (esim. pistoksena annettava midatsolaami)

- steroidit (esim. budesonidi, deksametasoni, flutikasonipropionaatti, etinyyliestradioli, triamsinoloni)

- levotyroksiini (kédytetddn kilpirauhaseen liittyvien ongelmien hoitoon).

Tutustu edelli kohdassa ” Ali ota Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta yhdessi seuraavien
ladkkeiden kanssa” olevaan lue tteloon. Siind annetaan tietoa ldékkeistd, joita ei saa ottaa Lopinavir /
Ritonavir Accord -hoidon aikana.

Kerro laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd tai lapsesi parhaillaan ottaa, on dskettdin ottanut tai saattaa ottaa muita ladkkeitd, myos lidkkeitd,
joita ladkari ei ole madrannyt.

Erektiolidkkeet (avanafiili, varde nafiili, silde nafiili, tadalafiili)

- Ali ota Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta, jos otat avanafiilia tai vardenafiilia.

- Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta ei saa kdyttdd yhdessa kohonneen
keuhkovaltimopaineen (kohonnut verenpaine keuhkovaltimoissa) hoitoon kdytettivin
sildenafiilin kanssa (ks. myds kohta Ali ota Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta
edelld).

- Jos otat sildenafiilia taitadalafiilia yhdessd Lopinavir / Ritonavir Accord -valmisteen kanssa,
tiettyjen haittavaikutusten riski voi olla tavallista suurempi. Sellaisia ovat esimerkiksi alhainen
verenpaine, pyortyminen, nidkohdiriét ja erektio, joka kestdd yli 4 tuntia. Jos erektio kestédd yli 4
tuntia, hakeudu vélittomés ti lidkariin, ettei sinulle tulisi pysyvid penisvaurioita. La#kari voi kertoa
sinulle ndistd oireista.

Ehkiisy

- Jos kéytit ehkdisytabletteja tai ehkdisylaastaria raskauden ehkaisyyn, kiyti lisiksi myos jotakin
toista tai toisentyyppistd ehkédisymenetelmad (esim. kondomia), silli Lopinavir / Ritonavir Accord
voi heikentdd ehkdisytablettien ja -laastarien tehoa.

Raskaus ja imetys

- Kerro ladkarille vilittomaésti, jos suunnittelet lapsen hankkimista, olet tai epéilet olevasi
raskaana taiimetét.

- Jos imetit tai suunnittelet imettdmistd, keskustele siitd ladkarin kanssa mahdollisimman
pian.

- On suositeltavaa, ettd naiset, joilla on HIV-tartunta, eivit imetd, silld lapsi saattaa saada
rintamaidosta HIV -tartunnan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lopinavir /Ritonavir Accord -valmisteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn eiole tutkittu
erikseen. Ald aja autoa dlakd kaytd koneita, jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia (esim. pahoinvointia),
joiden vuoksi sinun on vaikea ajaa tai kiyttda koneita turvallisesti. Ota sen sijaan yhteys ladkariisi.

Lopinavir/ Ritonavir Accord sisltii natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan



“natriumiton’.

3. Miten Lopinavir / Ritonavir Accord -valmiste otetaan

Miten Lopinavir/ Ritonavir Accord -valmis tetta otetaan?

On térkedd, etté nielaiset Lopinavir / Ritonavir Accord -tabletit kokonaisina.

Niitd ei saa pureskella, rikkoa eikd murskata.

- Ota tdmd lddke juuri siten kuin [ddkéari on mdarannyt.

- Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Miten paljon Lopinavir / Ritonavir Accord -valmis tetta otetaan? Mihin aikaan se otetaan?

Aikuiset

- Aikuisten tavanomainen annos on 400 mg/100 mg kahdesti vuorokaudessa eli 12 tunnin vilein
yhdessd muiden HIV-lddkkeiden kanssa. Aikuiset potilaat, jotka eivit ole aiemmin saaneet
antiretroviraalista hoitoa, voivat ottaa Lopinavir / Ritonavir Accord -tabletteja kerran pdiviassa
annoksena 800 mg/200 mg. Ladkarikertoo sinulle, montako tablettia otat. Aikuiset potilaat, joilla on
aikaisemmin ollut kdytdssd muita antiviraalisia lddkkeitd, voivat ottaa Lopinavir / Ritonavir Accord -
valmistetta kerran pdivissd 800 mg/200 mg annoksena, jos ldédkari katsoo timén
tarkoituksenmukaiseksi.

- Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta ei tule ottaa kerran pdivdssd yhdessé efavirentsin,
nevirapiinin, karbamatsepiinin, fenobarbitaalin ja fenytoiinin kanssa.

- Lopmavir /Ritonavir Accord -tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Lapset

- Ladkari laskee lapsille sopivan annoksen (tablettimddrdn) lapsen pituuden ja painon perusteella.
- Lopmavir /Ritonavir Accord -tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat tai lapsesi ottaa enemmiéin Lopinavir/ Ritonavir Accord -valmis tetta kuin pitiisi

- Jos huomaat ottaneesi enemmén Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta kuin sinun piti, ota heti
yhteys ladkariisi.
- Jos et saa yhteyttd ladkariin, mene sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat tai lapsesi unohtaa ottaa Lopinavir/ Ritonavir Accord -valmistetta

Jos otat Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta kaksi kertaa paivassi

- Jos huomaat unohtaneesi annoksen 6 tunnin sisilld tavallisesta annosteluajankohdasta, ota unohtamasi
annos niin pian kuin mahdollista, ja jatka sen jilkeen annosten ottamista tavallisesti kuten ladkdri on
madrdnnyt muuttamatta annosta tai annosteluajankohtaa.

- Jos huomaat unohtaneesi annoksen yli 6 tunnin kuluttua tavallisesta annosteluajankohdasta, il ota
unohtamaasi annosta. Ota seuraava annos tavallisesti. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos otat Lopinavir /Ritonavir Accord -valmistetta kerran paivassi

- Jos huomaat unohtaneesi annoksen 12 tunnin sisilld tavallisesta annosteluajankohdasta, ota
unohtamasi annos niin pian kuin mahdollista, ja jatka sen jalkeen annosten ottamista tavallisesti kuten
ladkari on mddrannyt muuttamatta annosta tai annosteluajankohtaa.

- Jos huomaat unohtaneesi annoksen yli 12 tunnin kuluttua tavallisesta annosteluajankohdasta, dli ota



unohtamaasi annosta. Ota seuraava annos tavallisesti. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat tai lapsesi lopettaa Lopinavir / Ritonavir Accord -valmisteen ottamisen

- Ali lopeta Lopinavir / Ritonavir Accord -valmisteen ottamista, #likd muuta sen annosta ennen kuin
olet puhunut asiasta lddkérin kanssa.

- Lopinavir /Ritonavir Accord tulee aina ottaa joka péivi, jotta HIV-infektio pysyisi kurissa. Se taytyy
ottaa myds siind tapauksessa, ettd vointisi tuntuu jo oikein hyvalta.

- Jos otat Lopmavir /Ritonavir Accord -valmisteen ohjeiden mukaan, sinulla on parhaat
mahdollisuudet hidastaa lidkeresistenssin kehittymista.

- Jos et pysty ottamaan Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta ohjeiden mukaan jonkin
haittavaikutuksen vuoksi, kerro siitd heti ladkarille.

- Huolehdi aina siitd, ettd sinulla on riittdvésti Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta, jotta
ladkkeet eivit lopu kesken. Jos matkustat tai joudut sairaalaan, huolehdi siitd, ettd sinulla on
riittdvasti Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta sithen saakka, kunnes pystyt hankkimaan lisad
ladketta.

- Jatka Lopinavir / Ritonavir Accord -valmisteen ottamista, kunnes lidkéri kehottaa sinua lopettamaan
sen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos Lopinavir / Ritonavir Accord voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa. Joskus voi olla vaikeaa erottaa Lopinavir / Ritonavir Accord -valmisteen
haittavaikutukset muiden kayttdmiesi ladkkeiden haittavaikutuksista ja HIV-infektion komplikaatioista.

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tadma liittyy osittain terveydentilan
kohenemiseen ja eldméintapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-lddkkeisiin. Ladkari
madraa kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka ottivat titi ladke tta. Kerro heti
ladkarille, jos sinulle kehittyy tillaisia tai muita oireita. Jos tilanne jatkuu tai pahenee, hakeudu
ladkarin hoitoon.

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 henkilolld 10:std
- ripuli

- pahoinvointi

- yldhengitystieinfektiot.

Yleiset: voi esiintyi enintain 1 henkilolla 10:sté

- haimatulehdus

- oksentelu, vatsan pullotus, ala- ja yldvatsakipu, ilmavaivat, ruoansulatusvaivat, ruokahalun
heikkeneminen, mahahapon mahdollisesti kivulias nousu ruokatorveen

- Kerro laédkirille, jos sinulle kehittyy pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua. Ne saattavat johtua
haimatulehduksesta.

- mahalaukun, ohutsuolen tai paksusuolen turvotus tai tulehdus

- korkeat veren kolesteroliarvot, korkeat veren triglyseridiarvot (tietyt rasva-arvot), korkea
verenpaine

- elimiston sokeritasapainon heikkeneminen (myos diabetes), painon lasku

- veren punasolujen viheneminen, tulehduksia torjuvien veren valkosolujen viheneminen;

- thottuma, ekseemaihottuma, rasvaisen thon karstoittuminen

- huimaus, ahdistuneisuus, univaikeudet

- uupumus, voimattomuus, jaksamattomuus, paénsirky (myds migreeni)

- perdpukamat

- maksatulehdus, my6s maksaentsyymiarvojen suureneminen

- allergiset reaktiot, myos nokkosihottuma ja suutulehdus

- alahengitystieinfektiot




- imusolmukkeiden suureneminen

- erektiohdiriot, poikkeavan runsaat tai pitkittyneet kuukautiset tai kuukautisten poisjidminen

- lihasten hdiriét kuten lihasheikkous ja lihaskrampit, nivelten, lihasten ja seldn kipu

- ddreishermoston vauriot

- omen hikoilu, kutina, ihottuma (myos ndppyléiden nouseminen iholle), ihon infektio, ihon tai
karvatuppien tulehdus, nesteen kertyminen soluihin tai kudoksiin.

Melko harvinaiset: voi esiintyi enintiéin 1 henkilolla 100:sta
- poikkeavat unet

- hiustenlihto

- syddmen toimintaa kuvaavassa EKG-kdyrdssi nakyvd muutos, ns. eteis-kammiokatkos
- valtimoiden ahtautuminen, joka voi johtaa syddnkohtaukseen tai aivohalvaukseen

- verisuonten ja hiussuonten tulehdukset

- sappitietulehdus

- hallitsematon vapina

- ummetus
- veritulpasta johtuva syvé laskimotulehdus
- suun kuivuminen
- ulosteen karkailu
- pohjukaissuolen tulehdus, ruoansulatuskanavan haavauma, verenvuoto ruoansulatuskanavasta tai
perédsuolesta
- punasolut virtsassa
- ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus
- maksan rasvoittuminen, maksan suureneminen
- kivesten vajaatoiminta
- pillevdn infektion oireiden dkillinen paheneminen (elpyvdn immuniteetin tulehdusoireyhtyma)
- ruokahalun voimistuminen
- poikkeavan korkeat veren bilirubiiniarvot (punasolujen hajoamisessa muodostuva vériaine)
- seksuaalisen halukkuuden viheneminen
- munuaistulehdus
- riittiméttdméin verenkierron aiheuttama paikallinen luukuolio
- suun haavaumat, mahalaukun ja suolen tulehdus
- munuaisten vajaatoiminta
- lihassyiden hajoaminen, jolloin niiden sisdltéd (myoglobiinia) vapautuu verenkiertoon
- jommankumman tai molempien korvien soiminen, esimerkiksi suhina tai vihellys
- vapina
- sydidmen ldppavika (kolmiliuskaldpdn vuoto)
- kiertohuimaus
- silmien h&iriét, nakohairiot
- painonnousu.
Harvinaiset: voi esiintyi enintiiin 1 henkilolli 1000:sta

e vaikea tai hengenvaarallinen ihottuma ja ihon rakkulamuodostus (Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja
erythema multiforme).

Tunte maton: s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
e  munuaiskivet.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan tietoa
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5. Lopinavir/ Ritonavir Accord -valmis teen siilyttiimine n

- Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

- Ali kiiyti Lopinavir / Ritonavir Accord -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen
kiyttopaivamaaran jilkeen.

- Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- AlA kiiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia sen virissi.

Mite n kiyttaméattomét Lopinavir / Ritonavir Accord -tabletit hiivite tiin?

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemérimn.
- Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Lopinavir / Ritonavir Accord sisiltii
Vaikuttavat aineet ovat lopinaviiri ja ritonaviiri.
Yksi Lopinavir / Ritonavir Accord -tabletti sisdltdd 200 mg lopinaviiria ja 50 mg ritonaviiria.

Muut aineet ovat:

Tabletti: kopovidoni, sorbitaanilauraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.

Tabletin paéllyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli (polyetyleeniglykoli 400),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), talkki (E553b), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), makrogoli
(polyetyleeniglykoli 3350), keltainen rautaoksidi (E172), polysorbaatti 80 (E433).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Lopinavir /Ritonavir Accord -tabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopééllysteisid tabletteja,
joiden toisella puolella on merkintd ”H” ja toisella puolella ”L3”.

Lopinavir /Ritonavir Accord kalvopééllysteiset tabletit toimitetaan 120 tabletin (yksi 120 tabletin
muovipurkki) ja 360 tabletin (kolme 120 tabletin muovipurkkia) pakkauksissa. Saatavilla on myds
lapipainopakkausten monipakkauksia, joissa on 60 ja 120 tablettia (yksi 120 tabletin pakkaus tai kolme 40
tabletin pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Alankomaat

Valmistaja


http://www.fimea.fi/

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta

Téama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 17.01.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmdragerade table tter
lopinavir/ritonavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig eller ditt barn.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dvenom de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

AN e

Vad Lopinavir/Ritonavir Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Lopinavir/Ritonavir Accord
Hur du tar Lopinavir/Ritonavir Accord

Eventuella biverkningar

Hur Lopinavir/Ritonavir Accord ska forvaras

Forpackningens mnehall och 6vriga upplysningar

Vad Lopinavir/Ritonavir Accord ir och vad det anvénds for

Din Iikare har forskrivit Lopinavir/Ritonavir Accord for att bidra till att hdlla din humana
immunbristvirus (HIV)-infektion under kontroll. Lopinavir/Ritonavir Accord gor det genom att
bromsa spridningen av infektionen i din kropp.

Lopinavir/Ritonavir Accord botar inte en HIV-infektion eller AIDS.

Lopinavir/Ritonavir Accord anvidnds av barn fran 2 &r och uppét, ungdomar och vuxna
infekterade med HIV, det virus som orsakar AIDS.

Lopinavir/Ritonavir Accord innehéller de aktiva substanserna lopinavir och ritonavir.
Lopinavir/Ritonavir Accord ar ett antiretroviralt likemedel Det tillhér en grupp likemedel som
kallas proteashdmmare.

Lopinavir/Ritonavir Accord ordineras for anvindning i kombination med andra virushimmande
lakemedel. Din likare kommer att diskutera med dig och bestdmma vilka likemedel som dr bést
for dig.

lopinavir/ritonavir som finns i Lopinavir/Ritonavir Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du eller ditt barn tar Lopinavir/Ritonavir Accord

Ta inte Lopinavir/Ritonavir Accord:

om du é&r allergisk mot lopinavir, ritonavir eller nagot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har allvarliga leverproblem.

Ta inte Lopinavir/Ritonavir Accord tillsammans med nigot av foljande liike medel:

astemizol eller terfenadin (anviands ofta for att behandla allergiska symtom — dessa likemedel kan
vara receptfria);

midazolam som tas via munnen, triazolam (anvénds for att lindra angest och/eller

somnproblem);



- pimozid (anvénds for att behandla schizofreni);

- quetiapin (anvinds for att behandla schizofreni, bipolir sjukdom och egentlig depression);

- lurazidon (anvénds for att behandla depression);

- ranolazin (anvénds for att behandla kronisk brostsmérta [angina]);

- cisaprid (anvinds for att lindra vissa magproblem);

- ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin, metylergonovin (anvénds for att behandla
huvudvirk);

- amiodaron, dronedaron (anvénds for att behandla onormala hjértslag);

- lovastatin, simvastatin (anvands for att sdnka kolestrolhalten i blodet);

- lomitapid (anvdnds for att sédnka kolesterolhalten i blodet);

- alfuzosin (anvédnds hos médn for att behandla symtom pé prostataforstoring (benign
prostatahyperplasi [BPH]);

- fusidinsyra (anvénds for att behandla hudinfektioner orsakade av Staphylococcus-bakterier som
impetigo och infekterad dermatit. Fusidinsyra som anvinds for att behandla langvariga infektioner 1
benvdvnad och leder kan tas under 6vervakning av lidkare (se avsnittet Andra Iikemedel och
Lopmavir/Ritonavir Accord);

- kolkicin (anvinds for att behandla gikt) om du har njur- och/eller leverproblem (se avsnittet Andra
like medel och Lopinavir/Ritonavir Accord);

- elbasvir/grazoprevir (anvénds for att behandla kronisk hepatit C-virus [HCV]);

- ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir (anvands for att behandla kronisk hepatit C-
virus [HCV]);

- neratinib (anvénds for att behandla brostcancer);

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

- sildenafil anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertoni (hogt blodtryck i lungartdren).

For behandling av nedsatt formaga att f4 erektion kan sildenafil tas i samrad med ldkare (se avsnittet Andra
like medel och Lopinavir/Ritonavir Accrd);

- produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Lis listan med liikemedel nedan under avsnittet ” Andra like medel och Lopinavir/Ritonavir Accord”
for information om andra likemedel som kréaver sérskild uppmérksamhet.

Om du for ndrvarande tar ndgot av dessa likemedel, fraga din likare om att gora nddvéndiga forandringar
antingen i behandlingen for dina andra besvir eller 1 din antiretrovirala behandling.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Lopinavir/Ritonavir Accord.

Viktig information

- Personer som tar Lopinavir/Ritonavir Accord kan fortfarande utveckla infektioner eller andra
sjukdomar som har ett samband med HIV-sjukdom eller AIDS. Det dr dirfor viktigt att du fortsdtter
att std under din likares Gverinseende medan du tar Lopinavir/Ritonavir Accord.

Beritta for din likare ifall du eller ditt barn har/har haft

- Hemofili typ A eller B eftersom Lopinavir/Ritonavir Accord kan dka risken {for blodning.

- Diabetes eftersom forhojt blodsocker har rapporterats hos patienter som fér lopinavir/ritonavir.

- Tidigare leverproblem da patienter med tidigare leversjukdomar, inklusive kronisk hepatit B eller
C har en 6kad risk for svara och potentiellt livshotande leverbiverkningar.

Beriitta for din likare om du eller ditt barn upplever

- Ilamaende, krikning, buksmarta, andningsproblem och uttalad svaghet i musklerna i ben och
armar da dessa symtom kan tyda pa forhdjda mjolksyrenivaer.



Torst, tdta urintrdngningar, suddig syn eller viktminskning da detta kan indikera forhoit
blodsockervirde.

Illaméende, krikning, buksmiérta eftersom kraftig 6kning av triglycerider (fetter i blodet) har
beddmts vara en riskfaktor for pankreatit (inflammation av bukspottkorteln) och dessa symtom kan
tyda pa detta tillstand.

Hos vissa patienter med utvecklad HIV-infektion och en bakgrund av opportunistiska infektioner,
kan tecken och symtom frén tidigare infektioner uppsta snart efter en behandling mot HIV ar
paborjad. Det antas att dessa symtom beror pa en forbéttring i kroppens immunsvar, som gor att
kroppen kan bekdmpa infektioner som kan ha funnits utan mérkbara symtom. Forutom de
opportunistiska infektionerna kan dven autoimmuna sjukdomar (ett tillstdind som intraffar nar
immunsystemet attackerar frisk kroppsviavnad) intrdffa efter att du har borjat ta likemedel for att
behandla din HIV-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan intrdffa flera manader efter att behandling
har paborjats. Om du mérker ndgra symtom pé infektion eller andra symtom sdsom muskelsvaghet,
svaghet som borjar 1 hinder och fotter och gar uppat i kroppen, hjartklappning, skakningar eller
hyperaktivitet, informera din likare omedelbart for att fa nddvéandig behandling.

Stelhet ilederna, virk och smiérta (speciellt hoft, knd och skuldra) och svarighet att rora sig da
vissa av de patienter som tar dessa likemedel kan utveckla en bensjukdom som heter osteonekros
(benvédvnad dor beroende pa forlorad blodtillférsel till benet). Den antiretrovirala
kombinationsbehandlingens lingd, anvindning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar
nedséttning av immunforsvaret (minskning av immunsystemets aktivitet), hdgre kroppsmasseindex,
bland andra, kan vara négra av ménga riskfaktorer for att utveckla denna sjukdom.

Muskelsmiéirta, dmhet eller svaghet, speciellt i kombination med dessa lakemedel. Vid

séillsynta tillfallen har dessa muskelproblem varit allvarliga.

Symtom pé yrsel, svimning eller kinsla av onormala hjértslag. Lopinavir/Ritonavir Accord kan
orsaka fordndringar i din hjartrytm och den elektriska aktiviteten i ditt hjdrta. Dessa fordndringar kan
ses pd EKG (elektrokardiogram).

Andra likemedel och Lopinavir/Ritonavir Accord

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas
ta andra likemedel.

antibiotika (t.ex. rifabutin, rifampicin, klaritromycin);

cancerlikemedel (t.ex. abemaciklib, afatinib, apalutamid, ceritinib, enkorafenib, ibrutinib,

venetoklax, de flesta tyrosinkinashimmare sasom dasatinib och nilotinib, &ven vinkristin och

vinblastin);

antikoagulantia (t.ex. warfarin, rivaroxaban, vorapaxar);

antidepressiva (t.ex. trazodon, bupropion);

epilepsilikemedel (t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, lamotrigin och valproat);

svampldakemedel (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol);

lakemedel mot gikt (t.ex. kolkicin). Du far inte ta Lopinavir/Ritonavir Accord tillsammans med

kolkicin om du har njur- och/eller leverproblem (se dven Ta inte Lopinavir/Ritonavir Accord ovan);

lakemedel mot tuberkulos (bedakilin, delamanid);

antivirala likemedel som anvinds for att behandla kronisk hepatit C virus (HCV)-infektion hos

vuxna (t.ex. glekaprevir/pibrentasvir, simeprevir och sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir);

lakemedel mot nedsatt formaga att fa erektion (t.ex. sildenafil och tadalafil);

fusidinsyra som anvédnds for behandling av langvariga infektioner i benviavnad och leder (t.ex.

steomyelit);

hjartmediciner inklusive:

- digoxin;

- kalciumkanalantagonister (t.ex. felodipin, nifedipin, nikardipin);

- lakemedel som anvénds for att korrigera hjartrytmen (t.ex. bepridil, systemisk lidokain,
kinidin);

HIV CCR5-antagonister (t.ex. maravirok);

HIV-1 integrashdmmare (t.ex. raltegravir);

lakemedel som anvinds for att behandla brist pa blodplittar (t.ex. fostamatinib);

lakemedel som anvands for att sdnka blodkolesterolet (t.ex. atorvastatin, lovastatin, rosuvastatin



eller simvastatin);

- lakemedel som anvidnds for behandling av astma och andra lungbesvar som kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) (t.ex. salmeterol);

- lakemedel som anvénds for behandling av hogt blodtryck i lungartéren (pulmonell arteriell
hypertoni) (t.ex. bosentan, riociguat, sildenafil, tadalafil);

- lakemedel som paverkar immunsystemet (t.ex. cyklosporin, sirolimus (rapamycin), takrolimus);

- lakemedel for rokavvénjning (t.ex. bupropion);

- smértstillande Iikemedel (t.ex. fentanyl);

- morfinliknande likemedel (t.ex. metadon);

- icke-nukleosid omvént transkriptashammare (NNRTI) (t.ex. efavirenz, nevirapin);

- orala preventivmedel eller anvindandet av preventivmedelsplaster for att forebygga graviditet (se
avsnitt nedan bendmnt Pre ve ntivimedel);

- proteashdmmare (t.ex. fosamprenavir, indinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir);

- lugnande medel (t.ex. midazolam som ges via injektion);

- steroidpreparat (t.ex. budesonid, dexametason, flutikason propionat, etinyldstradiol, triamcinolon)

- levotyroxin (anvénds for att behandla skoldkortelproblem).

Lis listan av likemedel ovan ”Ta inte Lopinavir/Ritonavir Accord tillsammans med nagot av foljande
like medel” for information om likemedel som du inte fér ta tillsammans med Lopinavir/Ritonavir Accord.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
laikemedel, dven receptfria sddana.

Likemedel mot nedsatt forméga att fa erektion (avanafil, varde nafil, silde nafil, tadalafil)

- Ta inte Lopinavir/Ritonavir Accord om du tar avanafil eller vardenafil.

- Du fér inte ta Lopinavir/Ritonavir Accord tillsammans med sildenafil for behandling av pulmonell
arteriell hypertoni (hogt blodtryck i lungartiren) (se ocksa avsnittet Ta inte Lopinavir/Ritonavir
Accord ovan).

- Om du tar sildenafil eller tadalafil tillsammans med Lopinavir/Ritonavir Accord kan du riskera
biverkningar sdsom Iagt blodtryck, svimning, synférdndringar och peniserektion som varar lingre
dn 4 timmar. Om en erektion varar lingre &n 4 timmar, bor du ome delbart s6ka medicinsk hjilp for
attundvika en bestdende skada pa din penis. Din likare kan forklara de hdr symtomen for dig.

Preventivmedel
- Om du for ndrvarande anvander p-piller eller ett preventivmedelsplaster for att forhindra att du blir
gravid, bor du anvédnda ytterligare ett preventivmedel eller en annan typ av preventivmedel (t.ex.
kondom) eftersom Lopinavir/Ritonavir Accord kan minska effekten av p-piller och
preventivmedelsplaster.

Gravidite t och amning

- Beritta genast for din likare om du planerar att skaffa barn, om du ér eller tror att du &r gravid

- Om du ammar eller planerar att amma bér du diskutera det med din lékare sa snart som mdjligt.

- 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.

Korformaga och anvindning av maskiner

Lopmavir/Ritonavir Accord har inte undersokts speciellt i avseende pé dess eventuella effekt pa formagan
att kora bil eller skota maskiner. Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du upplever nigra biverkningar
(t.ex. illamaende) som paverkar din forméga att gora detta sikert. Kontakta istdllet din likare.

Lopinavir/Ritonavir Accord inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.



3. Hur du tar Lopinavir/Ritonavir Accord

Hur ska Lopinavir/Ritonavir Accord tabletter tas?

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

Taalltid detta likemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Du bor radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker pa hur du ska ta likemedlet.

Hur mycket Lopinavir/Ritonavir Accord ska tas och nér?
Anvindning for vuxna

- Den vanliga dosen for vuxna ar 400 mg/100 mg tva génger dagligen det vill sdga var 12:¢ timme,
i kombination med andra HIV likemedel. Vuxna patienter som inte tidigare har tagit
antiretrovirala likemedel kan ocksé ta Lopinavir/Ritonavir Accord tabletter en gang dagligen
som en 800 mg/200 mg dos. Din lakare bestimmer hur manga tabletter du ska ta. Vuxna
patienter som tidigare har anvint antivirala likemedel kan ta Lopinavir/Ritonavir Accord
tabletter en gang dagligen som 800 mg/200 mg dos om deras ldkare anser det vara Iampligt.

- Lopinavir/Ritonavir Accord fr inte tas en gang dagligen tillsammans med efavirenz,
nevirapin, karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin.

- Lopinavir/Ritonavir Accord kan tas med eller utan mat.

Anvindning for barn

- For barn bestimmer din lakare ritt dos (antal tabletter) baserad pa barnets lingd och vikt.
- Lopinavir/Ritonavir Accord kan tas med eller utan mat.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méingd av Lopinavir/Ritonavir Accord

- Om du uppticker att du har tagit mer Lopinavir/Ritonavir Accord dn du borde, kontakta genast din
lakare.
- Om du inte kan kontakta din likare, ak till sjukhuset.

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

Om du eller ditt barn har glomt att ta Lopinavir/Ritonavir Accord

Om du tar Lopinavir/Ritonavir Accord tva ginger per dag

- Om du mérker att du har glomt en dos, inom 6 timmar efter din normala doseringstid, ta din glémda dos
sa fort som mdjligt och fortsétt sedan med din normala dos enligt likares ordination.

- Om du mérker att du har glomt en dos, mer &n 6 timmar efter din normala doseringstid, ta inte den
glomda dosen. Ta din nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du tar Lopinavir/Ritonavir Accord en gang per dag

- Om du mérker att du har glomt en dos, inom 12 timmar efter din normala doseringstid, ta din glomda
dos sé fort som mojligt och fortsétt sedan med din normala dos enligt likares ordination.

- Om du mérker att du har glomt en dos, mer 4n 12 timmar efter din normala doseringstid, ta inte den
glomda dosen. Ta din nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du eller ditt barn slutar att ta Lopinavir/Ritonavir Accord



- Shuta inte eller 4ndra inte den dagliga dosen av Lopinavir/Ritonavir Accord utan att forst radfraga din
likare.

- Lopinavir/Ritonavir Accord ska alltid tas varje dag for att bidra till att kontrollera din HIV,
oavsett hur mycket battre du mar.

- Genom att ta Lopinavir/Ritonavir Accord som ordinerat ska detta ge dig den bista mdjligheten
att forsena utvecklingen av resistens mot produkten.

- Om en biverkning hindrar dig fran att ta Lopinavir/Ritonavir Accord som foreskrivet, ska du
genast tala om det for din likare.

- Ha alltid tillrdckligt med Lopinavir/Ritonavir Accordtill hands sa att det inte tar slut. Om du
reser eller behover liggas in pa sjukhus, ska du se till att du har tillrdckligt med
Lopinavir/Ritonavir Accord sa att det rdcker tills du kan f& mer.

- Fortsitt ta detta likemedel tills din likare sdger nagot annat.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa dem.
Det kan vara svart att skilja pé de biverkningar som orsakas av Lopinavir/Ritonavir Accord och de som kan
bero pa andra likemedel som du tar samtidigt eller pa grund av komplikationer av HIV-infektionen.

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma. Detta
hanger delvis thop med aterstélld hilsa och livsstil, men ndr det giller blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med HIV-likemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sadana foréndringar.

Foljande biverkningar har rapporterats av patienter som tagit detta liikemedel. Duska omgaende

beritta for din likare om dessa eller andra symtom. Om tillstdndet kvarstar eller forvirras, uppsok
lakarvard.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
- diarré;
- illamaende;
- ovre luftvagsinfektion.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- inflammation 1 bukspottkdrteln;

- krakningar, forstorad buk, smérta i nedre och 6vre magomrédet, gaser, matsméltningsproblem,
minskad aptit, uppstotningar fran mage till matstrupe som kan orsaka smérta;
- Beriitta for din léikare om du upplever illamdende, krikningar eller buksmértor dd detta kan

tyda pa pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).

- svullnad eller mflammation av mage, tunntarm och tjocktarm;

- forhojt kolesterol i blodet, forhdjda triglycerider (en sorts fett) i blodet, hogt blodtryck;

- minskad férméga for kroppen att hantera socker inklusive diabetes mellitus och viktnedgéng;

- lagt antal roda blodkroppar, l4gt antal vita blodkroppar som vanligtvis behovs for att bekdmpa
infektion;

- utslag, eksem, ansamling av avflagnad fet hud;

- yrsel, oro, sémnproblem;

- trotthet, brist pé kraft och energi, huvudvérk inklusive migrén;

- hemorrojder;

- inflammation i levern inklusive forhojda leverenzymer;

- allergiska reaktioner inklusive ndsselfeber och nflammation i munnen;

- nedre luftvigsinfektion;

- forstorade lymfkortlar;

- impotens, onormalt kraftig eller forlingd mensblodning eller avsaknad av menstruation;

- muskelstorningar sdsom svaghet och kramper, smérta i leder, muskler och rygg;



- skador pa de perifera nerverna (nervtradar utanfor hjairna och ryggmarg);
- nattliga svettningar, klada, utslag inklusive forhojda kndlar pa huden, infektion i huden,
inflammation i huden eller harporerna, véitskeansamling i celler eller vavnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till av 100 anvidndare):

- onormala drémmar;

- forlust av eller forandrad smakkénsla;

- haravfall;

- forédndringar i ditt elektrokardiogram (EKG) kallat atrioventrikulirt block (AV-block);

- bildande av plack i dina artirer vilket kan leda till hjirtattack och stroke;

- inflammation i blodkérl och kapillar;

- inflammation i gallgangarna;

- ofrivilliga kroppsrorelser;

- forstoppning;

- djup inflammation i ett blodkérl (ven) till foljd av en blodpropp;

- torr mun,;

- oformaga att kontrollera din tarmfunktion;

- inflammation i den forsta delen av tunntarmen direkt efter magen, skada eller sar i
matsméltningskanalen, blodning fran tarmkanalen eller d&ndtarmen;

- roda blodkroppar i urinen;

- gul hud eller 6gonvitor (gulsot)

- fettinlagringar i levern, forstorad lever;

- funktionsstorning av testiklarna;

- uppblossande symtom relaterade till en inaktiv infektion i din kropp (immunrekonstitution);

- okad aptit;

- onormalt hoga nivéer av bilirubin (ett pigment som produceras vid nedbrytning av roda
blodkroppar) i blodet;

- minskad sexlust;

- inflammation i njuren;

- benvidvnadsdod orsakad av dalig blodtillforsel till omradet;

- munsar eller ulceration (sar), inflammation av mage och tarmar;

- njursvikt;

- nedbrytning av muskelfibrer som leder till friséttning av muskelfiberinnehdll (myoglobin) i
blodet;

- ettjud i ena eller bada Gronen, sdsom susning, ringande eller tjutande;

- tremor (skakningar);

- onormal stidngning av en av klaffarna (trikuspidalklaffen i ditt hjarta);

- vertigo (svindelkédnsla);

- Ogonproblem, synstdrningar;

- viktuppgang.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- allvarliga eller livshotande hudutslag och blasor (Stevens-Johnsons syndrom och erythema
multiforme).
Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data
- njurstenar.

Omnégra biverkningar blir virre, eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sikerhet.
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5. Hur Lopinavir/Ritonavir Accord ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dageni angiven
ménad.

- Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

- Anvind inte detta likemedel om du noterar ndgon missfargning.

Hur ska jag kassera oanviint Lopinavir/Ritonavir Accord?

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte langre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

De aktiva substanserna ar lopinavir och ritonavir.
Varje tablett Lopinavir/Ritonavir Accord innehédller 200 mg lopinavir och 50 mg ritonavir.

Ovriga innehallsimnen ir:
Tablett: Kopovidon, sorbitanlaurat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumstearylfumarat.

Tablettdragering: Hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (polyetylenglykol 400),
hydroxypropylcellulosa (E463), talk (E553b), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), makrogol
(polyetylenglykol 3350), gul jarnoxid (E172), polysorbat 80 (E433).

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar

Lopinavir/Ritonavir Accord ér gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, préglade med ”H” pé den ena
sedan och ”L3” pa den andra sidan.

Lopinavir/Ritonavir Accord filmdragerade tabletter finns i forpackningar med 120 tabletter (1 plastburk med
120 tabletter) och 360 tabletter (3 plastburkar med 120 tabletter).
Multiblisterforpackningar med 60 och 120 tabletter (1 forpackning med 120 tabletter eller 3 férpackningar

med 40 tabletter) finns ocksa tillgdngliga.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsilining
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna



http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel éindrades senast17.01.2023



