UPUTSTVO ZA LEK

Norvir®, 100 mg, film tablete

ritonavir

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Norvir i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Norvir
Kako se uzima lek Norvir

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Norvir

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Norvir i ¢emu je namenjen

Lek Norvir sadrzi aktivnu supstancu ritonavir. Lek Norvir je inhibitor enzima proteaze i pomaze kontrolu
HIV (virus humane imunodeficijencije) infekcije. Lek Norvir se koristi u kombinaciji sa drugim lekovima
protiv HIV-a (antiretrovirusni lekovi) u cilju kontrole HIV infekcije. Lekar ¢e Vam objasniti koja je
kombinacija lekova najbolja za Vas.

Lek Norvir je namenjen za leCenje dece uzrasta od 2 godine ili starije, adolescenata i odraslih koji su
inficirani (zaraZeni) HIV-om, tj. virusom koji uzrokuje sindrom steCene imunodeficijencije (engl. acquired
immunodeficiency syndrome, AIDS).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Norvir

Lek Norvir ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na ritonavir ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

- ukoliko imate ozbiljno oboljenje jetre.

- ukoliko trenutno uzimate neki od sledecih lekova:

- astemizol ili terfenadin (Cesto se koriste u leCenju simptoma alergije - ovi lekovi se mogu nabaviti
bez lekarskog recepta);

- amjodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, hinidin (koriste se u lecenju
nepravilnog sréanog ritma);

- dihidroergotamin, ergotamin (koriste se u leCenju migrenozne glavobolje);

- ergonovin, metilergonovin (koriste se za zaustavljanje prekomernog krvarenja koje se moze javiti
nakon porodaja ili abortusa);

- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam ili midazolam primenjen oralno (na usta)
(koriste se u leCenju uznemirenosti i/ili problema sa spavanjem);

- klozapin, pimozid (koriste se u leCenju abnormalnih misli ili ose¢anja);

- kvetiapin (koristi se za leCenje shizofrenije, bipolarnog poremecaja i velikog depesivnog
poremecaja);

- petidin, piroksikam, propoksifen (koriste se za ublazavanje bolova);

- cisaprid (koristi se za ublazavanje odredenih stomacnih tegoba);

- rifabutin (koristi se u lecenju nekih infekcija)*;

- vorikonazol (koristi se u lecenju gljivicnih infekcija)*;

- simvastatin, lovastatin (koriste se za snizavanje koncentracije holesterola u krvi);

- alfuzosin (koristi se u leCenju uvecane prostate);

- fuzidinska kiselina (koristi se u lecenju bakterijskih infekcija);

- sildenafil, koristi se u leCenju bolesti pluca, koja se naziva pluéna arterijska hipertenzija i koja
otezava disanje. Pacijenti koji ne boluju od ove bolesti mogu koristiti sildenafil u terapiji impotencije
(erektilne disfunkcije) pod nadzorom lekara (videti u delu ,,Drugi lekovi i Norvir”);

- avanafil ili vardenafil (koristi se za leCenje erektilne disfunkcije);

- kolhicin (lek koji se koristi u leCenju gihta) ako imate tegobe sa bubrezima i/ili jetrom (videti u delu
,,Drugi lekovi i Norvir”);

- preparati koji sadrze kantarion (Hypericum perforatum), jer ovaj biljni preparat moze spreciti
pravilno delovanje leka Norvir. Kantarion je ¢esto sastojak biljnih preparata koji se mogu kupiti bez
lekarskog recepta.

* Vas$ lekar ¢e odluciti da li smete da koristite rifabutin 1/ili vorikonazol sa nizom dozom ritonavira, ali se
veca doza leka Norvir ne sme koristiti istovremeno sa ova dva leka.

Ukoliko trenutno uzimate neki od navedenih lekova, pitajte Vaseg lekara da li Vam moZe zameniti taj lek
nekim drugim lekom dok uzimate lek Norvir.
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Za informacije o uzimanju odredenih lekova zbog kojih je neophodan poseban oprez, pogledajte spisak
lekova u odeljku ,,Drugi lekovi i Norvir”.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarem pre nego $to uzmete lek Norvir.
Vazne informacije

- Ukoliko se lek Norvir primenjuje u kombinaciji sa drugim antiretrovirusnim lekovima, vazno je da
pazljivo procitate Uputstvo za lek koje se nalazi u kutiji tih lekova. U tim Uputstvima za lek mogu
biti navedene dodatne informacije o situacijama u kojima lek Norvir treba izbegavati. Ukoliko imate
dodatnih pitanja o primeni leka Norvir, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

- Lek Norvir nije lek za izlecenje HIV infekcije ili AIDS-a.

- Kod pacijenata koji koriste lek Norvir mogu se javiti infekcije ili druga oboljenja povezana sa HIV
infekcijom ili AIDS-om. Stoga je vazno da budete pod nadzorom Vaseg lekara dok koristite lek
Norvir.

- HIV virus mozete preneti ¢ak i dok uzimate ovaj lek, iako je tada rizik od prenoSenja manji zbog
efikasne antiretrovirusne terapije. Razgovarajte sa svojim lekarem o merama opreza koje morate
preduzeti kako ne biste zarazili druge osobe.

Obavestite Vaseg lekara ako imate ili ste imali:

- bolest jetre.

- hepatitis B ili C i lecite se antiretrovirusnim lekovima, poSto imate poviSen rizik za nastanak teske i
mozda po zivot opasne reakcije zbog efekata na jetru. Mogu biti potrebne redovne analize krvi da bi
se proverila funkcija jetre.

- hemofiliju, budu¢i da je bilo prijava pojaanog krvarenja kod pacijenata sa hemofilijom koji su
uzimali ovu vrstu lekova (inhibitori proteaze). Razlog nastanka ove pojave nije poznat. MozZe biti
potreban dodatni faktor za zgruSavanje krvi (faktor VIII) u cilju kontrole krvarenja.

- erektilnu disfunkciju, posto lekovi koji se koriste u lecenju erektilne disfunkcije mogu izazvati
hipotenziju i produzenu erekciju.

- dijabetes (Se¢ernu bolest). Kod nekih pacijenata koji uzimaju inhibitore proteaze, bilo je prijava o
pogorsanju ili pojavi dijabetesa.

- oboljenje bubrega, posto ¢e Vas lekar mozda morati da proveri doze drugih lekova koje uzimate
(kao $to su inhibitori proteaze).

Obavestite VaSeg lekara ukoliko primetite:

- uporan proliv ili povraéanje, jer ovo moze oslabiti delovanje lekova koje uzimate.

-  mucéninu, povracanje ili bolove u stomaku, posto to mogu biti simptomi zapaljenja gusterace
(pankreatitisa). Kod nekih pacijenata koji koriste lek Norvir se mogu javiti ozbiljni problemi sa
gusteracom. Odmah se obratite Vasem lekaru ukoliko se ovo odnosi na Vas.

- simptome infekcije — odmah obavestite VaSeg lekara. Kod nekih pacijenata sa uznapredovalom
HIV infekcijom (AIDS), ubrzo nakon zapoc€injanja leCenja mogu se javiti simptomi prethodnih
infekcija, ¢ak iako nisu ni znali da su te infekcije ranije imali. Smatra se da ovi simptomi nastaju kao
posledica poboljSanja imunskog odgovora organizma, koji omogucava organizmu da se bori protiv
tih infekcija.

Nakon zapocinjanja leCenja HIV infekcije, uz oportunisticke infekcije mogu se javiti i autoimunski
poremecaji (stanja u kojima imunski sistem napada sopstvena zdrava tkiva). Autoimunski
poremecaji mogu da se jave i1 viSe meseci posle pocetka lecenja. Ako primetite bilo koji simptom
infekcije ili drugi simptom kao $to je miSi¢na slabost, slabost koja po€inje u Sakama i stopalima pa
se §iri naviSe prema trupu tela, osecaj lupanja srca (palpitacije), tremor (nevoljno drthtanje tela) ili
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hiperaktivnost, molimo Vas da odmah o tome obavestite lekara da biste mogli da primite neophodnu
terapiju.

- ukocenost, utrnulost ili bol u zglobovima (narocito kuka, kolena i ramena) i otezano kretanje,
odmah obavestite Vaseg lekara, posto ovo moze biti znak problema koji moze uzrokovati oStecenje
kostiju (osteonekroza). Neki pacijenti koji primaju kombinovanu antiretrovirusnu terapiju mogu
dobiti ovu bolest.

- bol, osetljivost ili slabost miSi¢a, naroCito u kombinaciji sa antiretrovirusnom terapijom koja
ukljucuje inhibitore proteaze ili analoge nukleozida. U retkim sluc¢ajevima, ove bolesti miSica mogu
biti ozbiljne (videti odeljak 4. ,,Moguéa neZeljena dejstva”).

- vrtoglavica, oSamucenost, epizode kratkotrajne nesvestice i abnormalni srcéani ritam. Kod
nekih pacijenata koji uzimaju Norvir moze do¢i do promena u elektrokardiogramu (EKG). Recite
VaSem lekaru ukoliko imate sr€anu manu ili poremecaj sprovodenja.

- ukoliko imate drugih zdravstvenih tegoba, odmah se posavetujte sa Vasim lekarom.

Deca i adolescenti
Ne preporucuje se upotreba leka Norvir kod dece mlade od 2 godine.

Drugi lekovi i Norvir

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati druge
lekove, ukljucujuci i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta. Ima lekova koje ne smete uzimati
dok ste na terapiji Norvirom. Oni su navedeni u odeljku 2, u delu ,,Lek Norvir ne smete uzimati”. Postoje
odredeni lekovi, koji se mogu koristiti samo pod odredenim okolnostima, koje su navedene u tekstu u
nastavku.

Upozorenja koja slede se odnose na primenu leka Norvir u punoj dozi. Medutim, ova upozorenja se mogu
odnositi na primenu leka Norvir u nizim dozama, kada se upotrebljava kao pojacivac¢ zajedno sa drugim
lekovima.

Odmah obavestite VaSeg lekara ukoliko uzimate neki od navedenih lekova, poSto je neophodno
preduzeti mere opreza.

- Sildenafil ili tadalafil za terapiju impotencije (erektilne disfunkcije).
Mozda ¢e biti potrebno da se smanji doza i/ili uCestalost uzimanja ovih lekova, da bi se izbegla
hipotenzija ili produzena erekcija. Ne smete koristiti lek Norvir sa sildenafilom ukoliko istovremeno
patite od bolesti pluca, koja se naziva pluéna arterijska hipertenzija (videti odeljak 2 ,,Sta treba da
znate pre nego Sto uzmete lek Norvir”). Recite Vasem lekaru ako uzimate tadalafil za terapiju
plucne arterijske hipertenzije.

- Kolhicin (u terapiji gihta), jer lek Norvir moze povecati koncentraciju ovog leka u krvi. Ne smete
uzimati lek Norvir sa kolhicinom ako imate tegobe sa bubrezima i/ili jetrom (videti i u delu ,,Drugi
lekovi i Norvir” u tekstu iznad).

- Digoksin (lek koji se koristi za oboljenja srca). Vas lekar moze da prilagodi dozu digoksina, i bi¢ete
pod nadzorom VaSeg lekara ako istovremeno uzimate lek Norvir i digoksin, da bi se izbegla pojava
problema sa srcem.

- Hormonski kontraceptivi koji sadrze etinilestradiol, jer lek Norvir moze smanjiti efikasnost ovih
lekova. Preporucuje se primena kondoma ili druge nehormonske metode kontracepcije. Moze do¢i
do pojave neregularnih menstrualnih krvarenja ukoliko koristite hormonske kontraceptive sa lekom
Norvir.

- Atorvastatin ili rosuvastatin (Ilekovi koji snizavaju koncentraciju holesterola u krvi), jer lek Norvir
moze povecati koncentracije ovih lekova u krvi. Obratite se Vasem lekaru pre primene lekova za
snizavanje koncentracije holesterola u krvi ukoliko koristite lek Norvir (videti takode ,,Lek Norvir ne
smete uzimati”).
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- Steroidi (npr. deksametazon, flutikazon propionat, prednizolon), jer lek Norvir mozZe povecati
koncentracije ovih lekova u krvi, §to moze dovesti do pojave KuSingovog sindroma (pojava
zaokrugljenog lica) i smanjenja koncentracije hormona kortizola. Vas$ lekar ¢e mozda smanjiti dozu
steroida ili pazljivije pratiti pojavu neZeljenih dejstava.

- Trazodon (lek za terapiju depresije), jer se pri istovremenoj primeni sa lekom Norvir mogu javiti
nezeljena dejstva kao $to su mucnina, vrtoglavica, snizen krvni pritisak i gubitak svesti.

- Rifampicin i sakvinavir (koriste se u lecenju tuberkuloze i HIV-infekcije), poSto se mogu javiti
ozbiljna oStecenja jetre prilikom istovremene primene sa lekom Norvir.

- Bosentan, riociguat (koriste se kod pluéne arterijske hipertenzije) posto lek Norvir moze izazvati
povecanje koncentracije bosentana u plazmi.

Postoje lekovi koji se ne smeju koristiti istovremeno sa lekom Norvir, jer moze do¢i do pojacanja ili
slabljenja njihovih dejstava ukoliko se uzimaju zajedno. U nekim sluCajevima, lekar ¢e zahtevati odredene
analize, promenu doze ili ¢e redovno pratiti Vase stanje. Iz tog razloga treba da obavestite svog lekara
ukoliko uzimate druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta ili biljne
proizvode.

Narocito je vazno obavestiti lekara ako uzimate neke od dole navedenih lekova:

- amfetamin ili derivate amfetamina;

- antibiotike (npr. eritromicin, klaritromicin);

- lekove protiv kancera (npr. afatinib, ceritinib, dasatinib, nilotinib, vinkristin, vinblastin);

- antikoagulansi (npr. rivaroksaban, vorapaksar, varfarin);

- antidepresive (npr. amitriptilin, dezipramin, fluoksetin, imipramin, nefazodon, nortriptilin,
paroksetin, sertralin, trazodon);

- antigljivicne lekove (npr. ketokonazol, itrakonazol);

- antihistaminike (npr. loratadin, feksofenadin);

- druge antiretrovirusne lekove, ukljucujué¢i inhibitore HIV-proteaze (amprenavir, atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir, tipranavir), nenukleozidne inhibitore
reverzne transkriptaze (delavirdin, efavirenz, nevirapin) i druge (didanozin, maravirok, raltegravir,
zidovudin);

- lekove za leCenje tuberkuloze (bedakilin i delamanid);

- antivirusni lek za leCenje hroni¢ne infekcije virusom hepatitisa C (HCV) kod odraslih (simeprevir);

- lek protiv uznemirenosti, buspiron;

- lekove protiv astme, teofilin, salmeterol;

- atovakvon, koji se koristi u leCenju odredenih tipova pneumonije (zapaljenja pluca) ili malarije;

- buprenorfin, koji se koristi u terapiji hroni¢nog bola;

- bupropion, koji se koristi kao pomo¢ pri odvikavanju od pusenja;

- lekove za terapiju epilepsije (npr. karbamazepin, divalproeks, lamotrigin, fenitoin);

- neke lekove za sr€ana oboljenja (npr. dizopiramid, meksiletin i blokatore kalcijumovih kanala, kao
Sto su amlodipin, diltiazem i nifedipin);

- lekove koji smanjuju odgovor imunskog sistema (npr. ciklosporin, takrolimus, everolimus);

- morfin i morfinu sli¢ne lekove, koji se koriste za ublazavanje jakih bolova (npr. metadon, fentanil);

- lekove za terapiju nesanice (npr. alprazolam, zolpidem) i midazolam primenjen injekcionim putem;

- psiholeptike (npr. haloperidol, risperidon, tioridazin);

- kolhicin, za terapiju gihta.

Postoje lekovi koje uopste ne smete uzimati zajedno sa lekom Norvir. Oni su navedeni u odeljku 2, u delu
,,Lek Norvir ne smete uzimati”.
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Uzimanje leka Norvir sa hranom i pi¢éima

Lek Norvir treba uzimati sa hranom.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, vazno je da o tome razgovarate sa Vasim lekarom.

Postoji jako malo podataka o primeni ritonavira (aktivne supstance leka Norvir) u periodu trudnoce.
Trudnice su primale ritonavir nakon prvog trimestra trudno¢e u manjoj dozi kao pojacivac, zajedno sa
drugim inhibitorima proteaze. Lek Norvir nije pove¢ao moguénost pojave defekata na rodenju u poredenju sa
opStom populacijom.

Nije poznato da li se lek Norvir izlucuje u majcino mleko. Da bi se izbegao prenos infekcije, Zene zaraZzene
HIV-om ne smeju da doje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Norvir moze izazvati vrtoglavicu. Ukoliko se ovo neZeljeno dejstvo javi, nemojte upravljati vozilima ili

rukovati maSinama.

3. Kako se uzima lek Norvir

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom i farmaceutom. Lek se uzima oralno (na usta), jednom ili dva puta dnevno, sa hranom.

[Vazno je Norvir tablete progutati cele, ne zvakati ih, lomiti ili mrviti|

Preporucene doze leka Norvir su:

e ukoliko se lek Norvir koristi za pojacavanje dejstva pojedinih lekova koji se koriste u lecenju HIV
infekcije, preporucena doza za odrasle je 1-2 tablete jedan put ili dva puta dnevno. Za detaljne
preporuke o doziranju, ukljucujuéi i preporucene doze za decu, pogledajte Uputstvo za lek, koje se
nalazi u kutiji tih lekova sa kojima se lek Norvir istovremeno primenjuje.

e ukoliko Vam lekar propise punu dozu, kod odraslih leCenje moze poceti sa dozom od 3 tablete ujutro
i 3 tablete nakon 12 sati, postepeno povecavajuci dozu tokom perioda do 14 dana do pune doze od 6
tableta dva puta dnevno (ukupno 1200 mg dnevno). Za decu (2-12 godina) pocece se sa dozom
manjom od navedene i nastaviti do maksimalno dozvoljene za telesnu masu deteta.

Lekar ¢e Vas posavetovati koju dozu da uzimate.

Lek Norvir je potrebno uzimati svaki dan da bi pomogao u kontroli HIV-a, bez obzira na to koliko se bolje
osecate. Ukoliko Vas pojava nezeljenih dejstava pri primeni leka sprecava da uzimate lek kako je
preporuceno, odmah obavestite Vaseg lekara. Tokom pojave proliva Vas lekar moZe doneti odluku da Vam
je potrebno dodatno pracenje.

Uvek imajte kod sebe dovoljno leka Norvir kako Vam ne bi ponestalo leka. Ukoliko putujete ili ostajete u
bolnici potrudite se da imate dovoljno leka Norvir, dok ne budete u mogu¢nosti da ga ponovo nabavite.

AKko ste uzeli viSe leka Norvir nego $to treba

Ukoliko ste uzeli viSe leka Norvir nego §to je trebalo, mogu se javiti utrnulost, peckanje, ili ose¢aj bockanja.
Odmah se obratite Vasem lekaru ili se javite sluzbi hitne pomo¢i.
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AKko ste zaboravili da uzmete lek Norvir

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu, propustenu dozu leka uzmite Sto pre. Ukoliko je ve¢ vreme za
narednu dozu leka, uzmite samo jednu dozu. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu!

AKko naglo prestanete da uzimate lek Norvir

Cak i ako se oseéate bolje, nemojte prestati da uzimate lek Norvir bez konsultacije sa Vasim lekarom. Ako
uzimate lek kako Vam je preporuceno, imate najvecu verovatno¢u da odlozite pojavu rezistencije na lekove.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Tokom terapije HIV-a moguce je povecanje telesne mase i povecanje koncentracija lipida (masnoca) i
glukoze (Secera) u krvi. To je delimi¢no povezano sa poboljSanjem zdravlja i nacinom zivota, dok je u
slucaju lipida u krvi ponekad povezano i sa samim lekovima za lecenje HIV-a. Va$ lekar ¢e obaviti proveru
tih promena.

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Takode, neZeljena dejstva leka Norvir koriS¢enog zajedno sa ostalim
antiretrovirusnim lekovima zavise od tih istovremeno uzetih lekova. Zato je vazno da detaljno procitate deo
o nezeljenim dejstvima u Uputstvu za lek, koje se nalazi u kutiji tih lekova sa kojima se lek Norvir
istovremeno primenjuje.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e bol u gornjem ili donjem delu stomaka

povracanje

proliv (moze biti i veoma ozbiljan)

mucnina

crvenilo, naleti vrucine

glavobolja

vrtoglavica

bol u grlu

kasalj

poremecaj varenja

osecaj utrnulosti ili peckanja u Sakama, stopalima ili predelu oko usana i usta

osecaj slabosti/umora

osecaj loSeg ukusa u ustima

oStecenje nerava koje moze prouzrokovati slabost i bol

svrab

osip

bol u zglobovima i ledima

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e alergijske reakcije, ukljucujuéi osip koze (moZze biti crven, uzdignut, pracen svrabom) i izrazeno

oticanje koze i drugih tkiva

nesanica (insomnija)

uznemirenost

povecanje nivoa holesterola

povecanje nivoa triglicerida

giht

krvarenje u Zelucu

zapaljenje jetre i Zuta prebojenost koze ili beonjaca

ucestalije mokrenje
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smanjena bubrezna funkcija
epilepti¢ni napadi

smanjeni nivoi trombocita

zed (dehidratacija)
neuobicajeno teske menstruacije
gasovi (flatulencija)

gubitak apetita

ulceracije usta

bol, osetljivost ili slabost misica
povisena telesna temperatura
gubitak telesne mase

promene u laboratorijskim testovima: krvi i krvne slike
konfuzija

poremecaj paznje

nesvestica

zamagljen vid

oticanje dlanova i stopala

visok krvni pritisak

nizak krvni pritisak i nesvestica pri ustajanju
hladno¢a ruku i stopala

akne

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e sréani udar
e Secerna bolest
e bubrezna slabost (bubreZna insuficijencija)

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e ozbiljne ili po Zivot opasne kozne reakcije sa plikovima (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksicna
epidermalna nekroliza)
e ozbiljne alergijske rekacije (anafilaksa)
e visok nivo Secera u krvi

Obratite se Vasem lekaru ukoliko osetite mucninu, povracanje ili imate bolove u stomaku, posto to mogu biti
znaci zapaljenja gusteraCe (pankreasa). Takode, recite svom lekaru ukoliko osetite utrnulost, napetost ili
bolove u zglobovima (naroCito kuka, kolena i ramena) i teSkoCe pri kretanju, jer to mogu biti znaci
osteonekroze. Pogledajte takode odeljak 2. ,,Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Norvir”.

Kod pacijenata sa hemofilijom tipa A i B prijavljena je pojava povecanog krvarenja dok su bili na ovoj
terapiji ili terapiji drugim inhibitorom proteaze. Ukoliko se to dogodi i Vama odmah potrazite savet lekara.

Kod pacijenata koji su uzimali lek Norvir zabeleZeni su slucajevi promena u testovima funkcije jetre,
hepatitis (zapaljenje jetre) i retko Zutica. Neki pacijenti su imali druga oboljenja ili su uzimali druge lekove.
Pacijenti sa prethodno postoje¢im oboljenjem jetre ili hepatitisom mogu imati pogorSanje ve¢ postojece
bolesti.

Prijavljeni su slucajevi bola, osetljivosti ili slabosti u miSi¢ima, naroc¢ito kada su uzimani preparati za
snizenje koncentracije holesterola u kombinaciji sa antiretrovirusnom terapijom, ukljucuju¢i inhibitore
proteaze i analoge nukleozida. Retki su slucajevi ozbiljnih bolesti miSi¢a (rabdomioliza). Ukoliko se jave
neobjasnjivi ili dugotrajni bol, osetljivost, slabost ili gréevi u misi¢ima, prestanite da koristite lek i odmah se
obratite lekaru ili se javite sluzbi hitne pomoc¢i.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko osetite simptome kao §to su osip, koprivnjaca ili otezano disanje koji
ukazuju na alergijsku reakciju nakon uzimanja leka Norvir.

8 o0d 10



Ukoliko neZeljena dejstva postanu ozbiljna ili primetite neZeljena dejstva koja nisu navedena u ovom
Uputstvu za lek, obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ili se javite sluzbi hitne pomo¢i.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Norvir

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Norvir posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.
Nemojte koristiti lek ako primetite da je bocica ili pakovanje osteceno.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Norvir

Aktivna supstanca je ritonavir. Jedna film tableta sadrzi 100 mg ritonavira.

Pomoc¢ne supstance:

Jezgro film tablete sadrzi: kopovidon K28; sorbitanlaurat; kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni; silicijum-

dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-stearilfumarat.

Omota¢ film tablete sadrzi: hipromelozu; titan-dioksid (E 171); makrogole; hidroksipropilcelulozu; talk;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; polisorbat 80.

Kako izgleda lek Norvir i sadrzaj pakovanja

Ovalne, filmom obloZene tablete, bele do skoro bele boje, sa utisnutim oznakama [Abbott logo] i ,,NK” na
jednoj strani.

Unutrasnje pakovanje je bela boca od polietilena visoke gustine (HDPE) koja je zatvorena sigurnosnim
polipropilenskim ili polietilenskim zatvaracem i sadrzi 30 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca sa 30 film tableta i Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO ABBVIE BIOPHARMACEUTICALS GMBH BEOGRAD-NOVI BEOGRAD
Bulevar Mihajla Pupina 115E, Beograd
Proizvodac:

ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG,
Knollstrasse 50, Ludwigshafen, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-03442-16-001 od 24.05.2017.
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