Bipacksedel: Information till patienten

Retrovir 10 mg/ml oral l6sning
zidovudin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Retrovir ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Retrovir

Hur du tar Retrovir

Eventuella biverkningar

Hur Retrovir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHESNCENE S

1. Vad Retrovir ar och vad det anvands for
Retrovir anvands for att behandla infektion med hiv (humant immunbrist-virus).

Det aktiva innehallsamnet i Retrovir ar zidovudin. Retrovir tillhor en grupp antiretrovirala lakemedel som
kallas nukleosidanalog omvant transkriptashammare (NRTI).

Retrovir kan inte bota hiv-infektion; det minskar virusmangden i kroppen och héller den pa en lag niva.
Retrovir 0kar dven antalet CD4-celler i blodet. CD4-celler &r en typ av vita blodkroppar som &r viktiga for
kroppen for att bekdmpa en infektion.

Retrovir anvands, i kombination med andra lakemedel ("kombinationsterapi”), for att behandla hiv hos
vuxna och barn. For att halla hiv-infektionen under kontroll och for att forhindra att sjukdomen blir vérre,
maste du fortsatta med att ta alla dina lakemedel.

Om du &r gravid, kan det hénda att din l&kare vill att du tar Retrovir for att forhindra en dverforing av hiv
fran dig till ditt barn. Efter fodseln kan ditt barn fa Retrovir for att forhindra det fran att bli infekterat med
hiv.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Retrovir

Ta inte Retrovir:

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot zidovudin eller ndgot av 6vriga innehéllsamnen i Retrovir
(ndmns i avsnitt 6)



e om du har ett mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) eller ett mycket lagt antal roda
blodkroppar (anemi).

Retrovir for nyfédda barn

Retrovir ska inte ges till nyfodda barn med vissa leverproblem, inkluderande:

e vissa fall av hyperbilirubinemi (6kad méngd av substansen bilirubin i blodet vilket kan leda till att
huden gulférgas)

e andra problem som orsakar férhdjda varden av leverenzymer i blodet.

Var sarskilt forsiktig med Retrovir

Vissa manniskor som anvénder Retrovir eller kombinationsterapi mot hiv I0per storre risk for

biverkningar. Du maste vara medveten om de extra riskerna:

e om du nagonsin har haft nagon leversjukdom (inklusive hepatit B eller C)

o om du ar kraftigt overviktig (speciellt om du &r kvinna).

= Tala om for din lakare om nagot av detta galler dig. Du kan behova extra kontroller, inklusive
blodprover, under tiden du tar detta lakemedel. Se avsnitt 4 for mer information.

Var uppmaérksam pa viktiga symtom

Vissa manniskor som anvander lakemedel for hiv-infektion utvecklar andra tillstand, som kan vara
allvarliga. Du behdver kanna till viktiga kéannetecken och symtom att ldgga marke till under tiden du tar
Retrovir.

Las informationen under avsnitt 4 i denna bipacksedel. Om du har fragor som ror denna information
eller de rad som ges dar:
=>» Tala med din lékare.

Andra lakemedel och Retrovir

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana, vaxtbaserade lakemedel, naturlakemedel eller andra naturprodukter. Kom ihag att tala
om for din l&kare eller apotekspersonal om du borjar ta ett nytt ldkemedel under tiden du tar Retrovir.

Anvand inte dessa lakemedel tillsammans med Retrovir:

e stavudin, anvénds for att behandla hiv-infektion

e ribavirin, eller injektioner av ganciklovir for behandling av virusinfektioner
e rifampicin, som &r ett antibiotikum.

Vissa lakemedel kan gora att du blir mer benagen att fa biverkningar, eller att biverkningar blir

besvarligare

Dessa innefattar:

e natriumvalproat, anvands for att behandla epilepsi

aciklovir, ganciklovir eller interferon, anvands for att behandla virusinfektioner

pyrimetamin, anvands for att behandla malaria och andra parasitinfektioner

dapson, anvands for att férebygga lunginflammation och behandla hudinfektioner

flukonazol eller flucytosin, anvéands for att behandla svampinfektioner sasom candida

pentamidin eller atovakvon, anvands for att behandla parasitinfektioner saisom PCP

amfotericin eller trimetoprim i kombination med sulfametoxazol, anvands for att behandla

svamp- och bakterieinfektioner

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

e metadon, anvands som ett heroinsubstitut



e vinkristin, vinblastin eller doxorubicin, anvands for att behandla cancer.
= Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa.

Vissa lakemedel interagerar med Retrovir

Dessa innefattar:

e Kklaritromycin, som &r ett antibiotikum

e fenytoin, anvands for att behandla epilepsi.

=  Talaom for din lakare om du anvander Klaritromycin eller fenytoin. Lakaren kan behéva
kontrollera dig under tiden du anvander Retrovir.

Graviditet
Om du é&r gravid, blir gravid eller om du planerar att bli gravid:
=>» Diskutera med din lakare om riskerna och fordelarna med att ta Retrovir.

Om hiv-positiva gravida kvinnor tar Retrovir, 16per de mindre risk for att dverfdra hiv-infektionen till
fostren.

Retrovir och liknande Idkemedel kan orsaka biverkningar hos fostren. Om du har tagit Retrovir under din
graviditet, kan lakaren begéra att du regelbundet lamnar blodprover och genomgar andra diagnostiska
undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn med en mamma som tagit NRTler under
graviditeten &r fordelen med skyddet mot hiv stérre an risken for biverkningar.

Amning

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

En liten mangd av innehallsamnena i Retrovir kan ocksa ga 6ver i bréstmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din lakare sa snart som
mojligt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.

Retrovir kan gora dig yr och har andra biverkningar som gor dig mindre uppmarksam.

= Undvik att kora bil eller anvanda maskiner, om du inte mér bra.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Retrovir

Retrovir oral I6sning innehaller maltitol, en sockerart. Om din lakare har informerat dig om att du inte tal

vissa sockerarter, kontakta din lakare fore anvandningen av Retrovir. Maltitol kan ha en milt laxerande
effekt. Kalorivérdet ar 2,3 kilokalorier per gram maltitol.

Detta lakemedel innehaller 2 mg natriumbensoat per ml. Natriumbensoat kan tka symptomen av gulsot
(qulférgning av hy och dgon) hos nyfodda barn (upp till 4 veckor gamla).

Detta lakemedel innehaller 9,6 mg propylenglykol per ml. Om ditt barn ar yngre an 4 veckor, kontakta
lakare eller apotekspersonal innan barnet anvéander lakemedlet, sarskilt om barnet anvénder andra



lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Du kommer att behéva lamna regelbundna blodprover
Sa lange som du tar Retrovir kommer din lakare att ordna att regelbundna blodprover tas for att upptacka
biverkningar. Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 4 i denna bipacksedel.

Hall regelbunden kontakt med din lakare

Retrovir hjalper dig halla din sjukdom under kontroll men &r inget botemedel for hiv-infektion. Du maste
ta det varje dag for att hindra att sjukdomen forvarras. Du kan fortfarande fa andra infektioner eller
sjukdomar som foérknippas med hiv-infektion.

= Hall kontakten med din lakare, och sluta inte att ta Retrovir utan ldkarens inradan.

3. Hur du tar Retrovir

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Radfraga din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket Retrovir behdver du ta?

Vuxna och ungdomar som vager minst 30 kg:
Den vanliga dosen av Retrovir &r 25 ml (250 mg) eller 30 ml (300 mg) per dag. Ta doserna med 12
timmars intervall.

Barn som vager minst 9 kg och mindre &n 30 kg:

Lakaren kommer att bestdmma den korrekta dosen av Retrovir till ditt barn beroende pa hur mycket ditt
barn véger. Ditt barn kan ocksa ta Retrovir 100 mg kapslar.

Den vanliga dosen ar 0,9 ml (9 mg) per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen och inte mer &n 30 ml (300 mg) 2
ganger dagligen.

Barn som vager minst 4 kg och mindre an 9 kg:

Lakaren kommer att bestimma den korrekta dosen av Retrovir till ditt barn beroende pa hur mycket ditt
barn vager.

Den vanliga dosen ar 1,2 ml (12 mg) per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen. Om ditt barn inte kan ta
lakemedel via munnen kan din ldkare bestdamma att ge ditt barn Retrovir som injektion istallet.

Graviditet, amning och nyfodda barn:

Du bér normalt inte ta Retrovir under de forsta 14 graviditetsveckorna. Efter vecka 14 dr normaldosen 50
ml (500 mg) varje dag, givet som 10 ml (100 mg) fem ganger dagligen, tills varkarbetet borjar. Under
varkarbetet och fodseln kan din lakare ge dig Retrovir-injektioner tills barnets navelstrang har klippts av.
Ditt nyfodda barn kan ocksa fa Retrovir for att skyddas fran att bli infekterat med hiv. Din ldkare kommer
att bestamma den korrekta dosen av Retrovir for ditt barn, baserat pa barnets vikt.

Vanlig dos av Retrovir oral losning ar 0,2 ml/kg (2 mg/kg) fran fodseln och fortsatt var 6:e timme till
6 veckors alder. (Som exempel skulle ett spadbarn pa 3 kg behéva 0,6 ml oral I6sning var 6:e timme).



Méngden flytande lakemedel som ges oralt till spadbarn &r valdigt liten och en passande dosspruta for
mindre volymer (sa som 1 ml) bor darfor anvandas.

Personer med njur- eller leverproblem:
Om du har allvarliga njur- eller leverproblem, kan du fa en lagre dos av Retrovir som &r beroende av hur
val dina njurar eller din lever fungerar. Folj din lakares rad.

Instruktioner steg for steg
Anvénd medféljande doseringsspruta, som &r avsedd for oral anvandning, till att méta upp dosen exakt.

Ta bort plastfoliet fran sprutan/adaptern.

Ta bort adaptern fran sprutan.

Skruva av flaskans lock och spara det.

Hall flaskan i ett stadigt grepp och tryck ner plastadaptern i flaskhalsen.

Stick in doseringssprutan ordentligt i adaptern.

Vand flaskan upp och ner.

Dra ut sprutkolven och mat upp forsta delen av ordinerad dos.

Vand flaskan réatt och ta loss sprutan fran adaptern.

For in doseringssprutan i munnen och rikta den mot insidan av kinden. Tryck langsamt ut

dosen och tillat tid att svélja. En for kraftig strale mot svalget kan medfora kvavningsrisk.

10.  Upprepa steg 5 till 9 pa samma sétt tills du har tagit hela dosen.

11. L&mna inte doseringssprutan i flaskan. Ta bort doseringssprutan och adaptern och skolj dem
noga i rent vatten. Lat dem torka helt innan du anvander dem igen.

12.  Skruva fast locket pa flaskan ordentligt.

©WoNoOk~whE

Om du har tagit for mycket Retrovir:

Om du fatt i dig for stor mangd Retrovir eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Visa
upp Retrovir-férpackningen, om mojligt.

Om du har glémt att ta Retrovir:

Om du har glémt att ta en dos Retrovir behover du inte vara orolig. Du kan ta din nasta dos sa snart du
kommer ihdg den dnda fram till tva timmar innan nasta dostillfalle. Om det ar mindre an tva timmar till
det att du ska ta din nésta dos ska du bara hoppa 6ver den glémda dosen och ta nésta dos vid den vanliga
tiden. Fortsétt sedan behandlingen som vanligt.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for den dos du glomt.

Sluta inte ta Retrovir utan lakarens inradan
Ta Retrovir sa lange som din lakare har ordinerat. Sluta inte utan att ha inhamtat rad fran lakaren.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och ¢kade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det géller blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med hiv-lakemedlen. Lékaren kommer att utfora tester for att hitta sadana forandringar.

Behandling med zidovudin (Retrovir) orsakar ofta forlust av fett pa benen, armarna och i ansiktet
(lipoatrofi). Det har visat sig att sadan forlust av kroppsfett kanske inte gar tillbaka helt nar behandlingen
med zidovudin har avslutats. Din lakare kommer att leta efter tecken pa lipoatrofi. Tala om for lakaren om
du marker att mangden fett minskar pa benen, armarna och i ansiktet. Nar sddana tecken upptrader ska du



sluta ta Retrovir och fa annan hiv-behandling.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel ge biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem. Vissa
biverkningar kan pavisas genom blodprover och upptrader inte forran 4-6 veckor efter att du borjat ta
Retrovir. Om du far ndgon/nagra av dessa effekter, och om de ar allvarliga, kan din ldkare rada dig att sluta
ta Retrovir.

Liksom de biverkningar som namns nedan, kan aven andra tillstand utvecklas under
kombinationsterapi mot hiv.

=> Det dr viktigt att I&sa informationen under ”Andra mdjliga biverkningar vid kombinationsterapi mot
hiv”.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare av Retrovir:
e huvudvark
e illaméende.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare av Retrovir:
e krékningar

diarré

buksmartor

yrsel

muskelvérk

allman sjukdomskénsla.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i dina blodprover ar:

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

e hdojning av leverenzymnivaer

¢ hdjning av bilirubinvardet (en substans som produceras av levern) i blodet, vilket kan gulfarga
din hud.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare av Retrovir:
e hudutslag (roda, svullna eller kliande)

andfaddhet

feber

allmént utbredd vérk och smarta

gasbildning (flatulens)

kraftlGshet.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i dina blodprover ar:
e minskat antal blodceller som ar involverade i blodets levringsformaga (trombocytopeni), eller en
minskning av alla typer av blodceller (pancytopeni).

Sallsynta biverkningar
Dessa biverkningar kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare av Retrovir:
o laktacidos (dverskott av mjolksyra i blodet, se nésta avsnitt, ”Andra mojliga biverkningar vid
kombinationsbehandling mot hiv™)



leversjukdomar, sasom gulsot, forstorad lever eller fettlever
inflammation i bukspottkorteln

bréstsmarta, sjukdom i hjartmuskulaturen

krampanfall

depression eller allman oro, sémnsvarigheter, koncentrationssvarigheter, dasighet
dalig matsmaltning, aptitloshet, smakforandringar

fargforandringar av naglarna, huden, eller insidan av munnen
influensaliknande symtom — frossa, svettningar och hosta
domningar och stickningar i huden

Okad urineringsfrekvens

brostforstoring hos man.

En séllsynt biverkning som kan pavisas i dina blodprover ar:

e minskat antal av en typ av réda blodkroppar (pure red cell aplasia).

Mycket séllsynta biverkningar
En biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare av Retrovir, och som kan
pavisas i blodprover ar:
e ensvikt i produktionen av nya blodceller (aplastisk anemi) i benmérgen.

Om du far nagra biverkningar
=» Tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns i
denna information.

Andra méjliga biverkningar vid kombinationsterapi mot hiv
Vissa tillstand kan utvecklas under hivbehandlingen.

Gamla infektioner kan blossa upp

Patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) har ett férsvagat immunsystem, och & mer bendgna att
utveckla allvarliga infektioner (opportunistiska infektioner). Nar dessa patienter bérjar behandling hander
det att dolda infektioner kan blossa upp och framkalla tecken och symtom pa inflammation. Dessa
symtom orsakas formodligen av att kroppens immunforsvar blir battre och kroppen borjar bekdmpa dessa
infektioner.

Ut6ver dessa opportunistiska infektioner kan autoimmuna sjukdomar (tillstand som uppstar da
immunsystemet angriper frisk kroppsvavnad) ocksa upptrada efter att du paborjat medicinering for din
hiv-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader efter behandlingens borjan. Om du
marker nagra symtom pa infektion eller andra symtom sdsom muskelsvaghet, svaghet som startar i
handerna och fétterna och ror sig mot balen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet kontakta
omedelbart lakare for att fa nddvandig behandling.

Om du mérker nagra symtom pa infektion under tiden du tar Retrovir:
> 4 Tala med din lakare omgaende. Ta inga andra lakemedel mot infektionen utan att ha radfragat
lékaren.

Laktacidos ar en sallsynt men allvarlig biverkning

Vissa patienter som tar Retrovir utvecklar ett tillstand som kallas laktacidos, i kombination med forstorad
lever. Laktacidos orsakas av en ansamling av mjélksyra i kroppen. Detta tillstand ar sallsynt; om det
intraffar, utvecklas det efter nagra fa manaders behandling. Det kan vara livshotande och orsaka svikt av
inre organ.



Risken for att laktacidos utvecklas ar storre hos patienter som har en leversjukdom, eller vid kraftig
Overvikt, speciellt hos kvinnor.

Kéannetecken pa laktacidos innefattar:

djup, snabb, anstrangd andning

dasighet

domning eller svaghetskansla i armar och ben
minskad aptit, viktminskning

illamaende, krékningar

buksmérta.

Under behandling kommer ldkaren att noga folja tecken pa laktacidos. Om du har nagot av symtomen som
namns ovan, eller andra symtom som oroar dig:
=> Uppsok din lakare snarast mojligt.

Du kan fa problem med skelettet
Vissa patienter som behandlas med kombinationsterapi mot hiv utvecklar ett tillstdnd som kallas
osteonekros. Vid detta tillstdnd dor delar av benvavnad pa grund av minskad blodtillforsel till skelettet.

Patienter kan I6pa storre risk for att fa detta tillstand:

e om de har behandlats med kombinationsterapi under lang tid

om de ocksa tar antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider
om de dricker alkohol

om deras immunsystem &r mycket svagt

om de &r dverviktiga.

Kénnetecken pa osteonekros innefattar:

e stelheti lederna

e vark och smartor (speciellt i hofterna, knana eller axlarna)
e rorelsesvarighet.

Om du marker nagot av dessa symtom:

=> Beratta for din lakare.

Andra effekter som kan pavisas med blodprover

Kombinationsterapi mot hiv kan ocksa orsaka:

o forhojda nivaer av mjolksyra i blodet, vilket i sallsynta fall kan leda till laktacidos.
Detta kan pavisas i de blodprover som kommer att tas under tiden du tar Retrovir.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Retrovir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C (86 °F).

Forvaras i originalforpackningen.

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

Kassera 6verbliven oral 16sning 1 manad efter 6ppnande av flaskan. Lakemedel ska inte kastas i avloppet
eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvénds.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet &ar zidovudin. 1 ml oral 16sning innehaller 10 mg zidovudin.
Ovriga innehallsamnen ar: maltitollésning E 965, glycerol, citronsyra, natriumbensoat E 211,
sackarinnatrium, smakamnen (jordgubb och raffinerat socker) (bagge smakamnen innehaller
propylenglykol (E 1520)), renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Retrovir oral 16sning ar en Klar, ljusgul, sockerfri 16sning med jordgubbssmak.

Retrovir oral I6sning tillhandahalls i gulbruna flaskor om 200 ml. Férpackningen innehaller en
doseringsspruta (1 ml eller 10 ml) som ska sattas pa flaskan fore anvandning.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederléanderna

Tillverkare

ViiV Healthcare Trading Services UK Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Ireland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forséljning:

GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Denna bipacksedel godkéndes senast
2022-09-09
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