Bipacksedel: Information till anvandaren

Ritonavir Accord 100 mg filmdragerade tabletter
ritonavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ritonavir Accord ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Ritonavir Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok

1. Vad Ritonavir Accord &r och vad det anvands for

Ritonavir Accord innehaller den aktiva substansen ritonavir. Ritonavir Accord &r en proteashammare
och anvands for att kontrollera HIV-infektion. Ritonavir Accord anvénds tillsammans med andra anti-
HIV lakemedel (antiretrovirala lakemedel) for att kontrollera din HIV-infektion. Din lakare kommer
att diskutera med dig vilken kombination av l&kemedel som &r bast for dig.

Ritonavir Accord anvands av barn fran 2 ar och uppat, ungdomar och vuxna infekterade med HIV,
det virus som orsakar AIDS.

Ritonavir som finns i Ritonavir Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar Ritonavir Accord
Ta inte Ritonavir Accord

- om du &r allergisk mot ritonavir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har allvarlig leversjukdom.
- om du for narvarande tar nagot av foljande lakemedel:
- astemizol eller terfenadin (anvéands vanligen for att behandla allergisymtom — dessa
lakemedel kan vara receptfria);
- amiodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, kinidin (anvéands for att
korrigera oregelbunden hjartrytm);
- dihydroergotamin, ergotamin (anvénds for att behandla migrén);
- ergonovin, metylergonovin (anvands for att stoppa kraftig blédning som kan uppsta efter
forlossning eller en abort);



- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam eller peroral (svéljes) midazolam
(anvands for att hjalpa dig sova och/eller for att lindra oro);

- klozapin, pimozid (anvéands for behandling av onormala tankar och kéanslor);

- petidin, propoxifen (anvands for att lindra smérta);

- quetiapin (anvands for att behandla schizofreni, bipolar sjukdom och egentlig
depression);

- lurasidon (anvands for att behandla depression);

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

- cisaprid (anvénds for att lindra vissa magbesvar);

- rifabutin (anvands for att hindra/behandla vissa infektioner)*;

- vorikonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner)*;

- simvastatin, lovastatin (anvéands for att sanka kolesterol i blodet);

- neratinib (anvénds for att behandla bréstcancer);

- lomitapid (anvénds for att sdnka kolesterolhalten i blodet);

- alfuzosin (anvénds for att behandla forstorad prostatakortel);

- fusidinsyra (anvands for att behandla bakterieinfektioner);

- sildenafil om du dven har en lungsjukdom som heter pulmonell arteriell hypertoni som
ger andningssvarigheter. Patienter utan denna sjukdom kan anvénda sildenafil mot
impotens (erektil dysfunktion) under lakares 6verinseende (se avsnitt Andra
lakemedel och Ritonavir Accord);

- avanafil och vardenafil (anvéands for att behandla nedsatt formaga att fa erektion);

- kolkicin (anvands for att behandla gikt) om du har njur- och/eller leverproblem (se
avsnittet om Andra lakemedel och Ritonavir Accord);

- produkter som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) eftersom dessa kan
forhindra Ritonavir Accord att verka pa ratt satt. Johannesért anvéands ofta i
naturldkemedel som du sjélv kan kopa.

* Din lakare kan besluta att du kan ta rifabutin och/eller vorikonazol med en booster (lagre dos)
av Ritonavir Accord men en full dos av Ritonavir Accord ska inte tas tillsammans med dessa tva
lakemedel.

Om du tar nagot av dessa lakemedel for narvarande, fraga din lakare om det gar att byta till ett annat
lakemedel medan du tar Ritonavir Accord.

Lé&s aven listan av lakemedel i avsnitt ”Andra lakemedel och Ritonavir Accord” vid anvandning av
vissa lakemedel som kréver sarskild forsiktighet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Ritonavir Accord.
Viktig information

- Om Ritonavir Accord tas i kombination med andra antiretrovirala lakemedel, &r det viktigt att
du noggrant éven laser bipacksedeln som medfdljer dessa lakemedel. Dér kan finnas ytterligare
information om situationer nar Ritonavir Accord ska undvikas. Om du har ytterligare fragor
om Ritonavir Accord eller de andra forskrivna lakemedlen, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

- Ritonavir Accord botar inte HIV-infektion eller AIDS.

- De som tar Ritonavir Accord kan fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomstillstand
som hor samman med HIV-infektion eller AIDS. Det ar darfor viktigt att din lakare foljer upp
dig medan du tar Ritonavir Accord.

Beréatta for din lakare ifall du har/haft:



- Tidigare leversjukdom.

- Hepatit B eller C och behandlas med en kombination av antiretrovirala lakemedel eftersom du
da har en 6kad risk for svéara och potentiellt livshotande reaktioner pga effekten pa levern.
Regelbundna blodprovstagningar kan komma att kravas for att undersoka att levern fungerar
som den ska.

- Blodarsjuka (hemofili), eftersom det finns rapporter om ¢kad blédning hos patienter med
blédarsjuka som tar denna typ av ldkemedel (proteashammare). Anledningen till detta vet man
inte. Du kanske behdver mer lakemedel for att hjalpa blodet att levra sig (faktor VIII), for att
kunna kontrollera eventuella blédningar.

- Impotens (erektil dysfunktion), eftersom lakemedel som anvands for att behandla
erektil dysfunktion kan orsaka lagt blodtryck och forlangd erektion.

- Diabetes, eftersom det finns rapporter om forvarrande eller utvecklande av diabetes
(diabetes mellitus) hos vissa patienter som tar proteashammare.

- Njursjukdomar, eftersom din lkare kanske behdver kontrollera dosen av dina
andra lakemedel (sasom proteashammare).

Berétta for din lakare om du upplever:

- Diarré eller krakning som inte forbéttras (bestdende), eftersom detta kan minska effekten
av de lakemedel som du tar.

- Illaméende, krakning eller har magsmartor, eftersom detta kan vara tecken pa inflammation
i bukspottkdrteln (pankreatit). Vissa patienter som tar Ritonavir Accord kan utveckla allvarliga
problem med sin bukspottkortel. Beratta for din lakare sa fort som mojligt om detta galler dig.
Symtom pa infektion - kontakta omedelbart din lakare. Vissa patienter med langt framskriden
HIV infektion (AIDS) som pabdrjar behandling mot HIV kan fa symtom fran tidigare
infektioner som de inte vetat om att de haft. Troligen beror detta pa kroppens forbattrade
immunsvar som gor det mojligt for kroppen att bekdmpa dessa infektioner.

Forutom de opportunistiska infektionerna, sa kan dven autoimmuna sjukdomar (ett tillstand
som intraffar nr immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) intraffa efter att du har borjat
ta Iakemedel for att behandla din HIV-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan intréffa flera
manader efter att behandling har pabdrjats. Om du marker nagra symtom pa infektion eller
andra symtom sasom muskelsvaghet, svaghet som borjar i hander och fotter och gar uppat i
kroppen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet, informera din lakare omedelbart for
att fa nédvandig behandling.

- Stelhet i leder, smarta och vark (sarskilt hofter, knan och skuldror) och svarigheter att réra
dig, beratta for din ldkare eftersom detta kan vara tecken pa en sjukdom som kan forstora
ben (osteonekros). Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan
utveckla denna sjukdom.

- Muskelvark, 6mhet och svaghet, sérskilt i kombination med antiretroviral behandling
som innefattar proteashdmmare och nukleosidanaloger. Vid sallsynta tillfallen har dessa
muskelbesvér varit allvarliga. (Se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

- Yrsel, svimning eller onormala hjartslag. Vissa patienter som tar Ritonavir Accord kan
uppleva foréndringar i elektrokardiogram (EKG). Beratta for din lakare om du har en
hjartdefekt eller 6verledningsrubbningar i hjértat.

- Om du har nagra andra fragor gallande din hélsa, diskutera dessa snarast med din lékare.

Barn och ungdomar
Ritonavir Accord rekommenderas inte till barn under 2 ars alder.

Andra lakemedel och Ritonavir Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive de som ar receptfria. Det finns lakemedel som du inte alls kan ta tillsammans
med Ritonavir Accord. De ar listade tidigare under avsnitt 2, under "Ta inte Ritonavir Accord”. Det
finns andra lakemedel som enbart kan anvandas under sérskilda omsténdigheter som beskrivs nedan.



Foljande varningar galler nar Ritonavir Accord tas som full dos. Dessa varningar kan ocksa galla nar
Ritonavir Accord anvands vid lagre dos (booster) med andra ldkemedel.

Berétta for din lakare om du tar ndgot av de lakemedel som listas nedan, eftersom sarskild
forsiktighet bor vidtas.

- Sildenafil eller tadalafil mot impotens (erektil dysfunktion). Dosen och/eller frekvensen av
anvandningen av dessa lakemedel kan behdva minskas for att undvika lagt blodtryck och
forlangd erektion. Du ska inte ta Ritonavir Accord med sildenafil om du har pulmonell
arteriell hypertoni (se dven avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn tar
Ritonavir Accord). Beratta for din lakare om du tar tadalafil mot pulmonell arteriell
hypertoni.

- Kolkicin (mot gikt) eftersom ritonavir kan héja nivaerna i blodet av detta lakemedel. Du far
inte ta ritonavir med kolkicin om du har njur- och/eller leverproblem (se &ven Ta inte
Ritonavir Accord ovan).

- Digoxin (hjartmedicin). Din lakare kanske behdver justera din digoxindos och bér
kontrollera dig om du tar digoxin och Ritonavir Accord for att undvika hjértproblem.

- Hormonella preventivmedel som innehaller etinylestradiol eftersom Ritonavir Accord kan
minska effekten av dessa lékemedel. Det rekommenderas att kondom eller annan icke-
hormonell preventivmetod anvénds istallet. Du kan dven fa oregelbundna blédningar om du
tar denna typ av hormonella preventivmedel tillsammans med Ritonavir Accord.

- Atorvastatin eller rosuvastatin (mot hogt kolesterol) eftersom Ritonavir Accord kan dka
nivaerna av dessa lakemedel i blodet. Tala med din lakare innan du tar nagra
kolesterolséankande lékemedel tillsammans med Ritonavir Accord (se Ta inte Ritonavir
Accord ovan).

- Steroider (t.ex. dexametason, flutikasonpropionat, prednisolon, triamcinolon) eftersom
Ritonavir Accord kan hoja nivaerna i blodet av dessa lakemedel som kan leda till Cushing’s
syndrom (utveckling av ett runt ansikte) och minska produktionen av hormonet kortisol. Din
lakare kan komma att sdnka dosen steroider och 6vervaka dina biverkningar noga.

- Trazodon (lakemedel mot depression) eftersom biverkningar som illamaende, yrsel, lagt
blodtryck och svimning kan férekomma nér man samtidigt tar Ritonavir Accord.

- Rifampicin och saquinavir (anvands mot tuberkulos respektive HIV) eftersom allvarliga
leverskador kan uppstd om man samtidigt tar Ritonavir Accord.

- Bosentan, riociguat (anvands mot pulmonell arteriell hypertoni) eftersom ritonavir kan 6ka
blodnivaerna for detta lakemedel.

Det finns lakemedel som kanske inte bor tas med Ritonavir Accord da deras effekter kan oka eller
minska nar de tas tillsammans. | nagra fall kan din lakare beh6va ta nagra tester, andra dosering eller
kontrollera dig regelbundet. Darfor ska du berétta for din l&kare ifall du tar andra lakemedel, inklusive
de du har kopt sjélv eller naturlakemedel, men det &r sarskilt viktigt att ndmna dessa:

- amfetamin eller amfetaminderivat;

- antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin);

- cytostatika-behandling (t.ex. abemaciklib, afatinib, apalutamid, ceritinib, enkorafenib, dasatinib,
ibrutinib, nilotinib, venetoklax, vinkristin, vinblastin);

- lakemedel som anvands for att behandla brist pa blodplattar (t.ex. fostamatinib);

- antikoagulantia (t.ex. dabigatranetexilat, edoxaban, rivaroxaban, vorapaxar, warfarin);

- antidepressiva (t.ex. amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nefazodon,
nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon);

- svampmedel (t.ex. ketokonazol, itrakonazol);

- antihistaminer (t.ex. loratadin, fexofenadin);

- antiretrovirala lakemedel inklusive HIV-proteash&mmare (amprenavir, atazanavir, darunavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, tipranavir), icke-nukleosida omvant
transkriptashdmmare (NNRTI) (delavirdin, efavirenz, nevirapin) och andra (didanosin, maravirok,



raltegravir, zidovudin);

- lakemedel mot tuberkulos (bedakilin och delamanid);

- antivirala lakemedel som anvénds for att behandla kronisk hepatit C (HCV)-infektion hos
vuxna (t.ex. glekaprevir/pibrentasvir och simeprevir);

- angestdampande lakemedel, buspiron;

- astmamedicin, teofyllin, salmeterol;

- atovakvon, ett lakemedel for behandling av en sdrskild typ av lunginflammation och malaria;

- buprenorfin, ett ldkemedel som anvénds vid behandling av kronisk smarta;

- bupropion, ett lakemedel som anvands for rokavvénjning;

- epilepsildakemedel (t.ex., karbamazepin, divalproex, lamotrigin, fenytoin);

- hjartmediciner (t.ex. disopyramid, mexiletin och kalciumkanalantagonister sasom
amlodipin, diltiazem och nifedipin);

- immunsystemet (t.ex. cyklosporin, takrolimus, everolimus);

- levotyroxin (anvands for att behandla problem med skoldkorteln);

- morfin och morfinliknande lakemedel som anvénds vid behandling av svar smérta
(t.ex. metadon, fentanyl);

- somnmedel (t.ex. alprazolam, zolpidem) och &ven midazolam som ges som injektion;

- lugnande medel (t.ex. haloperidol, risperidon, tioridazin);

- kolkicin, en behandling mot gikt.

Det finns vissa ldakemedel som du inte alls kan ta tillsammans med Ritonavir Accord. Dessa &r
listade tidigare i avsnitt 2, under ’Ta inte Ritonavir Accord’.

Intag av Ritonavir Accord med mat och dryck

Ritonavir Accord 100 mg filmdragerade tabletter ska tas tillsammans med mat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ar det mycket
viktigt att du radfragar din lakare innan du tar detta lakemedel.

Det finns mycket information om anvandning av ritonavir (den aktiva substansen i Ritonavir Accord)
under graviditet. Efter de forsta tre manaderna fick de gravida kvinnorna i de flesta fallen ritonavir
vid l&gre doser (booster) tillsammans med andra proteashdmmare. Ritonavir Accord verkar inte 6ka
risken for missbildningar jamfért med dvriga populationen.

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.

Om du ammar eller planerar att amma bér du diskutera det med din lakare sa snart som mojligt.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Ritonavir Accord kan orsaka yrsel. Om du paverkas kor inte bil eller anvéand inte maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for

vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ritonavir Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett dvs. ar nast intill



"natriumfritt”.

3. Hur du tar Ritonavir Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker. Ta detta lakemedel en eller tva ganger dagligen
tillsammans med mat.

| Det ar viktigt att Ritonavir Accord tabletter svaljs hela och inte tuggas, delas eller krossas.

Rekommenderade doser av Ritonavir Accord ar:

. Ifall Ritonavir Accord anvands for att forstarka effekten av vissa andra anti-HIV lakemedel
ar den vanligaste dosen till vuxna 1 till 2 tabletter en eller tva ganger dagligen. For mer
detaljerade dosrekommendationer, inklusive de for barn, 1as bipacksedeln for de andra anti-
HIV ldkemedlen som Ritonavir Accord ges tillsammans med.

o Om din lakare forskriver en full dos, kan vuxna starta med 3 tabletter pA morgonen och 3
tabletter 12 timmar senare, gradvis okas dosen under en 14-dagarsperiod for att uppna hel
dos pa 6 tabletter tva ganger dagligen (totalt 1200 mg per dag). Barn (2 — 12 ar) startar med
en mindre dos och fortsatter upp till den dos som ar maximalt tillatet for deras storlek.

Din lakare talar om vilken dos du ska anvanda.

Ritonavir Accord tas varje dag for att hjélpa till att halla din HIV-infektion under kontroll oavsett hur
mycket béttre du mar. Om en biverkan hindrar dig fran att ta Ritonavir Accord som foreskrivet,
maste du genast informera din lakare. Under perioder av diarré kan din lakare bestamma att extra
kontroller behdvs.

Ha alltid tillrackligt med Ritonavir Accord till hands s att det inte tar slut. Nar du reser eller
behover laggas in pa sjukhus, ska du se till att du har tillrackligt med Ritonavir Accord sa att det
racker tills du kan fa mera.

Om du har tagit for stor méngd av Ritonavir Accord

Domning, stickningar eller myrkrypningar kan uppsta om du tagit for mycket Ritonavir Accord.
Om du upptécker att du har tagit mer Ritonavir Accord an du skulle, kontakta genast din lakare
eller ak till akutmottagningen vid narmsta sjukhus.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Ritonavir Accord
Om du missat en dos, ta den missade dosen sa fort som mojligt. Om det snart ar dags for nasta dos,
sd ta bara den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ritonavir Accord

Aven om du kanner dig béttre, s sluta inte ta Ritonavir Accord utan att tala med din ldkare. Genom
att anvanda Ritonavir Accord som ordinerat ska detta ge dig den basta moéjligheten att forsena
utvecklingen av resistens mot lakemedlet.

4, Eventuella biverkningar



Under HIV-behandling kan viktokning och ckade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma.
Detta hanger delvis ihop med aterstélld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med HIV-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. D4 ritonavir anvands med andra antiretrovirala lakemedel ar biverkningarna beroende av de
andra lakemedlen. Darfor ar det viktigt att du noggrant laser biverkningsavsnittet i bipacksedeln
som medfoljer dessa ldkemedel.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

e ontimagens ovre eller nedre del

e  krékningar

e diarré (kan vara svar)

e illaméaende

e hudrodnad, véarmekansla

e  huvudvark

o yrsel

e halsont

o stickningar eller domningar i handerna, fétterna eller runt lapparna och munnen
e  svaghet/trotthetskansla

e dalig smak i munnen

e nervskada som kan orsaka svaghet eller smérta
e klada

e utslag

led- och ryggsmérta
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

o allergiska reaktioner inklusive hudutslag (kan vara roda, forhdjda, kliande), allvarlig svullnad av

hud och andra vévnader

svarighet att sova

6kad niva av kolesterol

okad niva av triglycerider

oro

gikt

magblédning

leverinflammation och gulaktig farg av hud och égonvitor

tatare vattenkastning

nedsatt njurfunktion

kramper

minskat antal blodpléattar

torst (uttorkning)

onormalt rikliga menstruationer

uppblast mage

aptitloshet

munsar

muskelsmarta, 6mhet eller svaghet

feber

viktnedgang

o laboratorietester: forandringar i resultat fran blodprov (t.ex. sammanséttning av amnen i
blodet och antal blodceller)



o forvirring

. svarighet att behalla uppmarksamhet

svimning

dimsyn

svullnad i h&nder och fotter

hdgt blodtryck

lagt blodtryck och svimningskansla nar man reser sig upp
kalla hander och fotter

akne

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

o hjartinfarkt
) diabetes
o njursvikt

Séllsynta: kan férkomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

o allvarlig eller livshotande hudreaktion inklusive blasor (Stevens Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys)

o allvarliga allergiska reaktioner

o forhojda blodsockerhalter

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

o njurstenar

Beratta for din lakare ifall du kanner dig illamaende, kréks eller har magsmartor eftersom dessa kan
vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel. Beratta aven for din lakare om du har ledstelhet, vark
och smérta (speciellt i hoft, kna och skuldra) och svarighet att rora dig, eftersom detta kan vara ett
tecken pa osteonekros. Se dven avsnitt 2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar
Ritonavir Accord.

Hos patienter med blédarsjuka typ A och B har det férekommit rapporter om en ¢kad
blédningsbenagenhet vid intag av denna eller annan proteashammare. Om detta skulle handa dig skall
du omgaende radgdra med din lakare.

Det finns rapporter om onormala levervarden, hepatit (inflammation i levern) och i séllsynta fall
gulsot hos patienter som tar ritonavir. Vissa personer hade andra sjukdomar eller stod pa andra
lakemedel. Personer som sedan tidigare har en leversjukdom eller hepatit kan bli sémre.

Det finns rapporter om muskelsmaérta, émhet eller svaghet i musklerna, sarskilt vid samtidigt intag av
kolesterolsankande lakemedel vid antiretroviral kombinationsbehandling inklusive proteashdmmare
och nukleosidanaloger. | sallsynta fall har dessa muskelproblem varit allvarliga (rabdomyolys). Vid
handelse av oforklarlig eller bestaende muskelsmarta, dmhet, svaghet eller kramper, sluta ta
lakemedlet, kontakta din lakare sa fort som mojligt eller ak till akuten vid narmsta sjukhus.

Beratta omgaende for din lakare om du far nagra symtom som tyder pa en allergisk reaktion efter att
ha tagit ritonavir, sasom klada, utslag eller andningssvarigheter.

Om néagra utav biverkningarna blir allvarliga eller om du marker nagon biverkning som inte
finns i bipacksedeln, kontakta din lakare eller apotekspersonal, akutmottagning eller om det ar
akut, sok genast medicinsk hjalp.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Ritonavir Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Nar burken har 6ppnats ska den anvandas inom 4 manader.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ritonavir. Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg ritonavir.

- Ovriga innehallsamnen i tabletten ar kopovidon, sorbitanlaurat (E493), vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), vattenfri kalciumvatefostat, natriumstearylfumarat.

- Tablettens dragering bestar av: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol,
hydroxipropylcellulosa (E463), talk (E553b), kollodial vattenfri Kiseldioxid (E551),
polysorbat 80 (E433).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ritonavir Accord 100 mg tabletter &r vita till benvita, kapselformade filmdragerade tabletter
praglade med "H” pa ena sidan och ”R9” pa andra sidan.

Ritonavir Accord 100 mg filmdragerade tabletter finns i HDPE-burkar med barnskyddande
polypropenlock och Alu-Alu blisterférpackning.

Forpackningsstorlekar:
HDPE-burk: 30, 90 och 120 tabletter.
Korsperforerade blisterforpackningar for enhetsdos: 30x1, 90x1 och 120x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-01-29
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