Indlzegsseddel: Information til brugeren
Ritonavir Accord 100 mg filmovertrukne tabletter
ritonavir

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger for dig eller dit barn.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel (se punkt 4).

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du eller dit barn begynder at tage Ritonavir Accord
Sadan skal du tage Ritonavir Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ritonavir Accord indeholder det aktive stof ritonavir. Ritonavir er en proteasehemmer, som anvendes
til at kontrollere hiv-infektion. Ritonavir anvendes i kombination med andre lzegemidler mod hiv
(antiretrovirale leegemidler) til at kontrollere hiv-infektion. Din laege vil drafte med dig, hvilken
kombination af leegemidler der er den bedste for dig.

Ritonavir Accord bruges til bgrn pa 2 ar og derover, unge og voksne, som er inficeret med hiv, den
virus som forarsager AIDS.

2. Det skal du vide, far du eller dit barn begynder at tage Ritonavir Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Tag ikke Ritonavir Accord
- hvis du er allergisk over for ritonavir eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6).
- hvis du har alvorlig leversygdom.
- hvis du for gjeblikket tager ét eller flere af falgende leegemidler:
- astemizol eller terfenadin (leegemidler, der ofte anvendes til behandling af allergisymptomer,
og som maske kan fas uden recept)
- amiodaron, bepridil, dronedaron, enacainid, flecainid, propafenon, kinidin (mod
uregelmaessig hjerterytme)
- dihydroergotamin, ergotamin (mod migrane)
- ergonovin, methylergonovin (til at standse voldsom blgdning, som kan forekomme efter en
fadsel eller abort)
- clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam eller oral (taget gennem munden)
midazolam (bruges til at hjeelpe dig med at sove og/eller mod angst)
- clozapin, pimozid (mod unormale tanker eller faglelser)
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- quetiapin (til behandling af skizofreni, bipoler lidelse og sveer depression)

- lurasidon (til behandling af depression)

- ranolazin (til behandling af kroniske brystsmerter [angina])

- pethidin, propoxyfen (mod smerter)

- cisaprid (mod visse maveproblemer)

- rifabutin (til forebyggelse og behandling af visse infektioner)*

- voriconazol (til behandling af svampeinfektioner)*

- simvastatin, lovastatin (til at seenke kolesterol i blodet)

- neratinib (til at behandle brystkraft)

- lomitapid (til at seenke kolesterol i blodet)

- alfuzosin (mod forstarret prostata)

- fusidinsyre (til behandling af bakterielle infektioner)

- sildenafil, hvis du har en lungesygdom kaldet pulmonal hypertension, der vanskeligger
vejrtreekningen. Patienter, som ikke lider af denne sygdom, kan tage sildenafil mod
rejsningsbesveer (manglende evne til at fa rejsning af penis), hvis deres laege falger dem ngje
(se punktet Brug af andre laegemidler sammen med Ritonavir Accord)

- avanafil eller vardenafil (til behandling af rejsningsbesveer)

- colchicin (til behandling af urinsyregigt), hvis du har nyre- og/eller leverproblemer (se
punktet Brug af andre leegemidler sammen med Ritonavir Accord)

- praeparater, der indeholder perikon (Hypericum perforatum), da dette kan forhindre Ritonavir
Accord i at virke pa den rette made. Perikon er et naturlegemiddel, som du kan fa i handkab.

* Din lege kan beslutte, at du kan tage rifabutin og/eller voriconazol sammen med en boosterdosis (lavere
dosis) af Ritonavir Accord, men du mé ikke tage en fuld dosis Ritonavir Accord sammen med disse to
leegemidler.

Hvis du i gjeblikket tager ét eller flere af disse laegemidler, skal du radfgre dig med din leege om at
skifte til et andet leegemiddel, mens du tager Ritonavir Accord.

Laes ogsa listen over leegemidler under punktet ‘Brug af andre lsegemidler sammen med Ritonavir
Accord’ ved anvendelse sammen med visse andre leegemidler, som kraver, at der udvises sarlig
forsigtighed.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Ritonavir Accord.

Vigtig information

- Hvis Ritonavir Accord tages i kombination med andre antiretroviral leegemidler, er det vigtigt, at
du ogsa omhyggeligt leeser de indlaegssedler, som falger med disse andre leegemidler. Der kan
veere yderligere oplysninger i disse indlaegssedler om situationer, hvor Ritonavir Accord bgr
undgas. Hvis du har yderligere spgrgsmal om Ritonavir Accord eller de andre ordinerede
leegemidler, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet.

- Ritonavir Accord helbreder ikke hiv-infektion eller AIDS.

- Personer, der tager Ritonavir Accord, kan stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme
forbundet med hiv-infektion eller AIDS. Det er derfor vigtigt, at din leege folger dig ngje, mens
du tager Ritonavir Accord.

Forteel det til laegen, hvis du har eller har haft:

- leversygdom.

- hepatitis B eller C og er i behandling med en kombination af antiretrovirale leegemidler, da du i
sa fald er i starre risiko for at fa en alvorlig og muligvis livstruende reaktion pa grund af
indvirkningen pa leveren. Det kan vere ngdvendigt at kontrollere din leverfunktion ved
regelmaessige blodpraver.

- haemofili, da der er rapporteret om forgget blgdning hos patienter med haemofili, der tager denne
type leegemiddel, som kaldes proteaseheemmere. Arsagen hertil er ikke kendt. Du kan fa brug
for yderligere leegemidler til at hjeelpe dit blod med at koagulere (faktor VI1I) og kontrollere en
eventuel blgdning.

- rejsningsbesveer, da leegemidler, der bruges mod dette, kan forarsage lavt blodtryk



(hypotension) og forlaenget erektion.

sukkersyge (diabetes), da der har vaeret rapporteret om forveerring eller udvikling af diabetes
(diabetes mellitus) hos nogle patienter i behandling med proteaseh&emmere.

nyresygdom, da det kan veere ngdvendigt for din leege at tjekke dosis af dine gvrige leegemidler
(sdsom proteaseheemmere).

Forteel det til leegen, hvis du oplever:

Diarré eller opkastning, der ikke bliver bedre (som er vedvarende), da dette kan mindske
virkningen af de leegemidler, du tager.

Kvalme, opkastning eller mavesmerter, da dette kan veere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen
(pankreatitis). Nogle patienter, som tager Ritonavir Accord, kan udvikle alvorlige problemer med
bugspytkirtlen. Fortel det til leegen hurtigst muligt, hvis dette geelder for dig.

Symptomer pa infektion — informér omgaende din laege. Hos nogle patienter med fremskreden
hiv-infektion (AIDS), som pabegynder anti-hiv-behandling, kan der forekomme symptomer pa
infektioner, som de har haft pa et tidligere tidspunkt, og som de maske ikke engang var klar over,
at de havde haft. Det antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens
immunforsvar, som saledes hjalper kroppen med at bekeempe infektionerne. Foruden
opportunistiske infektioner kan autoimmune sygdomme (skyldes, at immunsystemet gar til
angreb pa rask kropsvaev) ogsa forekomme efter, at du er startet pa at tage laegemidler til
behandling af din hiv-infektion. Autoimmune sygdomme kan forekomme flere maneder efter
pabegyndelsen af behandlingen. Hvis du bemarker nogen symptomer pa infektion eller andre
symptomer sasom muskelsvaghed, svaghed som starter i haender og fadder og beveeger sig op
gennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet, skal du omgaende kontakte din leege
for at fa den ngdvendige behandling.

Stivhed, gmhed og smerter i led (iser i hofte, kna og skulder) og bevagelseshbesver, da dette
kan veere et tegn pa en lidelse, som kan nedbryde knoglerne (knoglenekrose). Nogle patienter,
som tager flere antiretrovirale leegemidler samtidigt, kan udvikle denne sygdom.

Smerter eller smhed i musklerne samt muskelsvaekkelse, iser ved samtidig anvendelse af
antiretroviral behandling, herunder proteasehammere og nukleosidanaloger. Muskellidelserne
har i sjeeldne tilfelde veeret alvorlige (se punkt 4 Bivirkninger).

Svimmelhed, besvimelsesanfald eller unormal hjerterytme. Nogle patienter, som tager
Ritonavir Accord, kan fa &ndringer i EKG (elektrokardiogram). Fortel det til laegen, hvis du har
en hjertefejl eller overledningsforstyrrelser i hjertet.

Hvis du har nogen andre bekymringer med hensyn til helbredet, skal du drgfte disse med din
lege sa hurtigt som muligt.

Bgrn og unge
Ritonavir Accord anbefales ikke til bgrn under 2 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ritonavir Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre laegemidler, herunder leegemidler uden recept. Der er
nogle leegemidler, som du slet ikke ma tage sammen med Ritonavir Accord. Disse leegemidler er anfart
tidligere under punkt 2 i afsnittet ‘Tag ikke Ritonavir Accord’. Der er visse andre leegemidler, der kun
ma anvendes under szrlige omsteendigheder som beskrevet nedenfor.

Falgende advarsler gaelder, nar Ritonavir Accord tages i fuld dosis. Advarslerne kan dog ogsa gelde i
tilfeelde, hvor Ritonavir Accord tages i lavere doser (boosterdoser) sammen med andre leegemidler.

Forteel det til leegen, hvis du tager et eller flere af nedenstaende leegemidler, da der i sa fald skal
udvises seerlig forsigtighed.

Sildenafil eller tadalafil mod rejsningsbesveer (manglende evne til at fa rejsning af penis).
Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis og/eller hyppigheden af brugen af disse leegemidler
for at undga for lavt blodtryk (hypotension) og forleenget erektion. Du ma ikke tage Ritonavir



Accord sammen med sildenafil, hvis du lider af forhgjet tryk i lungernes blodkar (pulmonal
hypertension) (se ogsa punkt 2 Det skal du vide, far du eller dit barn begynder at tage
Ritonavir Accord). Fortzl din laege, hvis du tager tadalafil mod pulmonal hypertension.

- Colchicin (mod urinsyregigt), da Ritonavir Accord kan gge niveauet af dette leegemiddel i
blodet. Du ma ikke tage Ritonavir Accord sammen med colchicin, hvis du har nyre- og eller
leverproblemer (se ogsé ‘Tag ikke Ritonavir Accord’ ovenfor).

- Digoxin (hjerteleegemiddel). Din laege kan veere ngdt til at justere dosis af digoxin og fglge dig
ngje, mens du tager digoxin og Ritonavir Accord, for at undga hjerteproblemer.

- Hormonelle praeventionsmidler, som indeholder ethinylestradiol, da Ritonavir Accord kan
mindske disse leegemidlers virkning. Det anbefales derfor i stedet at anvende kondom eller en
anden ikke-hormonel praeventionsform. Der kan desuden forekomme uregelmaessig blgdning fra
livmoderen, hvis Ritonavir Accord tages sammen med denne type praeventionsmidler.

- Atorvastatin eller rosuvastatin (mod for hgjt kolesteroltal), da Ritonavir Accord kan gge
niveauerne af disse lsegemidler i blodet. Tal med din leege, inden du tager nogen former for
kolesterolsenkende lzegemidler ssmmen med Ritonavir Accord (se ogséa punktet ‘Tag ikke
Ritonavir Accord ovenfor).

- Steroider (f.eks. dexamethason, fluticasonpropionat, prednisolon, triamcinolon), da Ritonavir
Accord kan gge niveauerne af disse leegemidler i blodet, hvilket kan fare til Cushings syndrom
(udvikling af ‘maneansigt’) og nedsatte produktionen af hormonet kortisol. Din laege vil
muligvis nedsatte dosis af steroid eller fglge dine bivirkninger mere ngje.

- Trazodon (et leegemiddel mod depression), da der kan forekomme ugnskede bivirkninger sasom
kvalme, svimmelhed, lavt blodtryk og besvimelse, nar det tages sammen med Ritonavir Accord.

- Rifampicin og saquinavir (bruges mod henholdsvis tuberkulose og hiv), da der kan forekomme
alvorlig leverskade, nar de tages sammen med Ritonavir Accord.

- Bosentan, riociguat (bruges til pulmonal hypertension) da ritonavir kan forhgje koncentrationen
af dette leegemiddel i blodet.

Der er lzegemidler, som helst ikke skal blandes med Ritonavir Accord, fordi deres virkning kan gges
eller nedsattes, nar de tages sammen. | nogle tilfeelde kan leegen vere ngdt til at foretage bestemte
prever, endre dosis eller undersgge dig regelmaessigt. Det er grunden til, at du skal fortaelle din leege,
hvis du tager nogen form for leegemidler, herunder dem, du selv har kabt, eller naturleegemidler, men
det er isaer vigtigt, at du naevner falgende:

- amphetamin eller derivater heraf

- antibiotika (f.eks. erythromycin, clarithromycin)

- leegemidler mod kreeft (f.eks. abemaciclib, afatinib, apulatamid, ceritinib, encorafinib, dasatinib,
ibrutinib, nilotinib, venetoclax, vincristin, vinblastin)

- leegemidler, der anvendes til behandling af lavt antal blodplader i blodet (f.eks. fostamatinib)

- blodfortyndende lzegemidler (f.eks. dabigatranetexilat, edoxaban, rivaroxaban, vorapaxar,
warfarin)

- legemidler mod depression (f.eks. amitriptylin, desipramin, fluoxetin, imipramin, nefazodon,
nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon)

- lzegemidler mod svamp (f.eks. ketoconazol, itraconazol)

- antihistaminer (f.eks. loratidin, fexofenadin)

- antiretrovirale legemidler, herunder hiv-proteaseheemmere (amprenavir, atazanavir, darunavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, tipranavir) og non-nukleosid revers
transkriptaseheemmere (NNRT]I) (delavirdin, efavirenz, nevirapin) og andre (didanosin,
maraviroc, raltegravir, zidovudin)

- leegemidler mod tuberkulose (bedaquilin og delamanid)

- antivirale leegemidler til at behandle kronisk hepatitis C-virus-infektion hos voksne (f.eks.
glecaprevir/pibrentasvir og simeprevir)

- lzegemidler mod angst, buspiron

- leegemidler mod astma, theophyllin, salmeterol

- atovaquon, der er et legemiddel til behandling af en serlig type lungebeteendelse og malaria

- buprenorphin, der er et leegemiddel til behandling af kroniske smerter

- bupropion, der er et legemiddel, som anvendes til at hjeelpe dig med at holde op med at ryge

- leegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, divalproex, lamotrigin, phenytoin)



- hjerteleegemidler (f.eks. disopyramid, mexiletin og calciumantagonister sasom amlodipin,
diltiazem og nifedipin)

- leegemidler med indvirkning pa immunsystemet (f.eks. ciclosporin, tacrolimus, everolimus)

- levothyroxin (bruges til at behandle problemer med skjoldbruskkirtlen)

- morfin og morfinlignende lezgemidler, der anvendes til behandling af steerke smerter (f.eks.
metadon, fentanyl)

- sovepiller (f.eks. alprazolam, zolpidem) og endvidere midazolam indgivet med injektion;

- beroligende midler (f.eks. haloperidol, risperidon, thioridazin)

- colchicin, til behandling af urinsyregigt.

Der er nogle leegemidler, som du slet ikke ma tage sammen med Ritonavir Accord. Disse leegemidler
er anfart tidligere under punkt 2 i afsnittet ‘Tag ikke Ritonavir Accord’.

Brug af Ritonavir Accord sammen med mad og drikke
Ritonavir Accord ber indtages sammen med mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege til rads, for du tager dette legemiddel.

Der foreligger en stor meaengde oplysninger om brugen af ritonavir (det aktive stof i Ritonavir Accord)
under graviditet. Efter de farste tre maneder af graviditeten fik gravide kvinder gennemgaende
ritonavir i en lavere dosis (boosterdosis) sammen med andre proteaseh&emmere. Ritonavir Accord
synes ikke at gge risikoen for medfgdte misdannelser sammenlignet med den generelle befolkning.

Det anbefales, at kvinder, som lever med hiv, ikke ammer deres spaedbgrn, da der er risiko for, at
barnet kan blive smittet med hiv gennem modermaelken.

Hvis du ammer eller pateenker at amme, ber du drafte det med leegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ritonavir Accord kan medfgre svimmelhed. Hvis du bliver pavirket, ma du ikke fgre motorkaretgj eller
benytte veerktgj eller maskiner.

Ritonavir Accord indeholder natrium

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Sadan skal du tage Ritonavir Accord

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s3 spgrg leegen eller
apotekspersonalet. Tag leegemidlet en eller to gange dagligt sammen med mad.

Det er vigtigt, at Ritonavir Accord tabletter synkes hele og ikke tygges, knaekkes eller knuses.

Den sedvanlige dosis er:

° hvis Ritonavir Accord bruges til at booste virkningen af visse andre anti-hiv-leegemidler, er den
sedvanlige dosis til voksne 1-2 tabletter én eller to gange dagligt. Se indlaegssedlen for de anti-
hiv-leegemidler, Ritonavir Accord gives i kombination med, for mere detaljerede anbefalinger om
dosis, inklusive bgrnedoser.

. hvis din leege ordinerer en fuld dosis, kan voksne patienter begynde med en dosis pa 3 tabletter
om morgenen og 3 tabletter 12 timer senere, hvilket gradvist gges i en periode pa hgjst 14 dage
til den fulde dosis pa 6 tabletter to gange dagligt (i alt 1.200 mg pr. dag). Bern (2-12 ar) starter
med en lavere dosis end denne og fortsaetter op til den maksimalt tilladte dosis for deres
starrelse.



Din leege vil vejlede dig om den dosis, der skal tages.

Ritonavir Accord skal tages hver dag for at hjeelpe med at kontrollere din hiv-infektion, uanset hvor
meget bedre tilpas du faler dig. Hvis en bivirkning forhindrer dig i at tage Ritonavir Accord efter
anvisningerne, skal du straks kontakte laegen. | perioder med diarré kan din leege beslutte, at ekstra
kontrol er ngdvendig.

Sgrg altid for at have tilstraekkeligt med Ritonavir Accord pa lager, sa du ikke lgber tar. Nar du er pa
rejse eller skal indlaegges pa hospitalet, skal du sgrge for at have tilstraekkeligt med Ritonavir Accord,
indtil du kan fa en ny forsyning.

Hvis du har taget for meget Ritonavir Accord

Du kan fa en fornemmelse af at veere falelseslgs eller fa en snurrende eller prikkende fornemmelse,
hvis du tager for mange Ritonavir Accord.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ritonavir Accord, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Ritonavir Accord

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis sa hurtigt som muligt. Hvis det er lige for, du
skulle have taget den nzste dosis, skal du kun tage den ene dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ritonavir Accord

Selv om du faler dig bedre tilpas, ma du ikke holde op med at tage Ritonavir Accord uden farst at have
talt med din lzege. Ved at tage Ritonavir Accord, som det er ordineret, har du stgrst chance for at
forsinke udviklingen af resistens mod leegemidlet.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under hiv-behandling kan der forekomme vagtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glukose i
blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og livsstil, og med hensyn til
lipidniveauet i blodet kan det i nogle tilfeelde skyldes selve hiv-leegemidlet. Laegen vil tage prover for at
se, om disse &ndringer forekommer.

Nar ritonavir anvendes sammen med andre antiretrovirale leegemidler, afhenger bivirkningerne
desuden af disse andre lzegemidler. Det er vigtigt at laese afsnittet om bivirkninger omhyggeligt i de
indlaegssedler, der er vedlagt de andre leegemidler.

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
gvre eller nedre mavepine

opkastning

diarré (kan veere alvorlig)

kvalme

ansigtsredme, varmefglelse

hovedpine

svimmelhed

smerter i sveelget

hoste

maveproblemer eller fordgjelsesbesvaer

en prikkende eller sovende fornemmelse i haender, fgdder eller omkring leeberne og munden
en folelse af svaghed/traethed

darlig smag i munden

nerveskade, som kan give svaghed og smerte



o klge
o udsleet
o led- og rygsmerter

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
o allergiske reaktioner, herunder hududslet (kan vare radt, haevet og klgende), alvorlige havelser
i huden og andre vaev

sgvnlgshed

stigning i kolesterol

forhgjede triglycerider

angst

urinsyregigt

blgdning fra mavesakken

leverbetaendelse og gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
gget vandladning

nedsat nyrefunktion

krampeanfald

lavt antal blodplader

tarst (dehydrering)

unormalt kraftige menstruationer

luft i maven

appetitlgshed

mundsar

muskelsmerte, -gmhed eller -svakkelse

feber

veaegttab

resultater af laboratorietest: &ndringer i blodpreveresultater (sdsom blodbillede og blodtal)
forvirring

sveert ved at fastholde opmarksomheden

besvimelse

slgret syn

heaevede haender og fadder

hgijt blodtryk

lavt blodtryk og svimmelhed, ndr man rejser sig
kuldefalelse i haender og fadder

akne

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
o hjerteanfald

o diabetes

o nyresvigt

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
o alvorlig eller livstruende hudreaktion, herunder blaerer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse)
o alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)
o hgjt blodsukkerniveau

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data
o nyresten

Forteel det til din laege, hvis du far kvalme, kaster op eller far ondt i maven, da dette kan veere tegn pa
betendelse i bugspytkirtlen. Du skal ogsa forteelle det til din leege, hvis du far stivhed, emhed og
smerter i led (iszr hofte, kna og skulder) samt beveegelsesbesveer, da dette kan veere tegn pa



knoglenekrose. Se ogsa punkt 2 Det skal du vide, far du eller dit barn begynder at tage Ritonavir
Accord.

Hos nogle patienter med haeemofili A og B er der rapporteret om tilfeelde af gget blgdningstendens
under behandling med Ritonavir Accord eller en anden proteasehaemmer. Skulle dette ske for dig, bar
du gjeblikkeligt sparge din lzege til rads.

Der er indberetninger om unormale leverfunktionstest, leverbetaendelse (hepatitis) og i sjeldne tilfaelde
gulsot hos patienter, der tog ritonavir. Nogle patienter havde andre sygdomme eller tog andre
leegemidler. Patienter med leversygdom eller hepatitis kan opleve en forveerring af leversygdommen.

Der er indberetninger om muskelsmerter, -emhed eller -svaghed, iseer ved samtidig anvendelse af
kolesterolsenkende leegemidler og antiretroviral kombinationsbehandling, herunder med
proteasehemmere og nukleosidanaloger. Muskellidelser har i sjaeldne tilfeelde veeret alvorlige
(rhabdomyolyse). Hvis du oplever uforklarlige eller fortsatte muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -
kramper, skal du holde op med at tage legemidlet, kontakte din laege hurtigst muligt eller tage pa
skadestuen pa det neermeste hospital.

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever symptomer, som tyder pa en allergisk reaktion, efter
indtagelse af ritonavir, f.eks. udsleet, neldefeber eller andedratshesveer.

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis du bemaerker bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel, skal du kontakte din leege, apotekspersonalet, vagtleegen eller
skadestuen, da du skal have gjeblikkelig lsegehjeelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og beholderen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Na&r beholderen er &bnet, skal den anvendes inden for 4 méaneder.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ritonavir Accord indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Aktivt stof: ritonavir. Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg ritonavir.

- @vrige indholdsstoffer:

- Tabletkerne: copovidon, sorbitanlaurat (E493), kolloid vandfri silica (E551), vandfri
calciumhydrogenfosfat, natriumstearylfumarat.
Tabletovertraek: hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol, hydroxypropylcellulose
(E463), talcum (E553Db), kolloid vandfri silica (E551), polysorbat 80 (E433).

Udseende og pakningsstarrelse

Ritonavir Accord 100 mg tabletter er hvide til rahvide, kapselformede, filmovertrukne tabletter, praeget
med ‘H’ pa den ene side og ‘R9’ pa den anden side.

Ritonavir Accord 100 mg filmovertrukne tabletter fas i hvid HDPE-beholder med bgrnesikret
polypropylen-hztte og i Alu-Alu blisterpakning.

Pakningsstarrelser:
HDPE-flaske: 30, 90 og 120 tabletter.
Blisterpakning: 30x1, 90x1 og 120x1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Holland

Fremstillere

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA 3000, Malta

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Land Sernavn
Holland Ritonavir Accord 100 mg filmomhulde tabletten
Tyskland Ritonavir Accord 100 mg Filmtabletten
. Ritonavir Accord 100 mg comprimidos recubiertos con
Spanien .
pelicula EFG
@strig Ritonavir Accord 100 mg Filmtabletten
Belgien Rito_navjr Accord 100 mg Filmtabletten/ comprimé
pelliculé/ filmomhulde tabletten
Bulgarien Ritonavir Accord 100 mg film-coated tablets
Cypern Ritonavir Accord 100 mg film-coated tablets
Tjekkiet Ritonavir Accord 100 mg potahované tablety
Danmark Ritonavir Accord
Estland Ritonavir Accord
Finland Ritonavir Accord 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Kroatien Ritonavir Accord 100 mg filmom obloZene tablete
Ungarn Ritonavir Accord 100 mg filmtabletta
Irland Ritonavir Accord 100 mg film-coated tablets
Italien Ritonavir Accord
Litauen Ritonavir Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Letland Ritonavir Accord 100 mg apvalkotas tabletes
Malta Ritonavir Accord 100 mg film-coated tablets




Norge Ritonavir Accord

Polen Ritonavir Accord

Rumeenien Ritonavir Accord 100 mg comprimate filmate
Sverige Ritonavir Accord 100 mg filmdragerad tabletter
Slovenien Ritonavir Accord 100 mg filmsko oblozene tablete

Storbritannien

Ritonavir Accord 100 mg film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2025




