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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Retrovir 100 mg, capsule
Zidovudina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Retrovir si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Retrovir

Cum sa luati Retrovir

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Retrovir

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE RETROVIR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Retrovir este utilizat pentru tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV).

Substanta activa din Retrovir este zidovudina. Retrovir este un medicament cunoscut ca antiretroviral.
Retrovir apartine unui grup de medicamente antiretrovirale, numite analogi nucleozidici inhibitori ai
revers transcriptazei (INRT).

Retrovir nu vindeca infectia cu HIV; medicamentul reduce cantitatea de virus din organismul
dumneavoastra si o mentine la un nivel scazut. De asemenea, creste numarul de celule CD4 din sange.
Celulele CD4 sunt un tip de celule albe care sunt importante pentru ca ajutd organismul
dumneavoastra s combata infectiile.

Retrovir este utilizat in asociere cu alte medicamente (terapie combinata) pentru tratamentul infectiei
cu HIV la adulti si copii. Pentru a controla infectia cu HIV si a impiedica agravarea bolii, este foarte
important s luati toate medicamentele.

Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati Retrovir, pentru a va ajuta
sd preveniti transmiterea HIV copilului nendscut. Dupa nastere, copilului dumneavoastra i se poate
administra Retrovir, pentru a preveni infectarea cu HI'V.

Infectia cu HIV este transmisa prin contact sexual cu cineva care are infectia sau prin contact cu sange
infectat (de exemplu, prin utilizarea de ace in comun).




2.  INAINTE SA LUATI RETROVIR

Nu luati Retrovir
o daca sunteti alergic (hipersensibil) la zidovudin sau la oricare dintre celelalte componente ale
Retrovir (prezentate la pct. 6).
e daca aveti un numar foarte mic de globule albe in sange (neutropenie) sau un numar foarte mic
de globule rosii in sange (anemie)

Retrovir pentru tratamentul nou-nascutilor
Retrovir nu trebuie administrat la unii nou-nascuti cu probleme hepatice, incluzand:
e unele cazuri de hiperbilirubinemie (cantitati crescute in sange dintr-o substanta denumita
bilirubind, care pot determina ingélbenirea pielii)
e alte tulburari care determina concentratii foarte mari in sdnge ale enzimelor ficatului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Retrovir
Unele persoane care utilizeaza Retrovir sau terapie combinata prezinta un risc crescut de reactii
adverse grave.
Prezentati un risc crescut:

e Daci aveti sau ati avut o boala hepatica (incluzand hepatitd B sau hepatitd C)

e Daci sunteti supraponderal (in special daca sunteti femeie)

e Daca aveti diabet zaharat si utilizati insulina.
— Spuneti medicului dumneavoastrd daca oricare dintre aceste situatii este valabild in cazul
dumneavoastra, deoarece in timpul administrarii medicamentului veti avea nevoie de controale
medicale suplimentare, incluzand analize de sange. Vezi pct. 4 pentru mai multe informatii.

Fiti atenti la simptomele importante

Unele persoane care iau medicamente Impotriva infectiei cu HIV dezvolta alte afectiuni, care pot fi
grave. Trebuie sd cunoasteti semnele §i simptomele importante pe care trebuie sa le urmariti, cat timp
luati Retrovir.

Vi rugam sa cititi informatiile de la pct. 4 din acest prospect. Daca aveti orice intrebari suplimentare
cu privire la aceste informatii sau daca aveti nevoie de un sfat adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente sau preparate pe baza de plante medicinale, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Amintiti-va sa-i spuneti medicului sau farmacistului daca Incepeti sa luati un nou medicament in timp
ce luati Retrovir.

Nu luati aceste medicamente cu Retrovir:
e stavudina (utilizatd pentru tratamentul HIV)
e rifampicind, care este un antibiotic

Unele medicamente pot determina cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse sau de agravare a
vreunei reactii adverse.

¢ valproat de sodiu, utilizat pentru tratamentul epilepsiei
aciclovir, ganciclovir, interferon, utilizate pentru tratamentul infectiilor virale
pirimetamind, utilizata pentru tratamentul malariei i altor infectii parazitare
dapsond, utilizata pentru a preveni pneumonia §i a trata infectiile pielii
fluconazol, flucitozina utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice, cum este candidoza
pentamidina §i atovaquona, utilizate pentru tratamentul infectiilor parazitare
amfotericina si cotrimoxazol, utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice si bacteriene
probenecid, utilizat pentru tratamentul gutei si afectiunilor asemanatoare, precum si administrat
impreuna cu alte antibiotice pentru a le face mai eficace
metadona, utilizata ca substituent al heroinei
e vincristind, vinblastina si doxorubicina, utilizate in tratamentul cancerului
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— Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente.

Unele medicamente interactioneaza cu Retrovir

e claritromicind, care este un antibiotic

o fenitoind, utilizata pentru tratamentul epilepsiei
— Spuneti medicului dumneavoastra daca luati claritromicina sau fenitoina. Poate fi necesar ca
medicul dumneavoastra sd va supravegheze in timpul tratamentului cu Retrovir.

Sarcina

Daca sunteti gravida, raimaneti gravida sau intentionati sa raimaneti gravida discutati cu medicul
dumneavoastra despre riscurile si beneficiile tratamentului cu Retrovir in timpul sarcinii.

Daca femeile cu HIV pozitiv iau Retrovir, este mai putin probabil ca ele sa transmita infectia copilului
nendscut.

Retrovir si medicamentele similare pot determina reactii adverse la copiii nendscuti; daca se intdmpla
asa, aceste reactii nu vor inceta decat dupa nasterea copilului. Chiar si asa, la copilul nenascut,
beneficiul scaderii riscului de a fi infectat cu HIV este mai mare decat riscul de a prezenta reactii
adverse.

Daca luati Retrovir cat timp sunteti gravida, copilul dumneavoastra va avea nevoie de controale
medicale suplimentare (care pot include si analize de sdnge), pentru ca medicul sa se asigure ca se
dezvolta normal.

Alaptarea

Femeile cu HIV pozitiv nu trebuie si aldpteze, deoarece infectia cu HIV poate fi transmisa sugarului
prin lapte. Daca alaptati sau va ganditi sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra despre riscurile
si beneficiile tratamentului cu Retrovir in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Retrovir va poate face sa va simtiti ametit sau poate avea alte reactii adverse care va fac mai putin
vigilent. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati astfel de efecte ale tratamentului
cu Retrovir.

Va fi necesar sa va faceti analizele periodic

Atat timp cat luati Retrovir, medicul dumneavoastra va va recomanda efectuarea regulata de analize de
sdnge, pentru a monitoriza reactiile adverse. Puteti gasi mai multe informatii despre reactiile adverse la
pct. 4 al acestui prospect.

Tineti legdtura periodic cu medicul dumneavoastra
Retrovir va ajuta sa va controlati boala, dar nu reprezinta un tratament care vindeca infectia cu HIV.
Este necesar sa 1l luati in fiecare zi, pentru a impiedica agravarea bolii. Puteti dezvolta in continuare
alte infectii si alte boli asociate cu infectia cu HIV.

Protejati alte persoane
Retrovir nu va impiedica transmiterea infectiei cu HIV altor persoane prin contact sexual sau
contact cu sangele infectat. Pentru a proteja alte persoane de infectia cu HIV:

o Folositi prezervativ cand faceti sex oral sau sex cu penetratie.

o Nu riscati un transfer de sange (de exemplu, nu folositi aceleasi ace cu alte persoane).

3. CUM SA LUATI RETROVIR

Luati intotdeauna Retrovir exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Inghititi comprimatele Intregi cu apa.



Cat de mult Retrovir trebuie sa luati
Adulti si adolescenti cu greutatea de cel putin 30 kg: doza uzuala de Retrovir este de 300 mg de doua
ori pe zi, la interval de 12 ore.

Copii cu greutatea intre 9 kg si 30 kg: medicul dumneavoastra va stabili doza de Retrovir care trebuie
administratd, in functie de greutatea copilului. De asemenea, existd o forma farmaceutica lichida de
Retrovir, disponibild pentru copii. Doza uzuala este de 9 mg pentru fiecare kg de greutate corporala,
de doua ori pe zi §i nu va fi mai mare de 300 mg de doua ori pe zi.

Copii cu greutatea intre 4 kg si 9 kg: administrarea de capsule nu este potrivita pentru copii cu varsta
sub 3 luni. Medicul poate decide utilizarea solutiei orale sau a preparatelor injectabile.
Doza uzuala este de 12 mg pentru fiecare kg de greutate corporald, de doua ori pe zi.

Sarcind, nagstere §i nou-ndscuti: in mod normal, Retrovir nu trebuie luat daca aveti mai putin de 14
saptamani de sarcind. Dupa sdptdmana a 14-a, doza uzuala este de 500 mg pe zi, pana la inceputul
nasterii. Iin timpul nasterii, medicul dumneavoastra va poate administra Retrovir injectabil, pana la
pensarea cordonului ombilical. De asemenea, dupa nastere, Retrovir poate sa fie administrat copilului
dumneavoastra, pentru a preveni infectarea lui cu HIV.

Pacientii cu probleme ale rinichilor sau ficatului: daca aveti probleme severe ale rinichilor sau
ficatului, doza dumneavoastra poate sa fie mai scazuta, in functie de cat de bine functioneaza rinichii
sau ficatul dumneavoastra. Trebuie sa respectati recomandarile medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult decat trebuie din Retrovir

Daca luati in mod accidental prea mult Retrovir, nu este de asteptat ca acest lucru sa determine
probleme grave. Cele mai intalnite reactii adverse daca luati prea mult Retrovir sunt oboseala, durerile
de cap, varsaturile. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau pentru recomandari sau mergeti
la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Retrovir

Daca ati uitat sa luati o doza de Retrovir, nu va ingrijorati. Sariti peste doza uitata si apoi luati
urmatoarea doza, la ora obisnuita. Continuati apoi tratamentul ca Tnainte.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Retrovir
Nu trebuie sa opriti administrarea Retrovir decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest
lucru.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Retrovir poate provoca reactii adverse, cu toate ci acestea nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse se observa in analizele de sange si pot sd nu apara pana la 4-6
saptamani de la inceperea tratamentului. Daca prezentati oricare dintre aceste reactii si daca acestea
sunt grave, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa opriti tratamentul cu Retrovir.

Pe linga reactiile adverse prezentate mai jos, puteti prezenta si alte afectiuni in timpul terapiei
combinate pentru HIV. Este important sa cititi informatiile de la ‘Alte posibile reactii adverse ale
terapiei combinate pentru HIV*

Reactii adverse foarte frecvente (care afecteazi mai mult de 1 pacient din 10)
e Dureri de cap
e Greatd

Reactii adverse frecvente (care afecteaza mai putin de 1 pacient din 10)
e Virsaturi
e Diaree



e Dureri de stomac
e Ameteli
e Dureri musculare

Reactiile adverse frecvente care pot sa apara in analizele de sdnge sunt:
e numar scazut de globule rosii In sdnge (anemie) sau numar scazut de globule albe in sange
(neutropenie / leucopenie)
e crestere a valorilor serice ale enzimelor ficatului
e cresterea concentratiei bilirubinei in sange (o substantd produsa in ficat) care poate provoca
ingalbenirea pielii

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 pacient din 100)
e cruptie trecatoare pe piele (inrosire, umflaturi sau mancarimi la nivelul pielii)

dificultati la respiratie

febra (temperatura mare)

dureri generalizate

flatulenta

slabiciune

Reactii adverse mai putin frecvente care pot sa apara in analizele de singe sunt:
e scaderea numarului de celule responsabile de coagularea sdngelui (trombocitopenie) sau a
oricarui tip de celule (pancitopenie).

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 pacient din 1000)
o tulburari ale ficatuluie, cum ar fi ficat marit sau ficat gras

inflamatie a pancreasului

dureri in piept, boald a muschiului inimii

convulsii

depresie, anxietate, insomnie, incapacitate de concentrare, somnolenta

indigestie, pierdere a poftei de mancare, modificari ale gustului

modificari de culoare ale unghiilor, pielii, mucoasei cavitatii bucale

simptome pseudogripale, frisoane, transpiratii, tuse

senzatie de intepaturi sau de furnicaturi la nivelul pielii

urinare mai frecventa

marire a sanilor la pacientii de sex masculin

O reactie adversa rara care poate sa apara in analizele de sange este:
e scaderea anumitor globule rosii din sange (aplazie pura a liniei eritrocitare)

Reactii adverse foarte rare (care afecteazd mai putin de 1 pacient din 10000)
e scaderea capacitatii maduvei osoase de producere de noi celule rosii (anemie aplastica), care se
observa la analizele de sange

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

ALTE REACTII ADVERSE POSIBILE ALE TERAPIEI COMBINATE PENTRU HIV
In timpul tratamentului infectiei HIV pot sa apara alte afectiuni

o Infectiile vechi se pot reactiva
Pacientii cu infectie HIV (boald SIDA) in stadii avansate au sistemul imunitar slabit si este mai
probabil sa dezvolte infectii grave (infectii oportuniste). Cand aceste persoane incep
tratamentul, pot observa ca infectii vechi, ascunse, se reactiveaza, cauzand semne si simptome
de inflamatie. Aceste simptome sunt determinate, probabil, de faptul ca sistemul imunitar al




organismului devine mai puternic in timpul tratamentului, astfel incat corpul incepe sd combata
aceste infectii.
Daca apar orice simptome de infectie sau semne de inflamatie, in timp ce luati Retrovir adresati-
va imediat medicului dumneavoastra. Nu luati alte medicamente pentru tratamentul infectiei,
fara recomandarea medicului dumneavoastra.
Forma corpului dumneavoastra se poate schimba.
Persoanele care utilizeaza o terapie combinata pot observa modificari ale formei corpului din
cauza modificarii distribuirii grasimii. Poate fi pierduta grasime de la nivelul picioarelor,
bratelor si fetei. Se poate acumula grasime suplimentara la nivelul burtii (abdomenului),
pieptului sau organelor interne. Pot sa apard depuneri de grasime la nivelul cefei (uneori numite
“ceafa de bizon”). Pana 1n prezent, nu se cunoaste cauza acestor redistribuiri si daca acestea au
efecte pe termen lung asupra sanatatii. Daca observati modificari ale formei corpului
dumneavoastra adresati-va medicului dumneavoastra.
Acidoza lactica este o reactie adversa rara, dar grava.
La unii dintre pacientii care iau Retrovir sau alte medicamente asemanatoare (INRT ), poate sa
apara o afectiune rara, dar grava, denumita acidoza lactica, asociata cu marirea ficatului.
Aceasta constd Tn acumularea de acid lactic n organism. Este o afectiune rara; daca apare, de
obicei, se dezvolta dupa cateva luni de tratament. Poate pune viata in pericol, cauzand afectarea
organelor interne. Daca aveti boli ale ficatului sau sunteti o femeie obeza, aveti risc mai mare de
aparitie a acestei afectiuni.
Simptomele acidozei lactice includ:
- Respiratie adanc4, rapida, dificila
- Somnolenta
- Amorteala sau slabiciune la nivelul membrelor
- Greata, varsaturi
- Dureri de stomac
in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va va monitoriza pentru a detecta semnele de
acidoza lactica. Daca aveti oricare dintre simptomele prezentate mai sus sau orice alte simptome
care va Ingrijoreaza adresati-va cat mai curdnd posibil medicului dumneavoastra.
Puteti avea probleme cu oasele
Unele persoane care utilizeaza terapie combinata pentru HIV pot dezvolta o afectiune osoasa
numiti osteonecroza. In aceasta afectiune, parti din tesutul osos mor din cauza reducerii
alimentarii cu sange a oaselor. Aceasta afectiune poate s apara mai ales la persoanele care:
- auurmat o terapie combinata un timp indelungat
- utilizeazd medicamente antiinflamatoare numite corticosteroizi
- consuma alcool etilic
- au sistemul imunitar foarte slabit
- au greutatea corporald mai mare decat limita normala
Semne la care trebuie s fiti atenti:
- rigiditate articulara
- dureri (in special la nivelul soldului, genunchiului si umarului)
- dificultate la miscare.
Daci observati aparitia oricaruia dintre aceste simptome, adresati-va cat mai curand posibil
medicului dumneavoastra
Alte reactii adverse pot sa apard la testele de laborator
Terapia combinata pentru HIV poate sd determine:
- cresterea concentratiilor de acid lactic din sange, care, poate duce, rar, la acidoza lactica
- cresterea concentratiilor de zahar sau de grasimi (trigliceride) si de colesterol din sadnge
- rezistentd la insulind (prin urmare, daca aveti diabet zaharat, s-ar putea sa fie necesara
modificarea dozei de insulind).
Aceste reactii pot sd apard in analizele de snge pe care le faceti in timpul tratamentului cu
Retrovir.




5. CUM SE PASTREAZA RETROVIR

A nu se lasa Retrovir la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Retrovir dupa data de expirare inscrisa pe blister, flacon si cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Retrovir

- Substanta activa este zidovudina. Fiecare capsula contine zidovudina 100 mg.

- Celelalte componente sunt
Continutul capsulei: amidon de porumb, celulozd microcristalind, amidonglicolat de sodiu,
stearat de magneziu
Capul si corpul capsulei: dioxid de titan (E171), gelatind
Cerneala de inscriptionare: Black Opacode 10A1 sau 10A2, contine: shellac, oxid negru de fer
E172, propilenglicol, hidroxid de amoniu 28% (doar in cerneala Black Opacode 10A1), solutie
concentratd de amoniac (doar in cerneala Black Opacode 10A2), hidroxid de potasiu (doar in
cerneala Black Opacode 10A2).

Cum arata Retrovir si continutul ambalajului
Retrovir se prezintd sub forma de capsule cu cap si corp alb, opac, inscriptionate ,,GSYJU” cu cerneala
neagra pe corpul capsulei.
Retrovir 100 mg capsule este disponibil in
e cutie cu 10 blistere a cate 10 capsule
e cutie cu un flacon din polietilena a 100 capsule
e cutie cu un flacon din sticla a 100 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
VIIV HEALTHCARE B.V.
Van Asch van Wijckstraat 55 H, 3811LP Amersfoort, Olanda

Producatori

GLAXO SMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A.
189 Grunwaldzka Street

60 - 322 Poznan, Polonia

S.C. EUROPHARM S.A.
Str. Panselelor nr. 2, Bragsov

Judetul Brasov, Cod 500419, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Iunie, 2020.



