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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Retrovir 10 mg/ml solutie orala
Zidovudina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Retrovir si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Retrovir
Cum sa luati Retrovir

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Retrovir

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk L=

1. Ce este Retrovir si pentru ce se utilizeaza
Retrovir este folosit pentru a trata infectia 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 de revers
transcriptaza (INRT).

Retrovir nu vindeca infectia cu HIV; el reduce cantitatea de virus HIV 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 si combata infectiile.

Retrovir este utilizat in combinatie 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
sd luati toate medicamentele.

Daca sunteti gravida, medicul va poate recomanda sa luati Retrovir, pentru a va ajuta sa preveniti
transmiterea HIV copilului nenascut. Dupa nagtere, copilului dumneavoastra i se poate administra Retrovir,
pentru a preveni infectarea cu virusul HIV.

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. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Retrovir

Nu luati Retrovir:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la zidovudina sau la oricare dintre celelalte componente ale Retrovir
(enumerate la puctul 6).

e daca aveti un numar foarte mic de globule albe in singe (neutropenie) sau un numar foarte mic de
globule rosii in sange (anemie)

Retrovir si nou-nascutii

Retrovir nu trebuie administrat la nou-nascutii cu probleme hepatice, incluzand:

e 1n anumite cazuri de hiperbilirubinemie (cantitati crescute In sdnge dintr-o substantd denumita bilirubina
care poate provoca ingdlbenirea pielii)

e cu concentratii foarte mari de enzime hepatice in sange.

Atentionari si precautii
Unele persoane prezinta un risc crescut de reactii adverse grave. Prezentati un risc crescut:

- daca aveti o boala hepatica, (inclusiv hepatitd B sau C )

- daca sunteti supraponderald (in special daca sunteti femeie)

- dacd aveti diabet zaharat si va administrati insulina.
— Spuneti medicului dumneavoastrd daca una dintre aceste situatii este valabild pentru dumneavoastra. Veti
avea nevoie de un control suplimentar in timpul administrarii medicatiei incluzand analize de sdnge. Vezi
punctul 4 pentru mai multe informatii.

Fiti atenti la simptomele importante

Unele persoane care iau medicamente anti-HIV dezvolta alte afectiuni, care pot fi grave. Trebuie sa
cunoasteti semnele §i simptomele importante pe care trebuie sa le urmariti, cat timp luati Retrovir.
Va rugam sa cititi informatiile de la punctul 4 din acest prospect. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la aceste informatii sau daca aveti nevoie de un sfat:

Vorbiti cu medicul dumneavoastra

Retrovir impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente sau
daca ati inceput sa luati medicamente noi, inclusiv dintre cele pe baza de plante sau pe care le-ati cumparat
fara prescriptie medicald. 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:
- stavudina (folosita pentru a trata HIV)
- ribavirina sau injectii cu ganciclovir pentru tratarea infectiilor virale
- rifampicina, care este un antibiotic
Unele medicamente pot determina cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse sau de agravare a vreunei
reactii adverse.
Aici sunt incluse:
- valproat de sodiu, utilizatd pentru a trata epilepsia
- aciclovir, ganciclovir, interferon, utilizate pentru tratarea infectiilor virale
- pirimetamina, folositd pentru a trata malaria si alte infectii parazitare
- dapsond, folositd pentru a preveni pneumonia si a trata infectiile de piele
- fluconazol, flucitozina folosite pentru tratarea infectiilor fungice, cum este candida
- pentamidina si atovaquona, utilizati pentru tratarea infectiilor parazitare, ca PCP
- amfotericina i cotrimoxazol, utilizate pentru tratarea infectiilor fungice si bacteriene
- probenecid, folosit pentru tratarea gutei si afectiunilor aseméanatoare, si administrat cu antibiotice
pentru a le face mai eficiente
- metadona, utilizata ca substitut al heroinei



- vincristind, vinblastinad si doxorubicind, folosite in tratarea cancerului
— Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente

Unele medicamente interactioneaza cu Retrovir
Sunt incluse aici:
- claritromicina, care este un antibiotic
- fenitoind, folosita pentru tratarea epilepsiei
— Spuneti medicului dumneavoastra daca luati claritromicind sau fenitoina. Medicul dumneavoastra v-ar
putea monitoriza, cat timp luati Retrovir.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, ramaneti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida:

— Discutati cu medicul dumneavoastra despre riscurile si beneficiile tratamentului cu Retrovir.

Daca femeile HIV pozitive iau Retrovir, este mai putin probabil ca ele sa transmita infectia copilului
nenascut.

Retrovir si medicamentele similare pot cauza reactii adverse la copiii nendscuti; daca se intampla asa, aceste
reactii nu vor inceta decat dupa nasterea copilului. Chiar si asa, 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 dumneavoastrd va avea nevoie de controale medicale
suplimentare (care pot include si analize de sange), pentru ca medicul sa se asigure ca se dezvolta normal.

Alaptarea

Femeile HIV pozitive nu trebuie sa alapteze, deoarece infectia cu HIV poate fi transmisa bebelusului prin
laptele matern. Daca alaptati sau va ganditi sa alaptati:

— Discutati cu medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Retrovir va poate face sa va simtiti ametit sau poate avea alte reactii adverse ce va fac mai putin vigilent.
— Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Retrovir solutie oralia contine maltitol.

Daca medicul dumneavoastra v-a spus vreodata ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, contactati-1 pe
medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Maltitolul poate avea un usor efect laxativ.
Contine 2,3 kilocalorii pe gram.

Va fi nevoie sa va faceti analizele periodic

Atat timp cat luati Retrovir, doctorul dumneavoastra va va recomanda regulat analize de sange, pentru a
monitoriza reactiile adverse. Puteti gasi mai multe informatii despre reactiile adverse la punctul 4, in acest
prospect.

Tineti legatura periodic cu medicul dumneavoastra.

Retrovir va ajuta sd va controlati afectiunea, dar nu reprezinta un tratament care vindeca infectia cu HIV.
Este necesar sa il luati in fiecare zi, pentru a impiedica agravarea bolii. Puteti dezvolta in continuare alte
infectii si alte boli asociate cu infectia cu HIV.

— Pastrati permanent legitura cu medicul dumneavoastra si nu opriti administrarea Retrovir fara
recomandarea medicului.

Protejati alte persoane:

Retrovir nu va Tmpiedica sa transmiteti infectia cu HIV altor persoane prin contact sexual sau transfer de
sange. Pentru a proteja alte persoane de infectia cu HIV:

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

— Nu riscati un transfer de sange (de exemplu, nu folositi aceleasi ace cu alte persoane).
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3. Cum sa luati Retrovir

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat de mult sa luati

Adulti si adolescenti cu greutatea de cel putin 30 kg
Doza uzuald de Retrovir este de 25 ml (250 mg) sau 30 ml (300 mg) de doua ori pe zi..Luati dozele la cel
putin 12 ore diferenta.

Copii cu greutatea intre 9kg si 30 kg: Medicul dumneavoastra va stabili doza de Retrovir care trebuie
administratd, in functie de greutatea copilului dumneavoastra. Copilul dumneavoastra poate lua de asemenea,
Retrovir 100 mg capsule.

Doza uzuald este de 9 mg pentru fiecare kg de greutate corporald de doua ori pe zi si nu va fi mai mare de 30
ml (300 mg) de doua ori pe zi.

Copii cu greutatea intre 4 kg si 9 kg:

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta de Retrovir in functie de de greutatea copilului
dumneavoastra.

Doza uzuald este de 12 mg pentru fiecare kg de greutate corporala de doua ori pe zi. Daca bebelusul
dumneavoastra nu poate lua medicamente pe cale orald, medicul dumneavoastra poate decide sa administreze
Retrovir pe cale injectabila.

Sarcina, nastere si nou-nascuti:

In mod normal, Retrovir nu trebuie luat dacd aveti mai putin de 14 saptimani de sarcini. Dupi saptimana a
14-a, doza uzuala este de 50 ml (500 mg) pe zi, administratd cate 10 ml (100 mg) de cinci ori pe zi pana la
inceputul nasterii. In timpul nasterii, medicul dumneavoastri vi poate administra Retrovir injectabil, pana la
pensarea cordonului ombilical. Dupa nastere, Retrovir poate de asemenea sa fie administrat bebelusului
dumneavoastra, pentru a preveni infectarea lui cu HIV.

Pacientii cu probleme renale sau hepatice: Daca aveti probleme renale sau hepatice severe, doza
dumneavoastra poate sa fie mai scazuta, in functie de cat de bine functioneaza rinichii sau ficatul
dumneavoastra. Trebuie sa respectati instructiunile medicului dumneavoastra.

Instructiuni pas cu pas:

Utilizati seringa pentru administrare pe cale orald furnizatd in cutie pentru a va masura cu precizie doza.

1. Scoateti capacul de plastic al flaconului.

2. Introduceti adaptorul de plastic in gatul flaconului, in timp ce tineti bine flaconul.

3. Introduceti cu fermitate seringa in adaptor.

4. Intoarceti invers flaconul.

5. Trageti pistonul seringii pana cand este aspiratd prima parte din doza dumneavoastrd completa.

6. intoarceti flaconul in pozitia normala si scoateti seringa din adaptor.

7. Administrati-va doza in cavitatea bucala, prin agezarea varfului seringii pe partea interioara a
obrazului. Apéasati lent pe piston, pentru a avea timp sa inghitii. Nu apésati prea tare. Un jet puternic
catre partea posterioara a gatului va poate face sa va inecati.

8. Reluati etapele 3-7 in acelasi mod, pana cand ati luat toata doza.

9. Nu lasati seringa in flacon. Scoateti seringa si adaptorul si spalati-le bine cu apa curata. Lasati-le sa

se usuce complet inainte de a le utiliza din nou.
10.  Inchideti flaconul strans cu capacul.



Daca luati mai mult Retrovir decit trebuie

Daca luati in mod accidental prea mult Retrovir, nu este de asteptat ca acest lucru sa provoace probleme
grave. Cele mai intalnite reactii daca luati prea mult Retrovir sunt oboseala, durerile de cap, senzatia de rau
(voma).

— Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist pentru recomandari.

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 obignuita. Continuati apoi tratamentul ca inainte.

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Nu incetati sa luati Retrovir faria recomandare
Luati Retrovir atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa opriti administrarea
Retrovir decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot aparea in analizele de sdnge 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 va poate sfatui
sd opriti tratamnetul cu Retrovir.

Pe langa reactiile prezentate mai jos, puteti acuza 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
Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

e Dureri de cap
e Senzatie de rau (greatd)

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane:
e Varsaturi

Diaree

Dureri de stomac

Senzatie de ameteala

Dureri musculare

Reactii adverse frecvente ce pot aparea in analizele de sange sunt:

e numar scazut de globule rosii in sange (anemie) sau numar scazut de globule albe in sdnge (neutropenie /
leucopenie)

e cresterea enzimelor hepatice

e cresterea bilirubinei in sange (o substantd produsa in ficat) care poate provoca ingilbenirea pielii

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane:
eruptie (eritematoasa, supradenivelata sau pruriginoasa)
dificultati de respiratie

febra (temperatura ridicata)

dureri generalizate

vanturi (flatulentd)

slabiciune

Reactii adverse mai putin frecvente care pot aparea in analizele de singe sunt:
e scaderea numadrului de celule responsabile de coagularea sdngelui (trombocitopenie) sau orice fel de
celule (pancitopenie).

Reactii adverse rare

Acestea pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane:

e tulburari hepatice, cum ar fi ficat marit sau ficat gras

e inflamatie a pancreasului

e dureri toracice, boala a muschiului cardiac

convulsii

senzatie de depresie, anxietate, insomnie, incapacitatea de concentrare, somnolenta
indigestie, pierderea apetitului, modificari ale gustului

modificari de culoare ale unghiilor, pielii, mucoasei cavitatii bucale
simptome pseudogripale, frisoane, transpiratii, tuse

senzatie de intepaturi sau de furnicaturi in piele

urinare mai frecventa

madrirea sanilor la pacientii de sex masculin

O reactie adversa rard ce poate aparea in analizele de sange este:
e scaderea anumitor globule rosii din sdnge (aplazie pura a liniei eritrocitare)

Reactii adverse foarte rare
Acestea pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane si pot aparea in analizele de sange:
e scaderea activitatii maduvei osoase de producere de noi celule (anemie aplastica)



Daca manifestati orice reactii adverse
— Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului . Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in acest prospect

ALTE REACTII ADVERSE POSIBILE ALE TERAPIEI COMBINATE PENTRU HIV
Alte afectiuni pot aparea in timpul tratamentului cu Retrovir.

Infectii vechi se pot reactiva

Pacientii cu stadii avansate ale infectiei HIV (SIDA) au sistemul imunitar slabit i 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 probabil
cauzate de faptul ca sistemul imunitar al organismului devine mai puternic, astfel incat corpul incepe sa
combatd aceste infectii.

Daca apar orice simptome de infectie sau semne de inflamatie, in timp ce luati Retrovir:

— Spuneti imediat medicului dumneavoastra. Nu luati alte medicamente pentru infectie fara sfatul
medicului

Forma corpului dumneavoastra se poate schimba.

Persoanele care urmeaza o terapie combinata pot observa modificari ale formei corpului din cauza

modificarii distribuirii grasimii:

e Ar putea fi pierduta grasime de la nivelul picioarelor, bratelor si fetei.

e Se poate acumula grasime suplimentara la nivelul burtii (abdomenului ), pieptului sau organelor
interne.

e Pot aparea depuneri de griasime la nivelul cefei (uneori numite “ceafa de bizon). Pana in prezent, nu
se cunoaste cauza acestor redistribuiri si daca acestea au efecte pe termen lung asupra sanatatii. Daca
observati modificari ale formei corpului dumneavoastra:

— Spuneti medicului dumneavoastra.

Acidoza lactica este o reactie adversa rara, dar grava.

La unii dintre pacientii care iau Retrovir sau alte medicamente asemanatoare (INRT), poate aparea o
afectiune rara, dar grava, denumita acidoza lactica, Impreund cu marirea ficatului. Aceasta consta in
acumularea de acid lactic in organism. Este o afectiune rard; daca apare, de obicei se dezvoltd dupa cateva
luni de tratament. Poate pune viata 1n pericol, cauzand afectarea organelor interne.

Daca aveti boli hepatice sau sunteti o femeie obeza (foarte supraponderald), aveti risc mai mare de aparitie a
acestei afectiuni.

Simptomele acidozei lactice includ:

Respiratie adanca, rapida, dificila

Somnolenta

Amorteala sau slabiciune in membre

Senzatie de rau (greatd), varsaturi

Dureri de stomac.

in timpul tratamentului, medicul dumneavoastrd vi va monitoriza pentru a detecta semnele de acidoza
lactica. Daca aveti oricare dintre simptomele prezentate mai sus sau orice alte simptome care va ingrijoreaza:
—Contactati-va medicul cat mai curand.

Puteti avea probleme cu oasele

Unele persoane care au primit terapie combinatd pentru HIV pot dezvolta o afectiune osoasa numita
osteonecrozd. In aceasta afectiune, parti din tesutul osos mor din cauza reducerii alimentirii cu sange a
oaselor.

Aceasta afectiune poate aparea cu precadere la persoanele care:

e auurmat o terapie combinatd un timp indelungat

iau si medicamente antiinflamatoare numite corticosteroizi

consuma alcool

au sistemul imunitar foarte slabit

sunt supraponderali



Semne la care trebuie sa fiti atenti:

e rigiditate articulara

e dureri (in special la nivelul soldului, genunchiului §i umarului)
o dificultate la miscare.

Daca observati aparitia oricaruia dintre aceste simptome:

— Spuneti medicului dumneavoastra.

Alte reactii pot apirea in testele de laborator.

De asemenea, terapia combinata pentru HIV poate sa determine:

e cresterea concentratiilor de acid lactic din sange, care, poate duce, rar, la acidoza lactica

e cresterea concentratiilor de zahar sau de grasimi (trigliceride) si de colesterol din sange

e rezistenta la insulina (prin urmare, daca sunteti diabetic, s-ar putea sa vi se schimbe doza de insulina,
pentru a controla zaharul din sange).

Aceste reactii pot aparea in analizele de sdnge pe care le faceti in timpul tratamentului cu Retrovir.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea

includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse

direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile

adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Retrovir

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon (dupa EXP).

Aruncati flaconul la o luna de la deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Substanta activa este zidovudina
Celelalte componente sunt solutie de maltitol, glicerol, acid citric, benzoat de sodiu E211, zaharina sodica,
aroma de capsuni, aroma de zahar alb si apa purificata.

Cum arata Retrovir si continutul ambalajului

Retrovir solutie orala este o solutie orald limpede, de culoare galben deschis, cu aroma de capsuni, fara
zahar, care contine 100 mg din substanta activa zidovudina in 10 ml.

Retrovir solutie orala este ambalat in :

Cutie cu un flacon din sticld bruna continand 200 ml solutie orala, inchis cu capac din polietilena de inalta
densitate de culoare alba, captusit cu polipropilend, prevazut cu inel de sigurantd din polietilena de joasa

densitate, un adaptor de dozare din polietilena de joasa densitate si o seringd dozatoare pentru administrare
orald de 10 ml, cu gradatii la 0,2 ml.
Adaptorul de dozare trebuie infiletat la flacon inainte de administrare.

Cutie cu un flacon din sticla bruna continand 200 ml solutie orald, inchis cu capac din polietilena de inalta

densitate de culoare alba, captusit cu polipropilend, prevazut cu inel de sigurantd din polietilena de joasa
densitate, un adaptor de dozare din polietilend de joasa densitate si o seringa dozatoare pentru administrare
orala de 1 ml, cu gradatii la 0,01 ml (ambalaj pentru  nou-néscut).

Adaptorul de dozare trebuie Infiletat la flacon inainte de administrare.
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