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Pisomna informacia pre pouZivatela

Retrovir 250 mg, tvrdé kapsuly
zidovudin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Retrovir a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Retrovir
Ako uzivat’ Retrovir

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Retrovir

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je Retrovir a na o sa pouZiva
Retrovir sa pouZiva na lie¢bu infekcie HIV (virus Pudskej imunitnej nedostato¢nosti).

Utinna latka Retroviru je zidovudin. Retrovir je druh lieku znamy ako antiretrovirotikum. Patri
do skupiny liekov nazyvanych NRTIs (analégy nukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptdazy).

Retrovir nevylie¢i infekciu HIV. ZniZzuje mnoZstvo virusu vo vasom tele a udrziava ho na nizke;j
hladine. Retrovir zvysuje tiez po¢et CD4 buniek vo vasej krvi. CD4 bunky st biele krvinky, ktoré su
dolezité pri pomoci organizmu v boji proti infekcii.

Retrovir sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi (,,kombinovana liecba*) na liecbu HIV u dospelych
a deti. Na kontrolu infekcie HIV a zastavenie zhorSenia vasho ochorenia musite uzivat’ vsetky lieky.

Ak ste tehotnd, vas lekar moze chciet’, aby ste uzivali Retrovir, aby pomohol zabranit’ prestupu HIV
do vasho plodu. Po narodeni moze vase dieta dostavat’ Retrovir, aby mu pomohol zabranit infekcii
HIV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Retrovir

Neuzivajte Retrovir
- ak ste alergicky na zidovudin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
- ak mate vel’'mi nizky pocet bielych krviniek (neutropéniu) alebo vePmi nizky poéet
¢ervenych Krviniek (mdlokrvnost).
=> Ak si myslite, Ze sa vas ¢okol'vek z tohto tyka, neuZivajte Retrovir, pokial si to nepreverite
u svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia

Davajte si pozor na zavazné priznaky

U niektorych l'udi, ktori uzivaju lieky proti infekcii HIV, sa vyvijaju d’alSie stavy, ktoré mézu byt’
zavazné. Je potrebné, aby ste o tychto zavaznych znakoch a priznakoch vedeli, a aby ste si na ne pocas
uzivania Retroviru davali pozor.

V casti 4 tejto pisomnej informacie si precitajte informacie o d’alSich moZnych vedl’ajsich
ucinkoch. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tychto informacii alebo potrebujete dostat’ radu:
= spytajte sa svojho lekara.

Iné lieky a Retrovir

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj rastlinnych liekov alebo inych liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis.

S Retrovirom sa neodporuca uzivat’ tento liek:
¢ stavudin, pouZiva sa na lie¢bu infekcie HIV
= Ak uzivate tento lick, porad’te sa so svojim lekarom.

Niektoré lieky moZu zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa u vas objavia vedPajSie ucinky, alebo méZu
vedlajSie ucinky zhorSit’
Sem patria:
* ribavirin, pouZiva sa na liecbu hepatitidy C (zdpal pecene)
e ganciklovir alebo interferén, pouZzivaja sa na lie¢bu virusovych infekcii
* pyrimetamin, pouziva sa na liecbu malarie a inych parazitickych infekcii
* dapson, pouziva sa na prevenciu zapalu pl'ic a na lie¢bu koZnych infekcii
* flucytozin, pouziva sa na liecbu hubovitych infekcii, ako je kandid6za
* atovachodn, pouziva sa na lieCbu parazitickych infekcii, ako je PCP
* amfotericin alebo kotrimoxazol, pouZzivaju sa na liecbu hubovitych a bakterialnych
infekcii
* probenecid, pouziva sa na lie¢bu dny a podobnych stavov, a podava sa s niektorymi
antibiotikami, aby posobili G¢innejsie
* metadoén, pouziva sa ako nahrada heroinu
* vinkristin, vinblastin alebo doxorubicin, pouzivaji sa na liecbu rakoviny.
=> Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nich.

Niektoré lieky vzajomne spolupdsobia s Retrovirom
Sem patria:
* rifampicin a klaritromycin, ¢o si antibiotika
* fenytoin, pouziva sa na liecbu epilepsie
* Kkyselina acetylsalicylova, kodein alebo morfin, pouzivaji sa na zmiernenie bolesti
* indometacin, ketoprofén alebo naproxén, pouzivaju sa na zmiernenie bolesti a ha zapal
* oxazepam alebo lorazepam, pouzivaji sa na liecbu tizkosti alebo na podporu spanku
* cimetidin, pouziva sa na liecCbu vredov
* Kklofibrat, pouZziva sa na znizenie vysokého cholesterolu
* izoprinozin, pouZziva sa na lieCbu virusovej infekcie
= Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate ktorykol'vek z tychto lieckov. Mozno bude potrebné, aby
vas vas lekar sledoval pocas uzivania Retroviru.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak tehotné Zeny, ktoré si HIV pozitivne, uzivaju Retrovir, je menej pravdepodobny prenos infekcie
HIV na ich plod. V niektorych pripadoch sa mo6ze infekcia HIV prenasat’ na plod, aj ak sa uziva
Retrovir.

Retrovir a podobné liecky mozu vyvolavat u plodu vedl'ajsie €inky, ktoré sa neobjavia do narodenia
dietat’a. Toto v§ak neovplyviiuje odporicanie pouzivat’ Retrovir, aby pomohol ochranit’ vase diet’a
pred HIV.

Ak ste tehotnd, ak otehotniete alebo ak planujete otehotniet’:
=> Porozpravajte sa so svojim lekarom 0 rizikach a prinosoch uzivania Retroviru.

Dojcenie sa neodporuca u zien zijucich s HIV, pretoze infekcia HIV sa méze materskym mlickom
preniest’ na diet’a. Ak kfmenie umelym dojcenskym mliekom nie je mozné, musite sa poradit’ so
svojim lekdrom.

Malé mnozstvo zloziek obsiahnutych v Retrovire moze tiez prejst’ do vasho materského mlieka.
Ak dojcite alebo uvazujete 0 dojceni, €o najskoér sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Retrovir moze vyvolat’ zavrat a moze mat’ d’alSie vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu znizit’ vasu
pozornost’.

= Ak sa necitite dobre, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Pocas uzivania Retroviru

Budete potrebovat’ pravidelné vySetrenia krvi
Tak dlho, ako budete uzivat’ Retrovir, bude vas lekar zabezpecovat’ pravidelné vysSetrenia krvi, aby
skontroloval vedl'ajsie G¢inky.

Zostaiite v pravidelnom kontakte so svojim lekarom

Retrovir pomaha kontrolovat’ vas stav, no nevylieci infekciu HIV. Je potrebné, aby ste ho uzivali
kazdy den na to, aby ste zastavili zhorSenie vasho ochorenia. Ked’ze Retrovir nevylieéi infekciu HIV,
mozu sa u vas vyvijat’ iné infekcie a ochorenia suvisiace s infekciou HIV.

Pomocné latky
Sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Retrovir

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko kapsil Retroviru uzivat’

Dospeli a dospievajuci s hmotnost’'ou minimalne 30 kg:

Zvycajna davka Retroviru je 250 mg alebo 300 mg dvakrat denne. Kazda davku uzite
v 12-hodinovych odstupoch.

Kapsuly nie st vhodné pre deti, ktoré vazia menej ako 4 kg. Lekar sa moze rozhodnut’ podat’ vaSmu
dietat'u roztok Retroviru alebo mu moéZze podat’ injekciu Retroviru.

Ludia s tazkost’ami s oblickami alebo pecefiou
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Ak mate zavazné tazkosti s oblickami alebo peceniou, mdzete dostat’ nizsSiu davku Retroviru
v zavislosti od toho, ako spravne pracuju vase obli¢ky alebo pecen. Postupujte podl'a odporucani
lekara.

Ako Retrovir uzivat’

Kapsuly prehltnite celé a zapite ich vodou. Ak nemdzete prehitat’ celé kapsuly, mozete kapsulu otvorit’
a prasok vo vnutri zmieSat’ s malym mnoZzstvom polotekutej potravy alebo napoja. Musite ju okamzite
zjest alebo ho okamzite vypit'.

Ak uZijete viac Retroviru, ako mate
Ak uzijete viac Retroviru, ako mate, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu. Ak je mozné
ukaZzte mu balenie Retroviru.

Ak zabudnete uzit’ Retrovir
Ak ste zabudli uzit’ davku, uZzite vasu nasledujucu davku vo zvycajnom Case. NeuZivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Neprestaiite uzivat’ Retrovir bez odporicania
Retrovir uzivajte tak dlho, ako vam odporucil lekar. Neprestaiite ho uzivat, pokial’ vam to neodporucil
lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie u€inky sa mozu zistit’ iba krvnymi testami a nemusia sa objavit’ do 4 az 6 tyzdnov
od zacatia uzivania Retroviru. Ak dostanete ktorékol'vek z tychto Gi¢inkov a ak st zavazné, lekar vam
moze odporudit’ ukoncit’ uzivanie Retroviru.

Rovnako ako ucinky uvedené niZsie, po¢as kombinovanej liecby HIV sa m6zu vyvinit aj d’alsie

stavy.

= Je dolezité precitat si informacie na konci tejto Gasti ,,Dalsie mozné vedlajsie ticinky
kombinovanej liecby HIV .

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky
Mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
* Dbolest hlavy
* napinanie na vracanie (nauzea).

Casté vedPajsie u¢inky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b:
* vracanie
* hnacka
* bolest zaludka
¢ celkovy pocit choroby (maldtnost)
® pocit zavratu
* bolest svalov.
Casté vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu objavit’ vo vasich krvnych testoch, st:
* nizky pocet ervenych krviniek (mdlokrvnost) alebo nizky pocet bielych krviniek
(neutropénia alebo leukopénia)
* zvySena hladina peCeniovych enzymov
* zvySena hladina kyseliny mlie¢nej
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* zvySené mnozstvo bilirubinu (latka, ktora sa tvori v peceni).

Menej casté vedl’ajSie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:
* kozna vyrazka (Cervena, vyvysena alebo svrbiva koza)
® pocit udychanosti
* horucka (vysoka teplota)
* celkovy pocit ubolenosti
* vetry (nadivanie)
* slabost.
Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu objavit’ vo vasich krvnych testoch, su:
* pokles poctu buniek, ktoré sa zG¢astfiuji na zrazani krvi (trombocytopénia), alebo vietkych
druhov krviniek (pancytopénia).

Zriedkavé vedDajsie ucinky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:
* ochorenia pecene, ako je zvacsenie pecene alebo tukovitd pecen
* laktatova acidoza (pozri &ast’ ,, Dalsie mozné vedlajsie ic¢inky kombinovanej liechy HIV*).
* zapal podzaludkovej zlazy
* bolest’ na hrudi; ochorenie srdcového svalu
e zachvaty kicov (kice)
* depresivne pocity alebo tizkost’; neschopnost’ zaspat’ (insomnia); neschopnost’ sustredit’ sa;
pocit ospalosti
® porucha travenia; strata chuti do jedla; porucha chuti
* zmeny farby nechtov, koze alebo koze z vnutornej strany tst
* pocit ako pri chripke - triaska, potenie a kasel
® pocity pichania na koZzi (mravcenie)
* (astejSie mocenie
® zvicSenie prsnikov u muzZov.
Zriedkavy vedrlajsi u¢inok, ktory sa mdze objavit’ vo vasich krvnych testoch, je:
* znizeny pocCet Cervenych krviniek (apldzia cervenych krviniek).

VePmi zriedkavé vedPajsie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:
Vel'mi zriedkavy vedl'ajsi ucinok, ktory sa moze objavit’ vo vasich krvnych testoch, je:
* zlyhanie schopnosti kostnej drene vytvarat’ nové krvinky (aplastickd anémia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

DalSie moZné vedlajie G¢inky kombinovanej liecby HIV
Pocas liecby HIV sa m6zu vyvinit’ niektoré d’alSie stavy.

Stara infekcia méZe znovu prepuknit’

Ludia s rozvinutou infekciou HIV (AIDS) maja slaby imunitny systém a su nachylnejsi na vznik

zavaznych infekcii (oportunne infekcie). Ak sa tito 'udia za¢nt lieCit’, mozu zistit,, ze staré skryté

infekcie znovu vzplanu a spdsobia znaky a priznaky zapalu. Tieto priznaky su pravdepodobne

spdsobené imunitnym systémom organizmu, ktory sa stava silnejsi, a tak telo zacina bojovat’ s tymito

infekciami.

Ak sa u vas pocas uzivania Retroviru vyskytna akékol'vek priznaky infekcie:

= okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Neuzivajte iné lieky proti infekcii bez dohody so svojim
lekarom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tvar vasho tela sa moZe menit’

Liecba Retrovirom alebo inymi liekmi, ktoré obsahuju zidovudin, mdze sposobit’ ibytok tuku

na nohach, rukach a na tvari (lipoatrofia). Vas lekar vas musi kontrolovat’ kvoli prejavom lipoatrofie.
Ak spozorujete akykol'vek ubytok tuku na nohach, rukach a na tvari, povedzte to svojmu lekarovi.
Ked’ sa tieto prejavy vyskytnt, vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné uzivanie Retroviru ukonéit’ a vasu
liecbu infekcie HIV zmenit’. Ak prestanete uzivat’ Retrovir, moze trvat’ niekol’ko mesiacov, kym
zbadate, Ze sa vam strateny tuk obnovil. Nemusi sa vam obnovit’ vSetok strateny tuk.

Dalsie vedlajsie ticinky, ktoré sa mézu objavit vo vasich krvnych testoch, sii:
* V krvnych testoch sa mozu objavit’ zvySené hladiny cukru, mastnych kyselin (triglyceridov)
a cholesterolu v Krvi.

Laktatova acidoza je zriedkavy, no zavaZny vedlajsi u¢inok

U niektorych I'udi, ktori uzivaju Retrovir alebo lieky, ako je Retrovir (NRTIs), sa vyvija stav, ktory
nazyvame laktatova acidoza spolu so zvacSenim pecene. Laktatova acidéza je vyvolana tvorbou
kyseliny mliecnej v tele. Je zriedkava. Ak sa objavi, zvycCajne sa vyvija po niekol’kych mesiacoch
liecby. M6ze byt Zivot ohrozujlica tym, Ze spdsobuje zlyhanie vnitornych organov.

Laktatova acidoza sa pravdepodobnejSie vyvija u zien a U l'udi, ktori maji ochorenie pecene.

Znaky laktatovej acidézy zahrnaju:
* hlboké, rychle, tazké dychanie
* slabost’ v koncatinach
* strata chuti do jedla, nahla strata telesnej hmotnosti z neznamej priciny
* napinanie na vracanie (nauzea), vracanie
* bolest’ zalidka.

Pocas lie¢by bude vas lekar sledovat’ znaky laktatovej acidozy. Ak mate akékol'vek priznaky uvedené
vysSie alebo nejaké iné priznaky, ktorych sa obavate:
=> o najskor navstivte svojho lekara.

5. Ako uchovavat’ Retrovir

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v suchu pri teplote do 30 °C. Chrérite pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Retrovir obsahuje

- Liecivo Retroviru je zidovudin. Kapsuly st dostupné v jednej sile 250 mg zidovudinu.

- Dalsie zlozky st: kukuriény $krob, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
stearat hore¢naty, oxid titaniity (E171), zelatina, indigokarmin (E132) (len Retrovir 250 mg),
¢ierny atrament 10A1 alebo 10A2 (3elak, ¢ierny oxid Zelezity (E172), propylénglykol,
koncentrovany roztok amoniaku, 28 % (len v ¢iernom atramente 10A 1), koncentrovany roztok
amoniaku (len v ¢iernom atramente 10A2), hydroxid draselny (len v ¢iernom atramente 10A2)).
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AKo vyzera Retrovir a obsah balenia

Tvrdé Zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou modrou vrchnou ¢ast'ou a nepriehl’'adnou bielou spodnou
castou s oznacenim GSJV2. Dodavaju sa v blistrovych baleniach obsahujucich 40 kapsul.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort, Holandsko

Vyrobca:
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.



