Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lopinavir/ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmom obloZene tablete
lopinavir/ritonavir

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi vazne podatke za
Vas ili VasSe dijete.
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Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno proditati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
cak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

o se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lopinavir/ritonavir Accord i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego $to Vi ili Vase dijete poénete uzimati Lopinavir/ritonavir Accord
Kako uzimati Lopinavir/ritonavir Accord

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lopinavir/ritonavir Accord

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Lopinavir/ritonavir Accord i za §to se koristi

Lijecnik Vam je propisao Lopinavir/ritonavir Accord bi Vam pomogao u kontroli infekcije
virusom humane imunodeficijencije (HIV; engl. Human Immunodeficiency Virus).
Lopinavir/ritonavir Accord to ¢ini usporavajuci Sirenje infekcije u Vasem tijelu.
Lopinavir/ritonavir Accord neée izlije¢iti HIV infekciju ni sindrom ste¢ene imunodeficijencije
(AIDS; engl. acquired immunodeficiency syndrome).

Lopinavir/ritonavir Accord je namijenjen za lijeCenje djece s navrSene 2 godine ili starije i odraslih
koji su zarazeni HIV-om, tj. virusom koji uzrokuje sindrom stec¢ene imunodeficijencije (AIDS;
engl. acquired immunodeficiency syndrome).

Lopinavir/ritonavir Accord sadrzi djelatne tvar lopinavir i ritonavir. Lopinavir/ritonavir

Accord je antiretrovirusni lijek i spada u skupinu lijekova koje nazivamo inhibitorima

proteaze.

Lopinavir/ritonavir Accord se koristi u kombinaciji s drugim antivirusnim lijekovima. Lije¢nik ¢e
odrediti koji od tih lijekova su najbolji za Vas.

Sto morate znati prije nego §to Vi ili Vase dijete po¢nete uzimati Lopinavir/ritonavir Accord

Nemojte uzimati Lopinavir/ritonavir Accord:

ako ste alergi¢ni na lopinavir, ritonavir ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedenog u dijelu 6).
ako imate teske jetrene tegobe.

Nemojte uzimati Lopinavir/ritonavir Accord ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

astemizol ili terfenadin (lijekovi koji se obi¢no Kkoriste za lijecenje simptoma alergija — ovi
lijekovi mogu se dobiti bez recepta);

midazolam primijenjen peroralno (uzet kroz usta), triazolam (lijek za lijecenje tjeskobe i/ili
smetnji spavanja);

pimozid (lijek za lijecenje shizofrenije);

kvetiapin (lijek za lijecenje shizofrenije, bipolarnog poremecaja i velikog depresivnog
poremecaja);

lurasidon (lijek za lije¢enje depresije);

ranolazin (lijek za lije¢enje kroni¢ne boli u prsistu [angine]);
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- cisaprid (lijek za ublazavanje odredenih ZeluGanih tegoba);

- ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin, metilergonovin (lijekovi za lijecenje glavobolje);

- amiodaron, dronedaron (lijekovi za lije¢enje nepravilnih sréanih otkucaja);

- lovastatin, simvastatin (lijek za snizavanje kolesterola u krvi);

- lomitapid (lijek za snizavanje kolesterola u krvi);

- alfuzosin (lijek za lije¢enje simptoma povecane prostate kod muskaraca (benigna hiperplazija
prostate, BHP));

- fusidatnu kiselinu (za lijecenje koznih infekcija uzrokovanih bakterijom roda Staphylococcus kao
Sto su impetigo i infektivni dermatitis. Kada se koristi za lije¢enje dugotrajnih infekcija kostiju i
zglobova, fusidatna kiselina se moze uzimati pod lije¢nickim nadzorom (pogledajte dio Drugi
lijekovi i Lopinavir/ritonavir Accord);

- kolhicin (koristi se za lijeCenje gihta) ako imate tegobe s bubrezima i/ili jetrom (pogledajte dio
Drugi lijekovi i Lopinavir/ritonavir Accord);

- elbasvir/grazoprevir (za lije¢enje kronic¢ne infekcije virusom hepatitisa C [HCV]);

- ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, u kombinaciji s dasabuvirom ili bez njega (za lije¢enje kroni¢ne
infekcije virusom hepatitisa C [HCV]);

- neratinib (lijek za lijeCenje raka dojke);

- avanafil ili vardenafil (lijek za lijeCenje erektilne disfunkcije);

- sildenafil koji se koristi za plu¢nu arterijsku hipertenziju (visok krvni tlak u plu¢noj arteriji).

Sildenafil koji se koristi za lijecenje erektilne disfunkcije moze se koristiti samo pod

lije¢nickim nadzorom (pogledajte dio Drugi lijekovi i Lopinavir/ritonavir Accord).

pripravke koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum).

Procitajte popis lijekova naveden u nastavku, u poglavlju ”Drugi lijekovi i Lopinavir/ritonavir
Accord” za informacije o posebnim upozorenjima kod uporabe s drugim lijekovima.

Ako uzimate bilo koji od spomenutih lijekova, zamolite svog lije¢nika da napravi nuzne izmjene u
lijeenju drugih bolesti ili u antiretrovirusnom lijecenjul.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Lopinavir/ritonavir Accord.
Vazne informacije

- Ljudi koji uzimaju Lopinavir/ritonavir Accord mogu ipak razviti infekcije ili druge bolesti

povezane s HIV bolesti i AIDS-om. Stoga je vazno da budete pod nadzorom lije¢nika za
vrijeme lijecenja lijekom Lopinavir/ritonavir Accord.

Kazite svome lije¢niku ako ste Vi ili Vase dijete imali/imate:

- Hemofiliju tip A ili tip B jer Lopinavir/ritonavir Accord moze povecati rizik od krvarenja.

- Dijabetes (secernu bolest) jer je u bolesnika koji su uzimali lopinavir/ritonavir zabiljezena
povecana razina Secera U Krvi.

- Jetrene tegobe jer u bolesnika koji imaju ili su imali jetrene tegobe, uklju¢ujuéi kroni¢ni hepatitis
B ili C, postoji povecan rizik od pojave teskih i po zivot opasnih nuspojava vezanih za jetru.

Kazite svom lije¢niku ako Vi ili VasSe dijete iskusite:

- Mucninu, povracanje, bol u trbuhu, otezano disanje i tesku slabost misi¢a u nogama i rukama jer ti
simptomi mogu upucivati na pove¢anu koncentraciju mlijecne Kiseline.

- Zed, uéestalo mokrenje, zamuéenje vida ili gubitak teZine jer to mozZe upuéivati na povisene
razine Secera U Krvi.

- Muéninu, povracanje, bol u trbuhu, jer to moze upuéivati na pankreatitis (upalu gusterace) za
koji povecana koncentracija triglicerida (masnoce u krvi) predstavlja rizi¢an faktor.

- Kod nekih bolesnika s uznapredovalom HIV infekcijom i oportunistickom infekcijom u povijesti
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bolesti, znakovi i simptomi upale od prethodno preboljelih infekcija mogu se pojaviti ubrzo
nakon pocetka anti-HIV lijecenja. Pretpostavlja se da se ti simptomi javljaju zbog poboljsanja u
odgovoru imunolo$kog sustava omogucavaju¢i organizmu da se bori protiv infekcije koja je bila
prisutna bez jasnih simptoma.

Nakon pocetka uzimanja lijeka za lije¢enje Vase infekcije HIV-om, uz oportunisticke infekcije
dodatno se mogu pojaviti autoimuni poremecaji (stanja koja se dogadaju kada imunoloski sustav
napadne zdravo tkivo). Autoimuni poremecaji Se mogu pojaviti vise mjeseci nakon pocetka
lije¢enja. Ukoliko primijetite bilo koji simptom infekcije ili druge simptome kao $to su misi¢na
slabost, slabost koja zapocinje u rukama i stopalima te se §iri gore prema trupu, lupanje srca,
nevoljno drhtanje ili hiperaktivnost, molimo da odmah obavijestite svog lije¢nika kako bi dobili
potrebno lijecenje.

Uko¢enost zglobova, tupi bolovi i probadanja (osobito u kuku, koljenu i ramenu) i teskoce u
kretanju jer neki bolesnici koji uzimaju ove lijekove mogu razviti bolest kostiju koja se naziva
osteonekroza (odumiranje tkiva kostiju zbog gubitka opskrbe krvlju). Neki od brojnih ¢imbenika
rizika za razvoj ove bolesti mogu biti i duljina kombinirane antiretrovirusne terapije, uporaba
kortikosteroida, konzumacija alkohola, teska imunosupresija (smanjenje aktivnosti imunoloskog
sustava), povisen indeks tjelesne mase i dr.

Misiénu bol, osjetljivost ili slabost, osobito prilikom uzimanja ovih lijekova. U rijetkim
slu¢ajevima ovi su misiéni poremecaji bili ozbiljni.

Simptome omaglice, osamucenost, nesvjesticu ili osje¢aj nepravilnih otkucaja srca.
Lopinavir/ritonavir Accord moze uzrokovati promjene u Vasem sréanom ritmu i u elektri¢noj
aktivnosti srca. Te promjene se mogu vidjeti na EKG-u (elektrokardiogram).

Drugi lijekovi i Lopinavir/ritonavir Accord

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

antibiotici (npr. rifabutin, rifampicin, klaritromicin);

lijekovi za lijecenje tumora (npr. abemaciklib, afatinib, apalutamid, ceritinib, enkorafenib,
ibrutinib, venetoklaks, veéina inhibitora tirozin kinaze kao $to su dasatinib i nilotinib, ali i
vinkristin i vinblastin);

antikoagulansi (npr. varfarin, rivaroksaban, vorapaksar);

antidepresivi (npr. trazodon, bupropion);

lijekovi za lijecenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, lamotrigin i valproat);
lijekovi za lijecenje gljiviénih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol);
lijekovi za lijeCenje gihta (npr. kolhicin). Ne smijete uzimati Lopinavir/ritonavir Accord 200
mg/50 mg filmom oblozene tablete s kolhicinom ako imate tegobe s bubrezima i/ili jetrom
(pogledajte i dio “Nemojte uzimati Lopinavir/ritonavir Accord” iznad);

lijek za lijecenje tuberkuloze (bedakilin, delamanid);

antivirusni lijekovi za lijecenje kroni¢ne infekcije virusom hepatitisa C (HCV) kod odraslih
(npr. glekaprevir/pibrentasvir, simeprevir i sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir);

lijekovi za lijeCenje erektilne disfunkcije (npr. sildenafil i tadalafil);

fusidatna kiselina koja se koristi za lijecenje dugotrajnih infekcija kostiju i zglobova (npr.
osteomijelitis);

lijekovi za srce ukljucujuéi:

- digoksin;

- antagoniste kalcijevih kanala (npr. felodipin, nifedipin, nikardipin);

- lijekove za ispravljanje sr¢anog ritma (npr. bepridil, sistemski lidokain, kinidin);
HIV CCR5 antagonisti (npr. maravirok);

HIV-1 inhibitori integraza (npr. raltegravir);

lijekovi za lije¢enje niskog broja trombocita (npr. fostamatinib);

lijekovi za snizenje razine kolesterola u krvi (npr. atorvastatin, lovastatin, rosuvastatin ili
simvastatin);

lijekovi za lijecenje astme i ostalih problema povezanih s plu¢ima kao $to je kroni¢na
opstruktivna plu¢na bolest (KOPB) (npr. salmeterol);
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- lijekovi za lijecenje pluéne arterijske hipertenzije (visok krvni tlak u plué¢noj arteriji) (npr.
bosentan, riocigvat, sildenafil, tadalafil);

- lijekovi koji djeluju na imunologki sustav (npr. ciklosporin, sirolimus (rapamicin), takrolimus);

- lijekovi koji se koriste kod prestanka pusenja (npr. bupropion);

- lijekovi za ublazavanje bolova (npr. fentanil);

- lijekovi sli¢ni morfinu (npr. metadon);

- nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze (NNRTI) (npr. efavirenz, nevirapin);

- oralni kontraceptivi ili flaster kontraceptivi za prevenciju trudnoce (pogledajte dio
Kontraceptivi);

- inhibitori proteaze (npr. fosamprenavir, indinavir, ritonavir, sakvinavir, tipranavir);

- sedativi (npr. midazolam primijenjen putem injekcije);

- steroidi (npr. budezonid, deksametazon, flutikazon propionat, etinil estradiol, triamcinolon);

- levotiroksin (primjenjuje se za lijeCenje problema sa §titnjacom).

Procitajte popis lijekova naveden prethodno u dijelu **"Nemojte uzimati Lopinavir/ritonavir
Accord ako istodobno uzimate neke od sljedecih lijekova' za informacije o lijekovima koje ne
smijete uzimati dok uzimate Lopinavir/ritonavir Accord.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate, nedavno uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove, uklju¢ujuéi i one koji se mogu nabaviti bez recepta.

Lijekovi za lije¢enje erektilne disfunkcije (avanafil, vardenafil, sildenafil, tadalafil)

—  Ne uzimajte Lopinavir/ritonavir Accord ako trenutno uzimate avanafil ili vardenafil.

—  Ne smijete uzimati Lopinavir/ritonavir Accord sa sildenafilom koji se koristi za lijecenje
pluéne arterijske hipertenzije (visok krvni tlak u pluénoj arteriji) (pogledajte prethodno
navedeni dio Nemojte uzimati Lopinavir/ritonavir Accord).

- Ako uzimate sildenafil ili tadalafil i Lopinavir/ritonavir Accord zajedno, mozZete riskirati pojavu
nuspojava poput snizenog krvnog taka, gubitka svijesti, promjene vida i erekcije dulje od 4 sata.
Ukoliko erekcija traje dulje od 4 sata, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika kako bi izbjegli trajno
oSteCenje penisa. Lije¢nik Vam moze objasniti ove simptome.

Kontraceptivi

- Ukoliko Koristite oralne ili flaster kontraceptive za prevenciju trudnoc¢e, morali biste koristiti i
dodatnu kontracepciju ili drugi oblik kontracepcije (npr. kondom) jer Lopinavir/ritonavir
Accord mozZe smanjiti ucinkovitost oralnih i flaster kontraceptiva.

Trudnoéa i dojenje

- Ako planirate imati dijete, ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili dojite odmah o
tome obavijestite svog lije¢nika.

- Ako dojite ili razmisljate o dojenju, razgovarajte o tome sa svojim lijecnikom §to je prije moguce.

- Dojenje se ne preporu¢uje Zenama koje zive s HIV-om jer postoji moguénost zaraze djeteta HIV-
om putem maj¢inog mlijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije posebno proucavan uéinak lijeka Lopinavir/ritonavir Accord na sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima. Ne vozite i ne upravljate strojem ukoliko primijetite bilo koju nuspojavu (npr. muc¢ninu)
koja moze utjecati na Vasu sposobnost sigurne voznje vozila ili upravljanje strojem. Umjesto toga se
javite svom lije¢niku.

Lopinavir/ritonavir Accord sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Lopinavir/ritonavir Accord

Vazno je da Lopinavir/ritonavir Accord tablete progutate cijele. Nemojte ih zvakati, lomiti ili
drobiti.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeénikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni kako biste trebali uzimati Vas lijek.

Koliko lijeka Lopinavir/ritonavir Accord treba uzimati i kada?

Primjena u odraslih

- Uobicajena doza za odrasle je 400 mg/100 mg dva puta dnevno, tj. svakih 12 sati u kombinaciji s
drugim anti- HIV lijekovima. Odrasli bolesnici koji prethodno nisu uzimali druge antivirusne
lijekove mogu uzimati Lopinavir/ritonavir Accord tablete jednom dnevno u dozi od 800 mg/200 mg.
Lije¢nik ¢e Vam savjetovati broj tableta koje trebate uzimati. Odrasli bolesnici koji su prethodno
uzimali druge antivirusne lijekove mogu uzimati Lopinavir/ritonavir Accord tablete jednom dnevno
u dozi od 800 mg/200 mg ako je njihov lijeénik tako odlucio.

- Lopinavir/ritonavir Accord se ne smije uzimati jednom dnevno s efavirenzom, nevirapinom,
karbamazepinom, fenobarbitalom i fenitoinom.

- Lopinavir/ritonavir Accord tablete mogu se uzimati neovisno o uzimanju hrane.

Primjena u djece

- Lije¢nik ¢e odluciti 0 odgovarajucoj dozi (broju tableta) lijeka Lopinavir/ritonavir Accord za
dijete, natemelju djetetove tezine i visine.
- Lopinavir/ritonavir Accord tablete mogu se uzimati neovisno o uzimanju hrane.

Ako Vi ili Vase dijete uzmete vise lijeka Lopinavir/ritonavir Accord nego §to ste trebali

- Ako shvatite da ste uzeli vise lijeka Lopinavir/ritonavir Accord nego Sto ste trebali, odmah
obavijestite svog lije¢nika.
- Ako ne mozete obavijestiti svog lije¢nika, javite se u bolnicu.

Ako ste Vi ili Vase dijete zaboravili uzeti Lopinavir/ritonavir Accord

Ako uzimate Lopinavir/ritonavir Accord dva puta dnevno

- Ako primijetite da ste propustili dozu unutar 6 sati od uobi¢ajenog vremena uzimanja doze, uzmite
propustenu dozu §to je moguce prije, a zatim nastavite s uobicajenim uzimanjem doze u uobicajeno
vrijeme koji Vam je propisao lije¢nik.

- Ako primijetite da ste propustili dozu nakon sto je proteklo vise od 6 sati od uobic¢ajenog vremena
uzimanja doze, nemojte uzimati propustenu dozu. Uzmite sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu.

Ako uzimate Lopinavir/ritonavir Accord jednom dnevno

- Ako primijetite da ste propustili dozu unutar 12 sati od uobicajenog vremena uzimanja doze, uzmite
propustenu dozu §to je moguce prije, a zatim nastavite s uobicajenim uzimanjem doze u uobi¢ajenom
vremenu koji Vam je propisao lijecnik.

- Ako primijetite da ste propustili dozu nakon §to je proteklo viSe od 12 sati od uobicajenog vremena
uzimanja doze, nemojte uzimati propustenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu.
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Ako Vi ili Vase dijete prestanete uzimati Lopinavir/ritonavir Accord

- Ne prekidajte uzimanje i ne mijenjajte dnevnu dozu lijeka Lopinavir/ritonavir Accord bez
prethodne konzultacije s lije¢nikom.

- Bez obzira koliko se bolje po¢nete osjecati, Lopinavir/ritonavir Accord morate uzimati svaki
dan kako bi pomogao u kontroli Vase HIV infekcije.

- Uzimanje lijeka Lopinavir/ritonavir Accord sukladno preporukama daje najvece Sanse za
odgadanjem razvoja otpornosti na lijek.

- Ukoliko zbog nuspojave ne mozete nastaviti uzimati Lopinavir/ritonavir Accord, recite to
svom lije¢niku odmah.

- Pazite da uvijek imate dovoljno lijeka Lopinavir/ritonavir Accord kako Vam ne bi ponestalo
lijeka. Ukoliko putujete ili ostajete neko vrijeme u bolnici, uzmite dovoljnu koli¢inu lijeka
Lopinavir/ritonavir Accord koja ¢e potrajati dok ne dobijete novu koli¢inu lijeka
Lopinavir/ritonavir Accord.

- Uzimajte ovaj lijek dok Vam lije¢nik ne kaze suprotno.

4, Moguée nuspojave

Kao i drugi lijekovi, Lopinavir/ritonavir Accord moze izazvati huspojave, iako se one nece javiti kod
svakoga. Katkada je tesko razlikovati nuspojave koje uzrokuje Lopinavir/ritonavir Accord od onih koje
mogu biti uzrokovane drugim lijekovima koje uzimate istovremeno s lijekom Lopinavir/ritonavir Accord,
odnosno od komplikacija same infekcije HIV-om.

Tijekom terapije HIV-a moguce je povecanje tjelesne tezine i poviSenje razina lipida i glukoze u krvi. To
je djelomi¢no povezano s pobolj$anim zdravljem i stilom zZivota, dok je u slucaju lipida u krvi katkad
povezano i s lijekovima za lijeCenje HIV-a. Vas lijecnik ¢e obaviti provjeru tih promjena.

Sljedece nuspojave zabiljezene su kod bolesnika Kkoji su uzimali ovaj lijek. Odmah obavijestite
lije¢nika 0 ovim ili bilo kojim drugim simptomima. Ukoliko simptomi potraju ili se pogor$aju, potrazite
medicinsku pomo¢.

Vrlo este: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- proljev;

— mucnina;

- infekcija gornjeg disnog sustava.

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- upala gusterace;

- povracanje, povecanje trbuha, bol u donjem i gornjem podrucju trbuha, vjetrovi, probavne
tegobe, smanjen apetit, povrat sadrzaja iz zeluca u jednjak $to moze uzrokovati bol,
- Obavijestite svog lije¢nika ako se pojave muc¢nina, povracanje ili bol u trbuhu jer to mogu
biti simptomi pankreatitisa (upale gusterace).

- oticanje ili upala trbuha, tankog i debelog crijeva;

- povecane razine kolesterola u krvi, povecane razine triglicerida (oblik masnoce) u krvi, visoki
krvni tlak;

- smanjena sposobnost tijela da regulira Secer uklju¢ujuéi Secernu bolest (diabetes mellitus),
gubitak tjelesne tezine;

- nizak broj crvenih krvnih stanica, nizak broj bijelih krvnih stanica koje sudjeluju u obrani
organizma od infekcije;

- osip, ekcem, nakupljanje ljuskica masne koze;

- omaglica, tjeskoba, poteskoce sa spavanjem;

- osjecaj umora, manjak snage i energije, glavobolja ukljuc¢uju¢i migrenu;

- hemoroidi;

- upala jetre ukljucujuci povisenje jetrenih enzima;
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- alergijske reakcije ukljucujuci koprivnjacu i upale u ustima;

- infekcije donjih disnih puteva;

- povecanje limfnih ¢vorova;

- impotencija, preobilno ili produzeno menstrualno krvarenje ili izostanak menstruacije;

- poremecaj miSica kao §to su slabosti i gréevi, bol u zglobovima, misi¢ima i ledima;

- oStecenje zivaca perifernog zivéanog sustava;

- no¢no znojenje, svrbez, osip ukljuujuéi ispupéenja na kozi, kozne infekcije, upalu koze ili pora
dlacica, nakupljanje tekuéine u stanicama ili tkivima.

Manje €este: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

- neuobicajeni SNoOVi;

- gubitak ili promjena osjeta okusa;

- gubitak kose;

- promjene na elektrokardiogramu (EKG) koje se zovu atrioventrikularni blok;

- stvaranje plakova na stijenkama arterija koje mogu dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara;

- upala krvnih zila i kapilara;

- upala zu¢nog kanala;

- nekontrolirano drhtanje tijela;

- zatvor;

- duboka venska upala povezana s krvnim ugruskom;

- suha usta;

- nemogucnost kontrole crijeva;

- upala pocetnog dijela tankog crijeva koje se nastavlja odmah na zeludac, rana ili ¢ir probavnog
trakta, krvarenje iz probavnog trakta ili rektuma (zavrsni dio debelog crijeva);

- crvene krvne stanice u urinu;

- zutilo koze ili bjelooc¢nica (zutica);

- masne nakupine u jetri, povecana jetra;

- oslabljena funkcija testisa;

- pojava simptoma povezanih s neaktivnom infekcijom u Vasem tijelu (imunoloska
rekonstitucija);

- povecan apetit;

- neuobicajeno visoka razina bilirubina (pigmenta koji nastaje raspadanjem crvenih krvnih
stanica) u krvi;

- smanjena seksualna zelja;

- upala bubrega;

- odumiranje kosti uzrokovano njenom slabom prokrvljenoséu;

- rane i ¢irevi U usnoj supljini, upala zeluca i crijeva;

- zatajenje bubrega;

- pucanje misi¢nih vlakana $to rezultira oslobadanjem sadrzaja misi¢nih vlakana (mioglobina) u
krvotok;

- zvuk u jednom ili oba uha, kao sto je zujanje, zvonjenje ili zvizdanje;

- nevoljno drhtanje;

- nepravilno zatvaranje jednog od zalistaka (trikuspidalni zalistak u srcu);

- vrtoglavica (osjecaj vrtnje);

- poremecaj 0ka, poremecen Vid,;

- povecanje tjelesne tezine.

Rijetke: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba
- teSki ili po Zivot opasni osipi i mjehuri¢i na kozi (Stevens-Johnsonov sindrom i erythema
multiforme).

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
- bubrezni kamenci.
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Ako bilo koja od ovih nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi o lijeku, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lopinavir/ritonavir Accord

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Lopinavir/ritonavir Accord se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju.

- Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

- Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti ako primijetite da je promijenio boju.

Kako treba ukloniti neiskoristeni lijek Lopinavir/ritonavir Accord ?

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad.

- Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u
ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lopinavir/ritonavir Accord sadrZi

Djelatne tvari su lopinavir i ritonavir.

Svaka tableta lijeka Lopinavir/ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmom obloZene tablete sadrzi 200 mg
lopinavira i 50 mg ritonavira.

Drugi sastojci su:

Tableta: kopovidon, sorbitanlaurat, bezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev stearilfumarat.
Ovojnica tablete: hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), makrogol (polietilenglikol 400),
hidroksipropilceluloza (E463), talk (E553b), bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), makrogol
(polietilenglikol 3350), zuti zeljezov oksid (E172), polisorbat 80 (E433).

Kako Lopinavir/ritonavir Accord izgleda i sadrzaj pakiranja

Lopinavir/ritonavir Accord tablete su zute, ovalne, bikonveksne, filmom obloZene tablete s utisnutim ,,H* s
jedne strane i,,1.3° s druge strane.

Lopinavir/ritonavir Accord filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranju od 120 tableta (1 plasti¢na
boca sa 120 tableta) i 360 tableta (3 plasti¢ne boce od kojih svaka sadrzi 120 tableta).

Visestruka blister pakiranja koja sadrze 60 i 120 tableta (1 pakiranje od 120 tableta ili 3 pakiranja od
kojih svako sadrzi po 40 tableta) su takoder dostupna.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Tasmowa 7,
02-677, Warszawa,

Mazowieckie, Poljska

Proizvodacd

Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA 3000, Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

PharmaS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10 000 Zagreb
Tel: 01/6285 220
info@pharmas.hr

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim

nazivima:

Naziv drZave ¢lanice Naziv lijeka

Njemacka: Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg Filmtabletten

Spanjolska: Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG

Nizozemska: Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmomhulde tabletten

Austrija: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg Filmtabletten

Belgija: Lop.inavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg Filmtabletten/ comprimé
' pelliculé/ filmomhulde tabletten

Bugarska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets

Hrvatska: Lopinavir/ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmom obloZene tablete

Cipar: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets

Danska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg filmovertrukne tabletter

Estonija: Lopinavir / Ritonavir Accord

Finska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg kalvopaallysteiset tabletit

Madarska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmtabletta

Italija: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg

Litvanija: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg plévele dengtos tabletés

Litva: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg apvalkotas tabletes

Malta: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets

Norveska: Lopinavir / Ritonavir Accord

Poljska: Lopinavir / Ritonavir Accord

Rumunjska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg tabletki powlekane

Slovanija: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg/50 mg filmsko obloZene tablete

Svedska: Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg filmdragerade tabletter

Ujedinjena Kraljevina:

Lopinavir / Ritonavir Accord 200 mg / 50 mg film-coated tablets

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2023.
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