Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ritonavir HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahre

Ritonavir

Ritonavir HEXAL®
50102665
2075244

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfétig durch, bevor Sie
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

wie Sie.

Abschnitt 4

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perséniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

denn sie enthilt wichtige Informationen fiir

die nicht in dieser angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ritonavir HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ritonavir HEXAL beachten?
3. Wie st Ritonavir HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ritonavir HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Ritonavir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Atonayir HEXAL emha\t den Wirkstoff Ritonavir. Ritonavir HEXAL ist ein Hemmer des Enzyms.
case, ird, um die Ritonavir HEXAL

1 wenn es sich um nicht a
Arzneimittel handeft

fen. Diese sind in Abschnitt 2 unter ,Ritonavir HEXAL darf nicht eingenommen werden”
aufgelistet. Dann gibt es Arzneimittel, die nur unter bestimmten Umsténden (wie unten be-

mitte) verordnet, um Ihre HIV-Inektion unter Kontralle 2u bringen. I Arzt wrd it Ihnen be-
fur Sie in Betracht

kommen.

Ritonavir HEXAL Jahren oder it bei
angewendet, die mit HIV, cem Virus, das AIDS auslst, infizier: sind.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Ritonavir HEXAL beach-
ten?

Ritonavir HEXAL darf nicht eingenommen werden,

‘wenn Sie allergisch gegen Ritonavir oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

‘wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

*+ wenn Sio zurzit ines dor folgondn Arznaimitel smchmen

schrieben) werden dirfen.

Folgende Warnhinweise gelten, wenn Ritonavir HEXAL in der vollsténdigen Dosierung einge-
nommen wird. Jedoch kénnen diese Warnhinweise auch zutreffen, wenn Ritonavir HEXAL in
einer geringeren Dosierung (als Booster) mit anderen Arzneimitteln eingenommen wird.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit,
neimittel
absichtigen

Karzlch o

haben, oder e

yslunkhon) Die
Dosis uncioder die Hafigkeit dsr Anwendung dieser Arzneimittel solle gagebenanfalls re-
duziert werden, um einen niedrigen Blutdruck und eine verlangerte Erektion zu vermeiden.
Sl dlfen Aionavir HEXAL icht zusammen it Sidenatl einnefimen, wenn Si an puimo-
tt2 , Was soliter
habme ven Fitonawi HEXAL beachien ). Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mm wenn Sie Tada-
lafil 2ur Behanalung des pulmonal-arteriellen Bluthochdrucks einnehm
{zur Behandiung der Gicht. Atonavir HEXAL kann moglcherweise ie Blutspie-
firfen Ritonavir HEXAL nicht zusammen mit Colchicin

lung allergischer - diese

Terfen:

anamite konmion ohne Verschreibung it s in)
Amiodaron, Bepridil, Dronedaron, Encainid, Flecainid, Propafenon, Chinidin (zur Behand-

lung von Herzthythmusstérungen)

Dihydroergotamin, Ergotamin (zur Behandiung von migranebedingtem Kopfschmerz)

Ergonovin, Methylergonovin (zur Stillung massiver Blutungen nach einer Geburt oder ei-

nem Abort

Clorazep. iazepam, Estazolam, F\umzepam ‘Triazolam oder oral (durch Einnahme) an-

gewe

Glozapin, Pimozia zur Behandlung von smzupnmme}

- Quetiapin (zur Behandlung von Schizophrenie, bipolaren Strungen und schweren De-
pressionen)

- Lurasidon (zur Behandiung von Depressionen)

- Ranclain (aur Bshanding von chonischen Sehmorzen i dr Brust Angina pectors)

- Pethiin, Prosicam, Propoxyphen (zur Behandung von Schmerzen

- Gisaprid zur Behandlung von bestimmten Magenproblem;

" Fitabutin (e Prophylaxe/Benandlung von bessmimten nfektoner)”

- Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Simvastatin, Lovastatin (zur Behandlung von erhdhtem Cholesterin im Blut

- Neratinib (zur Behandlung von Brustkrebs)

- Lomitapid (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)

- Affuzosin (zur Behandlung einer qutartigen Prostatahyperplasie (BPH))

- Fusidinséure (zur Behandlung bakterieller Infektionen)

- Sidenafi, wenn Sie gleichzeitig an einer Lungenerkrankung, genannt pulmonal-arterielle

Hypertonie, leiden, die Innen Schwierigkeiten beim Atmen bereitet. Patienten, die nicht

Snehmen, wenn Sie an siner Nieren- und/oder Lebererkrankung lscan (ishe auch .Ri-
tonavir HEXAL darf nicht eingenommen werden”)

« Digoxin (Herzmittel). Ihr Arzt wird méglicherweise die Digoxin-Dosis anpassen und solite
Sie kontrollieren, wenn Sie Digoxin und Ritonavir HEXAL einnehmen, um Herzprobleme zu

verm
Hormonelle Verhiitungsmittel, die Ethinylestradiol enthalten, da Ritonavir HEXAL die Wirk-
samkeit dieser Arzneimittel herabsetzen kann. Es wird empfohlen, dass ein Kondom ver-
‘wendet wird oder andere
ergriffen werden. Moglicherweise werden Sie auch unregelmaBige Blutungen bemerken,
wenn Sie diese hormonellen Verhiitungsmittel zusammen mit Ritonavir HEXAL einnehmen.
« Atorvastatin oder Rosuvastatin (zur Behandlung von hohem Cholesterin), da Ritonavir
HEXAL die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhhen kann. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie eines dieser cholesterinsenkenden Arzneimittel zusammen mit Ritonavir HEXAL
einnehmen (siehe auch , Ritonavir HEXAL darf nicht eingenommen werden’)
Steroide (z. B. Dexamethason, Fluticasonpropionat, Prednisolon, Triameinolon), da Riton-
avir HEXAL die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhohen und dies zum Cushing-Syndrom
fiihren kann (Entstehung eines ,Vollmondgesichts*) und die Produktion des Hormons Cor-
tisol senkt. Ihr Arzt kann die Steroid-Dosierung reduzieren und Ihre Nebenwirkungen genau
iberwachen,
*+ Trazodon (an Arzneimitol 2ur Behandiung von Depressioner), zusammen mit Atonavr
XAL Ikeit, Schwindel,

und vnmhevgehende Bewussﬂns\gken hervmm«en

HIV), da
(i Loberachaden bel Ennanme zusammen i Aitonauir HEXAL ufrolon kénnon
« Bosentas daRiton-

an dieser Erkrankung leiden, kdnnen Sildenafil zur Behandlung von

o
(erektile Dysfunki arztlicher hnitt ,Einnah-
HEXAL zusammen mit anderen Arzneimittel
- Avanafil oder Vardenafil (zur Behandlung von Erekt ummmrger
- Colchicin (zur Behandiung von Gicht), wenn Sie an einer Nieren- und/oder Lebererkran-

kung leiden (siehe Abschnitt ,Einnahme von Ritonavir HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln‘)

Ritonavir HEXAL nicht mehr richtig wirken kann. e eiamst wrd of 1 St
Arznaimittln,die eiverkBufloh snd, verwendst.

Ine Azt kann stscheiden, dass Sis Rifabutin und/oder Voriconszol it sine BoosterDo-
sierung (geringere Doslerung) von Ritonavir HEXAL einnehmen kont dirfen Sie
it dl volltincige Ritonalr HEXAL Dosierung zusammen mit dlecen e Aronaim
teln einnehmen.

d t, Sie wahrend
der Einnahme von Ritonavir HEXAL auf ein anderes Arzneimittel umzustellen.

Lesen Sie bitte auch unter Abschnitt Ritonavir HEXAL mit anderen

avir HEXAL die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhohen kann.

Es gibt andere Arzneimittel, die nicht zusammen mit Ritonavir HEXAL angewendet werden
dirfen, da sich inre Wirksamkeit verstirken oder verringern kann. In einigen Féllen kann Inr
Arzt bestimmte Tests durchfiiren, die Dosierur oder Sie regelméBig kontrollieren.
Aus diesem Grung sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie verschre bungspfichtige oder
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel e nnehmen, einschlieBlich pflanziicher Produkte.
Es ist jedoch duBerst wichtig, dass Sie die Einnahme folgender Arzneimittel Ihrem Arzt mit-
tellen:

etamine oder Amphetamin-Abksmmiinge
£

: Abemacicl, Aftinit, Apalutami, Ceriint,
Qemb Dasatinib, Ibrutinib, Nilotinib, Venetoclax, Vincristin, Vinbla
vznoimite zur Behanclung ainr iocigen Blaptichenzah . B.Fostamatint)
gernnungshemmande Arenermiel (. B. Aiaroxaban, voraparar Warar)
Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Amitriptylin, Desipramin, Fiuoxetin, Imipramin, Ne-
fazodon, Nortriptylin, Paroxetin, Sertralin, Trazodon
Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, ltraconazol)
« Arzneimittel gegen Allergien (z. B. Loratadin, Fexofenadin)

HIV-

Arzneimitteln® die Liste bestimmter Arzneimittel, bei denen besondere Vorsicht geboten ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ritonavir HEXAL einnehmen.

Wichtige Informationen

*+ Wenn Sie Rtonavi HEXAL n Kombinaton mit anderen antretrovialen Arzneiitti oi-
imen, ist s wichtig, dass Sie auch die Packungsbeilagen der anderen Arzneimittel sorg-

T8 durchlesen. I losen Packungsbelagen Kann a5 susdtelche Inormationen 24 Stue-

tionen geben, wann Ritonavir HEXAL nicht eingenommen werden dart. Falls Sie noch

weitere Fragen zu Ritonavir HEXAL oder ren Arzneimitteln, die Ihnen verschrieben

wurden, haben, wenden Sie sich bitte an Inren Arzt oder Apotheker.

Ritonavir HEXAL kann eine HIV-Infektion oder AIDS nicht heilen.

« Patienten, die innehmen,

die mitHIV oder AID:

. Arzneimittel, i (Amprenavir, Atazanavir,
Darunavi, Fosamprenav indinavic Nelfnavi, Saquinavir, Tipranav), icht nukleosidischa
R (NNRT) (Delavirdin, Efavirenz,
nosin, Maraviroc, Raltegravir, Zidovudin)
Araneimitl gegen Tuberkuiose (Bedaguiin und Delamanic)
Hepatitis C-Virus (HCV)-Infektion bei
Evachaenon B GiocaproumPivaniaout ond Smmeprenn
Arzneimittel gegen Angstzustande, Buspiron
Arzneimittel gegen Asthma, Theophylin, Salmeterol
« Atovaquon, ein Arzneimittel zur Behandiung einer bestimmten Art von Lungenentzindung
und Malaria
« Buprenorphin, ein Arzneimittel zur Behandiung chronischer Schmerzen
Bupropion, ein Arzneimittel zur Rauchentwahnun
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Divalproex, Lamotrigin,
Phenytoin)

D wichtig,
Ritonavir HEXAL in arztlicher Behandlung bleiben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie folgende Erkrankungen haben oder hatten:
¢ eine vorbestaherds Lebererkranku
« Hepatitis B oder C und ei tteln. In

. (z. B. Di id, Mexiletin und C:
dipin, Diltiazem und Nifedipin)

‘Arznaimitil, ie das Immunsystem beeinfussen (z, B, Ciclosporin, Tacrolmus, Everolimus)

 Levothyroxin (wid 2 Behandkng von Schiddrusenprobiemen angewendet

. B. Methadon, Fentany)) 9

wie z. B. Amlo-

von starken Schmerzen

Risiko
lichen Reaktion wegen der Auswirkungen auf die Leber. RegelmaBige Bluttests zur Uber-
wachung der Leberfunktion sind notwendig.

« Hamophilie. Bei Hamophilie-Patienten, die diese Arzneimittel (Proteasehemmer) einneh-
men, wurden verstérkte Blutungen beobachtet. Die Ursache hierfir st nicht bekannt. Mog-
licherweise brauchen Sie zusatzlich Arzneimittel (Faktor VIll, um die Blutungen zu kontrol-
lieren.

« erektile Dysfunktion. Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion kinnen nied-
rigen Blutdruck und eine verlangerte Erektion verursachen.

« Diabetes. Bei einigen Patienten, die Proteasehemmer einnehmen, wurde eine Verschiim-
merung oder die Entstehung eines Diabetes (Diabetes melltus) beobachtet
ierenerkrankungen. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosierung Ihrer anderen Arzneimit

tel Uberprifen (z. B. von Proteaseinhibitoren)

Bt tilen Sie hrem Arztmit wenn bel lhnen folgends Symptome auftre
* dauerhator Durchfalloder dauerhattes Erbrechen. Dies kam de Wekaarmbelt dor Arz-
P]e.mme\ die Sie einnehmen, verringerr

Alprazolam, Zolpidem) und durch Injektion verabreichtes Midazolam
* Borunigungamitel . B Haopardol, ispendon, Thordasn)
« Colchicin zur Behandiung von Gicht

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie keinesfalls mit Ritonavir HEXAL einnehmen drfen. Diese
sind in Abschnitt 2 unter ,Ritonavir HEXAL darf nicht eingenommen werden" aufgelistet.

Einnahme von Ritonavir HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-

en
Sie solten Ritonavir HEXAL 100 mg Filmtabletten zusammen mit einer Mahizeit einnehmen,

Schwangerschaft und Stillze

Wenn Sie ;chwanger sind, oder wenn Sie vermulen. schwanger zu sein oder beabsich-
tigen,  ist

Arzneimittels mit Inrem Arzt besproohen.

Es giotzahireiche Informationen tbor die Anwendung von Ritonavi (dom Wirkstoffvon itor-

drissenentzindung (Pankreatitis) sein. Bei einigen Panemen die Ritonavir HEXAL einneh-
men, kénnen Probleme mit der fireten. Sprechen
Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn diese Symptome bei Innen auftreten.

Bel Anzeichen einer Infektion - informieren Sie sofort Ihren Arzt. Be einigen Patienten mit
fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits friiher aufgetretenen Begleitinfektionen
konnen kurz nach Beginn der antiretroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome von

handen waren. Es wird angenommen, dass diese Symptome auf eine Verbesserung der
kérpereigenen Immunantwort zuriickzufiihren sind, die es dem Kérper ermoglicht, Infektio-
nen zu bekampfen. Neben opportunistischen Infektionen kénnen auch Autoimmunerkran-

on ersten el Schwangrsohafiamonaien B o ainer niedrigeren Dosierung (Eoustel)
ftonavir s
6hen, verglchen it ot in e Bevalkerung aligemein zu erwartonden Faidungerate

Bei HIV-positiven Frauen wird d
termilch auf das Kind Gbertragen werden kann.

. daeine HI die Mut-

ustillen, sollt

mitihrem
Arzt besprechen.
keit zum Bedienen von Maschin

kungen auftreten (Erkrankungen, die auftreten, wenn das. sundes Korper-

gewebe angreift, nachdem Sie mit der Einnahme der Arzneimittel zur Behandiung Ihrer

HIV-Infektion begonnen haben. Autoimmunerkrankungen kbnnen viele Monate nach Be-
It

ptome wie Muskelschwéiche, Schwéiche, die in den Handen und FilBen beginnt und sich bis

2um Korperstamm ausbeftot, Horzkopfen, Zitern oder Gbormafige Aktvia,iformieren

Sioumgehend hen Azt damit S die notwenclige Behandung erhle
. und

1 Hite, Krlo und

einAn-
zeichen flr eine Zerstorung von Fooonen (Osteonekrose) sein kann. Be einigen Patienten,
die mefvere antrolrovitale Arzneimittl einnehmen, kann diese Erkrankung entsihen

Selten

waren diese Muske\erkrankungen schwerwiegend (siehe st 4 ,Welche Nebent
kungen sind magiich?”)
Sch

und F;
Ritonavi HEXAL ke Schwindel hervaruten. Nehmen S niont am Suagenverkehr e und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie hiervon betroffen sin

Ritonavir HEXAL enthlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. ., es ist
nahezu ,natriumfre*.

3 Wie ist Ritonavir HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel 1- oder 2-mal taglich zusammen mit einer Mahizeit ein.

, Benommenheit, Ohnmachtsanfalle oder abnormer Herzschlag. Einige Pa-
tienten, dle Ritonavir HEXAL einnehmen, weisen eine Veranderung im

(EKG) auf fr eine

haben.

Wenn Sie unter einer anderen gesundheitiichen Beeintrichtigung leiden, sprechen Sie so
bald wie méglich mit Ihrem Arzt

Kinder und Jugendliche
Ritonavir HEXAL wird fir Kinder unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Ritonavir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
otheker,

Ko ancove Avanaimine haben oder andere

Es ist wichtig, dass Ritonavir HEXAL Filmtabletten als Ganzes geschiuckt und nicht gekaut,
zerbrochen oder zerdriickt werden.

Die emiahien Doss von Ritnar HEXAL bet
Wenn Ritonavir HEXAL zur Verstrkung der Wigsarmikeit bestimmter anderer Ant-HIV-Arz-
nomittel angewendet wid, ist di normale Dosierana fir Erwachsane 1-2 Fimiabletten 1
oder 2-mal taglich. Genauere Dosierungsempfehiungen, einschlieBlich der fir Kinder, ent-
nehmen Sie bitte der jer anderen Anti-H . die in
Kombination mit Ritonavir HEXAL eingenommen werden.

Wenn Ihnen Ihr Arzt die vollstandige Dosierung verordnet hat, kann die Behandiung von Er-
wachsenen mit einer Dosis von 3 Filmtabletten am Morgen und weiteren 3 Filmtabletten

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



12 Stunden spéter begonnen werden. Innerhalb von 14 Tagen wird auf eine volistandige
Dosis von 6 Filmtabletten 2-mal taglich schrittweise angehoben 1.200 mg

Bitta sprochen Sle mit em ATz, wenin e sichkean fhien oder sn skl eden, wern
habs

taglich). Bei Kindern (2-12 Jahre) wird mit einer geringeren Dosis begonnen und bis zur
maximalen Dosis entsprechend der Korperoberfiache gesteigert.

Ihr Azt wird Sie ber die entsprechende Dosierung informieren.

fr eine

crlsanentz(ndung sein. Tollan Sia bte suth Tremar: mit, wenn Sie unter Gelenksteifigkeit,

Hifte, im
izeichen fir Abschnitt 2
.Was sollten o vor tor Einnahins von R AL beachten?)

Wie alle Arzneimittel gegen HIV, muss Ritonavir HEXAL .umihre  Bei hamop d B ist 9
HIV-Infektion unter Kontrolle zu bekommen, selbst wenn Sie sich WennSie Ri-  mitdi Beim Auf-
tonavir HEXAL aufgrund einer Nebenwirkung nicht wie verordnet einnehmen konnen, teilen  treten dieser Nebenwirkung sollte sofort der Arzt verstandigt werden.

Ihrem Arzt mit anhaltender hr Arzt

entscheiden, dass eine zusatzliche Uberwachung notwendig st

Az:hlen Sio daraut, dsss Sie fmmer einen ausreichanden Vorat an Ronavr HEXAL ur V.

0t Leber) und in seltenen Fal-

o acon Geibaient (Ikterus) wurde bei Patienten, die Ritonavir einnehmen, berichtet. Einige

Patienten hatten andere Krankieten oder nahmen weitee Aznimite ein. Bei atieten mit
oder

ung h Reisen oder daran, gentigend
R XA mitaananmen

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ritonavir HEXAL eingenommen haben, als

ribbeln kénnen auftreten, wenn Sie zu viel Ritonavir HEXAL einge-
inete Dosis an Ritonavir
eingenommen haben, wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder den Notfall-
dienst im néchstgelegenen Krankenhaus.

Wenn Sie

Einnahme von Ritonavir HEXAL vergessen haben

es Zet fr die néchste Dosis ist, nehmen i osccin. Nebmen Se o e doppete Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie innahme von Ritonavir HEXAL abbrechen

Auch wenn Sie sich besser fuhien,drfen Si die Einnahme von Ritonavir HEXAL nicht ohne
/e Sie Ritonavir HEXAL so einnehmen
wie verordnet, z6gemn Sie amse qut wie mdglich hinaus, dass das Virus auf dieses Arznei-
mittel nicht mehr anspricht (Entwicklung von Resistenzen).

/erin Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wahrend einer HI Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hngt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand

Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Inr Arzt
wird Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

Wie all ttel die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Auch sind die Nebenwirkungen von Ritonavir HEXAL, wenn es zu-
sammen it andoron antiretovialen Arznoimiten angoviendet wid, abhéngig von dieson
anderen Arzneimitteln. Es ist wichtig, dass Sie den Abschnitt ,Nebenwirkungen* der Pa-
ckungsbeilage, die diesen Arzneimittein beigeflgt ist, sorgfatig durchlesen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Schmerzen im Ober- oder Unterbauch

rechen

Durchfall (méglicherweise schwer)

Jbelkeit

Errdten, Hitzegefuhl

Kopfschmerzen

Schwindel

Halsschmerzen

Husten

Magenverstimmung oder Verdauungsstorung

Brennen oder Taubheit in Handen, FBen oder um die Lippen und den Mund

Schwachegefuhl, Madigkeit

unangenehmer Geschmack im Mund

Schadigung der Nerven, welche Schwache und Schmerzen hervorrufen kann
reiz

Hautausschiag

Gelenk- und Riickenschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
allergische Reeidionen, einschldlh Hautausschisg (mdglcherweiss ot aaben, f-
kend), starkes Anschwellen der Haut und anderer Gewebe.
rin

erhohte Triglyceride
tande
Gicht

Magenbluten
Entziindung der Leber und Gelbfarbung der Haut oder der Lederhaut des Auges

Krampfanfalle

Appetitiosigkeit
Geschwiire im Mun
Musksischmarzsn, -empﬁndhchke\\ooev-;nhws@he

Geentsverkst

|
:?
2 3 § 289
o
g5
g

r Hepatitis kann sich die Lebererkrankung verschlech-
tern.

Es wurde e Schmerzen, Empfindiitklt und Schwacf‘e dlor Musiulaur erictot, nsbe-
sondere bei ur Senkun mbination

A aanon
Falon waren disse Storungen der Muskuiatur schwenwiogend (Rhabdomyolyee, d. h. Zoral
von Skelettmuskelzellen).

Unterbrechen Sie die Einnahme von Ritonavir HEXAL im Falle ungeklrter oder fortbestehen-
der Muskelschmerzen, Schmerzempfindichkeit, Schwache oder Krampfen und suchen Sie
umgehend Ihren Arzt oder den Notfalldienst des nachstgelegenen Krankenhauses auf.

ren Arzt, HE
Symptome versplren, die auf eine allergische Reaktion wie Hautausschiag, Nesselsucht oder
Atembeschwerden hinweisen.

Arzt,

wenn

ine i 3
kungen bemerken, die nicht i dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind. In dringenden
Fallen suchen Sie bitte sofortige medizinische Hilfe auf.

Meldung von Nebenwirkunger

Wenn Sie Nebenwriungen bemerken wenden Sie
icht in dieser

Sekonnen Nebenwirkungen auch direk! dem

h an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
angegeben sind.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
t. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfdgung gestellt werden.

5 Wie ist Ritonavir HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel far Kinder unzugéngich aur.
Sie dirfen dieses Unkarton und der end-

bar bis- angegebenen Verfalsdatum cht mohr verwenden. Das verfatsdatum bozient Sih
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderich.
Wenn die Flasche einmal gesfinet st, den Inhalt innerhalb von 4 Monaten aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das.
Waschbocken) Fragen Siein hor Apotheko, wio das Arznoimita 2 entsorgen st womn S
es nicht mehr verwenden. It bei,

finden Sia unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ritonavir HEXAL enthalt

« Der Wirkstoffist Ritonavir. Jede Filmtablette enthalt 100 mg Ritonavir.

*+ Dl sonsigen Bestanctlle snd Gopovidon, Sorbanlarat,Nochdisperses Silchumalo,
(Ph.Edr), andioxid

E 71 Macrobol 400, Macrogol 3360, Fyprolose, Talkum. hochdlsperses Siiciumcioxid

o Polysorbat 80 [pflanzlich].

Wie Ritonavir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Weie bis cremefarbene, kapselformige Filmtabletten, mit der Pragung H' auf einer Seite und
JR9" auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in weiBen HDPE-Flaschen mit kindergesichertem Polypropylen-Ver-
schiuss erhallich.

PackungsqréBien
30,60 (2 x 30), 90 (3 x 30}, 120, 180 (2 x [3 x 30)) Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

g g Bluttests (z.B.
biochemische Parameter und Blutbilc)
Verwirtheit
wfmerksamkeitsstorungen
Ohnmacht
verschwommenes Sehen
Anschwellen von Handen und FiiBen
hoher Blutdruck
niedriger Blutdruck und beim Aufstehen das Gefihl, ohnméchtig zu werden
Kalte der Hande und Fiie
Akne

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
« Herzinfarkt

« Diabetes

« Nierenversagen

Selten: kann bl 2u 1 von 1000 Behandaten betefen

« schwere (Stevens-
Johnson-s yndvem toxische epidermale Nekrolyse)

« schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

« hohe Blutzuckerwerte

Nicht bekannt: Hiufgkel auf Grundlage de vefligbaren Dalen nicht sbschilzbar
« Nierenstein

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mall: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Di i istin li
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschianc: Ritonavir HEXAL 100 mg Filmtabletten

RITONAVIR SANDOZ

talie
N.eaenanue Ritonavir Sandoz 100 mg, fimomhuide tabletten
rtugal Ritonavir Sandoz
Diese wurde zuletzt i im April 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

so102665





