B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kaletra (80 mg + 20 mg)/ml roztwor doustny
(lopinawir + rytonawir)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta dorostego i dziecka.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz prowadzacy przepisat lek Kaletra, aby pomoc w ograniczeniu rozwoju zakazenia
ludzkim wirusem uposledzenia odporno$ci (HIV). Lek Kaletra dziata w ten sposob, ze
spowalnia rozprzestrzenianie si¢ zakazenia HIV w organizmie.

Lek Kaletra nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

Lek Kaletra stosuje si¢ u dzieci w wieku 14 dni i starszych, mtodziezy oraz u dorostych
zakazonych HIV. Jest to wirus, ktory wywotuje AIDS.

Kaletra zawiera substancje czynne — lopinawir i1 rytonawir. Kaletra jest lekiem
przeciwretrowirusowym. Nalezy do grupy lekoéw zwanych inhibitorami proteazy.

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi.
Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentem i okresli, ktore leki sa dla niego najlepsze.

Informacje wazne dla pacjenta doroslego i dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra

Kiedy nie stosowac leku Kaletra

jesli pacjent ma uczulenie na lopinawir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku Kaletra (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z wymienionych ponizej lekéw:

astemizol lub terfenadyna (stosowane zwykle w leczeniu objawow alergii — leki te moga by¢
dostepne bez recepty);

midazolam (podawany doustnie), triazolam [stosowane w stanach lgkowych i (lub)
bezsennosci];

pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii);

kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia dwubiegunowego i cigzkiej
depres;ji);

lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);

ranolazyna (stosowana w leczeniu przewleklego bolu w klatce piersiowej [dlawica));
cyzapryd (stosowany w niektorych dolegliwo$ciach Zzotadkowych);
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. ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (stosowane w leczeniu bolow

glowy);

amiodaron, dronedaron (stosowane w leczeniu niemiarowej pracy serca);

lowastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmnigjszenia stezenia cholesterolu we krwi);

lomitapid (stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

alfuzosyna [stosowana u me¢zczyzn w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH —

ang. Benign prostatic hyperplasia),

. kwas fusydowy (stosowany w leczeniu wywotanych przez gronkowce zakazen skory, takich jak
liszajec i zakazone zapalenie skory). Kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych
zakazen ko$ci 1 stawdw mozna przyjmowac pod nadzorem lekarza (patrz punkt ,,Kaletra a inne
leki”);

° kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia

czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz punkt ,,Kaletra a inne leki”);

elbaswir/grazoprewir (stosowane w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C [HCV]);

neratynib (stosowany w leczeniu raka piersi);

awanafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);

syldenafil stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy

phucnej); pod kontrolg lekarza mozna stosowac syldenafil w leczeniu zaburzen erekcji (patrz

punkt ,,Kaletra a inne leki”);

° preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Nalezy zapoznac sie z lista lekow ponizej w cze$ci ,,Kaletra a inne leki”, aby uzyska¢ informacje o
innych lekach, ktore nalezy stosowaé z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje ktorys z tych lekow, powinien zapyta¢ lekarza prowadzacego, czy
nie jest konieczna zmiana leczenia wspoétistniejacych chorob albo leczenia przeciwretrowirusowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kaletra nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne informacje

. Osoby stosujace lek Kaletra moga ulega¢ zakazeniom lub innym schorzeniom zwigzanym z
zakazeniem HIV i z AIDS. Wazne jest zatem, aby pacjent pozostawat pod opieka lekarza w

czasie stosowania leku Kaletra.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli dorosty pacjent lub dziecko choruje
(chorowal) na

. hemofili¢ typu A Iub B, poniewaz lek Kaletra moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

. cukrzyce, poniewaz informowano o zwigkszaniu si¢ stezenia cukru we krwi u pacjentow
otrzymujacych lek Kaletra;
. schorzenia watroby w przeszlosci, poniewaz u pacjentow, u ktorych w przesztosci

wystepowata choroba watroby, w tym przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C,
istnieje zwiekszone zagrozenie cigzkimi i grozacymi zgonem powiktaniami ze strony watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u doroslego pacjenta lub dziecka wystapia

. nudnosci, wymioty, béle brzucha, trudnosci w oddychaniu i znaczne ostabienie migsni rak i
nog, poniewaz objawy te moga wskazywac na zwigkszenie stezenia kwasu mlekowego;

. pragnienie, czgste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie masy ciata,
poniewaz moze to wskazywac na zwigkszenie stezenia cukru we krwi;

. nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, poniewaz znaczne zwigkszenie zawartosci triglicerydow

(tluszczow we krwi) uwaza si¢ za czynnik ryzyka zapalenia trzustki i takie objawy moga
wskazywac na to schorzenie;



u niektérych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV oraz zakazeniami
oportunistycznymi w przesztosci, wkrotce po rozpoczgciu leczenia przeciw HIV wystapic moga
objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszymi
zakazeniami. Uwaza si¢, ze objawy te spowodowane sg poprawa odpowiedzi immunologicznej,
umozliwiajacg organizmowi zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac bez widocznych
objawow;

oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV, wystapi¢ mogg takze zaburzenia autoimmunologiczne (uktad
odpornosciowy atakuje wtedy zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne
moga wystapic¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity mie$ni, ostabienie odczuwane
najpierw w dtoniach i stopach, a nastgpnie postepujace do tutowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwo$¢, powinien natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie;

sztywnos$¢ i bole stawow (zwlaszcza bioder, kolan i barkéw) oraz trudnosci w poruszaniu,
poniewaz u niektorych pacjentow przyjmujacych te leki moze wystapi¢ choroba kosci, zwana
martwicg kosci ($§mier¢ tkanki kostnej spowodowana zanikiem ukrwienia kosci); dtugosé
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie
alkoholu, znaczna immunosupresja (ostabienie uktadu odporno$ciowego), zwigkszony wskaznik
masy ciala moga by¢ niektéorymi z wielu czynnikow ryzyka powstawania tego schorzenia;

bole, tkliwos¢ Iub ostabienie miesni, szczegdlnie, gdy wystepuja w zwigzku ze stosowaniem
tych lekow; rzadko te schorzenia migéni byly powazne;

objawy takie, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie i zblizajgcego si¢ zastabnigcia,
omdlenie lub wrazenie nieprawidtowego bicia serca. Lek Kaletra moze powodowac zmiany
rytmu i aktywnosci elektrycznej serca. Zmiany te moga by¢ widoczne w EKG
(elektrokardiogram).

Kaletra a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
dorostego pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

antybiotyki (np. ryfabutyna, ryfampicyna, klarytromycyna);

leki przeciwnowotworowe (np. abemacyklib, afatynib, apalutamid, cerytynib, enkorafenib,

ibrutynib, wenetoklaks, wiekszos$¢ inhibitorow kinazy tyrozynowej, takich jak dazatynib i

nilotynib, a takze winkrystyna i winblastyna);

leki przeciwzakrzepowe (np. dabigatranu eteksylan, edoksaban, rywaroksaban i warfaryna);

leki przeciwdepresyjne (np. trazodon, bupropion);

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, lamotrygina i

walproiniany);

leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna). Nie wolno stosowac¢ leku Kaletra z kolchicyna,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kiedy nie

stosowa¢ leku Kaletra”, powyzej);

leki przeciwgruzlicze (bedakilina, delamanid);

leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewleklego zapalenia watroby typu C

wywolanego przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych

(np. glekaprewir/pibrentaswir, symeprewir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir);

leki stosowane w zaburzeniach erekcji (np. syldenafil i tadalafil);

kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen kosci i stawow (np. zapalenie

szpiku);

leki nasercowe, w tym:

- digoksyna;

- antagonisci kanatu wapniowego (np. felodypina, nifedypina, nikardypina);

— leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. beprydyl, lidokaina podawana
ogolnie, chinidyna);



antagonista receptora CCRS HIV (np. marawirok);

inhibitor integrazy HIV-1 (np. raltegrawir);

leki stosowane w leczeniu matej liczby ptytek krwi (np. fostamatynib);

lewotyroksyna (stosowana w leczeniu problemow z tarczyca);

leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (np. atorwastatyna, lowastatyna, rozuwastatyna

lub symwastatyna);

. leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb phuc, takich jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP) (np. salmeterol);

. leki stosowane w leczeniu nadcisnienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej)
(np. bozentan, riocyguat, syldenafil, tadalafil);

. leki dziatajace na uktad odpornosciowy [np. cyklosporyna, syrolimus (rapamycyna),

takrolimus];

leki stosowane, aby utatwic rzucenie palenia (np. bupropion);

leki przeciwbdlowe (np. fentanyl);

leki typu morfiny (np. metadon);

srodki antykoncepcyjne stosowane doustnie lub w postaci plastrow w celu zapobiegania cigzy

(patrz ponizej, cze$é zatytutowana ,,Srodki antykoncepcyjne”);

inhibitory proteazy (np. fosamprenawir, rytonawir, typranawir);

leki uspokajajace (np. midazolam podawany we wstrzyknieciach);

. leki steroidowe (np. budezonid, deksametazon, propionian flutykazonu, etynyloestradiol,
triamcynolon);

. leki, ktore wywotuja reakcje z alkoholem (np. disulfiram).

Nalezy zapozna¢ si¢ z lista lekow powyzej w cze$ci ,,Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z
wymienionych ponizej lekow”, aby dowiedzie¢ sie, ktorych lekow nie stosowaé razem z lekiem
Kaletra.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dorostego
pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,

réwniez o tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Leki stosowane w zaburzeniach erekcji (awanafil, wardenafil, syldenafil, tadalafil)

. Nie stosowa¢ leku Kaletra u pacjenta, ktory stosuje obecnie awanafil lub wardenafil.

. Nie przyjmowac leku Kaletra z syldenafilem stosowanym w leczeniu nadci$nienia plucnego
(wysokie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej) (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Kaletra” powyzej).

. U pacjentéw stosujacych jednoczesnie syldenafil lub tadalafil z lekiem Kaletra wystapi¢ moze

zagrozenie dziataniami niepozadanymi takimi, jak niskie ci$nienie krwi, omdlenie, zaburzenia
widzenia i wzwod pracia utrzymujacy sie dtuzej niz 4 godziny. Jesli wzwod utrzymuje sig¢
dtuzej niz 4 godziny, konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna, aby unikna¢ trwatego
uszkodzenia pracia. Lekarz prowadzacy moze udzieli¢ wyjasnien odnosnie tych objawow.

Srodki antykoncepcyjne

. Osoby stosujace obecnie $rodki antykoncepcyjne doustnie lub w postaci plastrow w celu
zapobiegania cigzy, powinny stosowa¢ dodatkowy lub innego typu srodek antykoncepcyjny (np.
prezerwatywe), poniewaz lek Kaletra moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ srodkow

antykoncepcyjnych stosowanych doustnie lub w postaci plastrow.

Ciaza i karmienie piersia

. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,
powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
. Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia, powinna jak najszybciej

skonsultowac si¢ z lekarzem.



. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku, poniewaz lek zawiera glikol propylenowy i alkohol.

. Zaleca sie, aby kobiety bedace nosicielkami HIV nie karmity piersia, poniewaz zakazenie HIV
moze przenies¢ si¢ na dziecko z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono szczegotowych badan nad ewentualnym wplywem leku Kaletra na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli wystgpig u niego dziatania niepozadane (np. nudnos$ci) zaburzajace zdolnos¢
bezpiecznego wykonywania tych czynnosci. Nalezy wtedy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Kaletra zawiera 42% (v/v) alkoholu. Iloé¢ alkoholu zawarta w tym leku moze wptywaé na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn oraz wptywac na oceng sytuacji i czas reakcji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Kaletra

Kaletra zawiera 42% (v/v) alkoholu i 15% w/v glikolu propylenowego. 1 ml leku Kaletra roztwor
doustny zawiera 356,3 mg alkoholu i 152,7 mg glikolu propylenowego. Alkohol i glikol propylenowy
moga by¢ szkodliwe dla pacjentéw z chorobami watroby, chorobami nerek, chorobg alkoholowa,
padaczka, urazami lub chorobami mozgu oraz dla kobiet w cigzy i dzieci. Moga rowniez modyfikowac
lub nasila¢ dziatanie innych lekow.

Ocenia sig, ze stezenie alkoholu we krwi podczas stosowania dawki (dawek) tego leku zalecanej dla
dorostych wynosi okoto 0,002-0,01 g/dl. Jest to stezenie zblizone do osigganego u osoby dorostej po
spozyciu 4-22 ml piwa lub 1-4 ml wina.

Inne leki rowniez mogg zawiera¢ alkohol i alkohol moze by¢ rowniez obecny w spozywanym jedzeniu
i napojach. Lacznie mogg powodowac zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi oraz zwigkszenie
dziatan niepozadanych alkoholu.

Jedna dawka leku Kaletra stosowanego zgodnie z zaleceniami zawiera do 0,8 g fruktozy. Nie nalezy
stosowac tej postaci leku u pacjentéw z dziedziczng nietolerancja fruktozy. Ze wzgledu na mozliwo$¢
wystepowania nierozpoznanej nietolerancji fruktozy, lek Kaletra roztwor doustny mozna podawac
dzieciom wylacznie po uprzednim zasiegnieciu porady u lekarza.

Kaletra zawiera glicerol, ktory jest szkodliwy w duzych dawkach. Moze on wywolywac bole glowy,
zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Kaletra zawiera polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40. W duzych dawkach moze on
wywolywac¢ nudnosci, wymioty, kolke oraz dziata¢ bardzo silnie przeczyszczajaco. Nie nalezy
stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit.

Kaletra zawiera potas w postaci acesulfamu potasu, ktory moze by¢ szkodliwy dla oséb stosujacych
diete ubogopotasowa. Duze stezenie potasu we krwi moze by¢ przyczyna zaburzen zoladkowych i

biegunki.

Kaletra zawiera sod w postaci sacharyny sodowej, chlorku sodu i cytrynianu sodu, co moze by¢
szkodliwe dla os6b stosujacych dietg¢ ubogosodowa.

Kaletra zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek Kaletra

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 14 dni i starszych zakazonych
HIV.

Podczas dawkowania leku u dzieci nalezy zachowa¢ ostroznos¢. U dzieci o masie ciata ponizej 40 kg
dawka powinna wynosi¢ mniej niz 5 ml dwa razy na dobg.

Jesli dorosty pacjent lub dziecko nie ma probleméw z potykaniem tabletek, lek Kaletra jest rowniez
dostepny w postaci tabletek powlekanych zawierajgcych 200 mg lopinawiru i 50 mg rytonawiru oraz

tabletek powlekanych zawierajacych 100 mg lopinawiru i 25 mg rytonawiru.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka stosowa¢ dawke leku Kaletra i kiedy?
Stosowanie u dzieci w wieku 14 dni i starszych oraz o masie ciala do 15 kg
Lekarz prowadzacy ustali wtasciwg dawke w zaleznosci od wzrostu i masy ciala dziecka.
. Wazne jest, aby wszystkie dawki leku Kaletra roztwor doustny przyjmowacé z jedzeniem.
Do odmierzania dawki doustnej nalezy uzywac dotaczonej strzykawki dozujacej o pojemnosci

2 ml.

Stosowanie u dzieci o masie ciala wiekszej niz 15 kg

° Lekarz prowadzacy ustali wlasciwg dawke w zalezno$ci od wzrostu i masy ciala dziecka.
Wazne jest, aby wszystkie dawki leku Kaletra roztwor doustny przyjmowacé z jedzeniem.

. Do odmierzania dawki doustnej nalezy uzywaé dotgczonej strzykawki dozujgcej o pojemnosci
5 ml.

Stosowanie u dorostych

. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych pacjentow wynosi 5 ml roztworu doustnego dwa razy
na dobe, tzn. co 12 godzin, w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV. Lekarz prowadzacy
powie, jaka dawke leku Kaletra nalezy przyjmowac.

. Wazne jest, aby wszystkie dawki leku Kaletra roztwor doustny przyjmowac z jedzeniem.
. Do odmierzania dawki doustnej nalezy uzywac dotaczonej strzykawki dozujacej o pojemnosci
S ml.

Jak odmierzyé¢ wlasciwg dawke?

. Jesli dawka wynosi do 2 ml — do przygotowania dawki doustnej nalezy uzy¢ strzykawki
dozujacej o pojemnosci 2 ml.
. Jesli dawka wynosi miedzy 2 ml a 5 ml — do przygotowania dawki doustnej nalezy uzy¢

strzykawki dozujacej o pojemnosci 5 ml.

Nalezy sprawdzi¢ u lekarza lub farmaceuty, czy wielkos¢ strzykawki jest prawidlowa. W razie
watpliwosci jak postugiwac sie strzykawka dozujaca, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. Powiedza oni, jak prawidlowo postugiwac¢ si¢ strzykawka.

Przed pierwszym uzyciem strzykawki dozujacej, umy¢ ttok i strzykawke ciepta woda oraz ptynem do
mycia naczyn. Wypluka¢ czysta wodg 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie wstrzasac¢ butelki, poniewaz moga si¢ tworzy¢ pecherzyki powietrza, ktére mogg wptywac na
prawidlowe odmierzenie dawki.



Odkreci¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem butelki przez dzieci, naciskajgc ja dlonig i
przekrecajac w kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek zegara lub w kierunku oznakowanym
strzatka na wieczku nakretki. W razie ktopotow z otwieraniem butelki nalezy zasiegnaé porady
farmaceuty.

Poshlugiwanie sie strzykawkq dozujaca o pojemnosci 2 ml dla dawek do 2 ml

Strzykawka sktada si¢ z dwoch .

. < K
gtéwnych czgsci, ,,thoka” B ofnierz
i,,cylindra”. Na tym obrazku
tlok zostat wyciagnigty, aby P
wyraznie byto wida¢ kazda h Ttok
czesC.

< Cylinder
< Koncowka
—I‘-_.I StrZykaWki
- ___________|
1. Wepchna¢ caty tlok do cylindra.
2. Umiesci¢ koncowke strzykawki w ’
ptynie.
3. Odciagna¢ ttok do ukazania si¢ na Oznakowanie ,,ml”

tloku oznaczenia wiasciwej dawki.
Powinno by¢ wtedy widoczne
oznakowanie ,,ml” na tej same;j ==
linii, co gorna czg$¢ kotnierza
cylindra.

4. Obroci¢ strzykawke koncoéwka do
g6ry, delikatnie opukac i nacisnaé
na tlok, aby usuna¢ pecherzyki
powietrza.

5. Po usunieciu pecherzykow powietrza, obejrze¢ oznakowanie dawki.

e Jesli oznakowanie ,,ml” na kotnierzu znajduje si¢ powyzej przepisanej dawki, wcisna¢ ttok do
uzyskania przepisanej dawki.

e Jesli oznakowanie ,,ml” na kotnierzu znajduje si¢ ponizej przepisanej dawki, nabra¢ wigcej
roztworu do uzyskania przepisanej dawki.

6. Umiesci¢ strzykawke w ustach dziecka w kierunku policzka i delikatnie nacisna¢ ttok, aby podaé
lek.

Po nabraniu dawki kazdorazowo zamkng¢ butelke nakretka.




Poslugiwanie sie strzykawkg dozujaca o pojemnosci 5 ml dla dawek wiekszych niz 2 ml

Strzykawka sktada si¢ z dwoch ﬁ — Uch 5
H wyt dla palcow
gtownych czgsci, ,,ttoka”
i,,cylindra”. Na tym obrazku ; Ttok
tlok zostat wyciagnigty, aby
wyraznie byto wida¢ kazda czgsc. Cylinder
\ E«— Koncéwka strzykawki
Wypukly pierscien

Wepchna¢ caty ttok do cylindra.
Umiesci¢ koncowke strzykawki w
ptynie.

3. Odciagna¢ thok tak, aby wypuktly
pierscien znalazt si¢ na
wlasciwym oznakowaniu dawki
,,ml” na cylindrze.

4. Obroci¢ strzykawke koncoéwka do
gory, delikatnie opukac i nacisngé
na tlok, aby usuna¢ pecherzyki
powietrza.

5. Po usunieciu pecherzykow

powietrza, obejrze¢ oznakowanie dawl
e Jesli oznakowanie ,,ml” na wypuklym pierScieniu znajduje si¢ powyzej przepisanej dawki,

wecisng¢ tlok do uzyskania przepisanej dawki.
e Jesli oznakowanie ,,ml” na wypuklym pierscieniu znajduje si¢ ponizej przepisanej dawki,
nabra¢ wiecej roztworu, aby uzyskaé przepisang dawke.

6. Umiesci¢ strzykawke w ustach dziecka, w kierunku do policzka, i delikatnie nacisna¢ ttok, aby

poda¢ lek.

Po nabraniu dawki kazdorazowo zamkng¢ butelke nakretka.

N —

Oznakowanie ml

Po kazdorazowym odmierzeniu dawki leku Kaletra nalezy wyja¢ tlok ze strzykawki. Natychmiast
umy¢ tlok i strzykawke ptynem do mycia naczyn i ciepla woda. Mozna je tez moczy¢ w mydlinach
przez 15 minut. Wyptukaé strzykawke i tlok czysta woda. Whozy¢ tlok do strzykawki, a nastepnie
kilka razy wyptuka¢, nabierajac wode z kranu 1 usuwajac ja. Pozostawic¢ strzykawke do catkowitego
wyschnigcia przed powtdérnym uzyciem.

Nie uzywac strzykawek dozujacych dotaczonych do pudetka z lekiem Kaletra roztwor doustny do
podawania innych lekow, ktére przyjmuje dorosty pacjent lub dziecko.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kaletra

- W razie stwierdzenia, ze pacjent przyjat wigcej leku Kaletra niz nalezalo, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

- Jesli nie mozna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pominig¢cie przyjecia leku Kaletra

- Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu, kiedy powinna by¢ ona przyjeta

mingto mniej niz 6 godzin, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej 1 kontynuowaé
przyjmowanie nastepnych dawek leku w odstgpach czasu zaleconych przez lekarza.



- Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigcej niz 6 godzin, nie powinien zazywaé pomini¢tej dawki. Powinien przyjac¢ kolejna
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Kaletra

. Nie przerywac stosowania ani nie zmienia¢ dobowej dawki leku Kaletra bez konsultacji z
lekarzem prowadzacym.

. Aby zahamowac rozwdj zakazenia HIV, lek Kaletra nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe kazdego
dnia, nawet wtedy, gdy pacjent czuje si¢ juz lepiej.

. Przyjmowanie leku Kaletra zgodnie z zaleceniami stwarza najwigkszg szans¢ opoznienia
rozwoju opornosci na lek.

° Jesli jakie$ dzialanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Kaletra zgodnie z
zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego.

° Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilo§¢ leku Kaletra, aby go nie zabraklo. W razie planowanej

podrézy lub pobytu w szpitalu, pacjent powinien upewnic si¢, czy ma dos¢ leku Kaletra, aby
wystarczyto do nast¢pnej dostawy.

° Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, dopoki lekarz prowadzacy nie zaleci przerwania
leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kaletra moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odréznienie dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Kaletra od dziatan niepozgdanych
wywolanych przez inne, stosowane roéwnoczesnie leki, lub od powiktan zakazenia HIV, moze by¢
trudne.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwickszenie masy ciala oraz stezenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czeSciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekéw do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

U pacjentéw, ktérzy stosuja ten lek, informowano o nastepujacych dzialaniach niepozadanych.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o tych lub innych objawach. Jesli dolegliwos$ci utrzymuja
si¢ lub nasilaja, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
. biegunka;

. nudnosci;

. zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto: moga wystapi¢ nie czeséciej nizu 1 na 10 oséb

. zapalenie trzustki;

. wymioty, powigkszenie obwodu brzucha, béle w dolnej i gornej czgséci brzucha, oddawanie
gazow, niestrawnos¢, zmniejszony apetyt, cofanie si¢ tresci z zoladka do przetyku, mogace
powodowac bol;

- Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli wystapia nudnosci, wymioty lub
bole brzucha, poniewaz objawy te moga wskazywac na zapalenie trzustki.

. obrzek lub zapalenie blony $§luzowej zotadka i jelit, w tym jelita grubego;

. zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwickszenie stezenia triglicerydow (postac ttuszczu)
we krwi, wysokie ci$nienie tetnicze;
. zmniejszona zdolno$¢ organizmu do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy, w tym

cukrzyca, zmniejszenie masy ciala;
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mala liczba czerwonych krwinek, mata liczba biatych krwinek, zazwyczaj wykorzystywanych
przez organizm do zwalczania zakazenia;

wysypka, wyprysk, nawarstwienie si¢ ztuszczonej ttustej skory;

zawroty gtowy, niepokdj, trudnosci w zasypianiu;

uczucie zmg¢czenia, brak sity i energii, bol glowy, w tym migrena;

zylaki odbytu;

zapalenie watroby, w tym zwickszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych;

reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i zapalenie jamy ustne;j;

zakazenie dolnych drog oddechowych;

powiekszenie weztdw chionnych;

impotencja, nieprawidlowo obfite lub wydluzone krwawienie miesigczkowe lub brak
miesigczki;

zaburzenia migsni takie, jak zmniejszenie sity migéni i skurcze mig¢$niowe, bole stawdw, miesni
i plecow;

uszkodzenie nerwdéw obwodowych;

nocne poty, swedzenie, wysypka z wypuktymi grudkami na skorze, zakazenie skory, zapalenie
skory lub mieszkow wlosowych, nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w komoérkach lub tkankach.

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czgsciej niz u 1 na 100 oso6b

niezwykle sny;

utrata lub zmiany w odczuwaniu smakow;

wypadanie wtosow;

nieprawidtowos¢ w zapisie EKG (elektrokardiogram), zwana blokiem przedsionkowo-
komorowym;

odktadanie si¢ ptytki miazdzycowej w tetnicach, co moze prowadzi¢ do zawatu serca i udaru
mozgu;

zapalenie naczyn krwionosnych i naczyn wlosowatych;

zapalenie drég zélciowych;

niekontrolowane drzenia ciala;

zaparcie;

zapalenie zyt glebokich zwigzane z zakrzepem:;

sucho$¢ w jamie ustnej;

utrata kontroli nad oddawaniem stolca;

zapalenie pierwszego odcinka jelita cienkiego tuz za zotadkiem, rana lub owrzodzenie w
przewodzie pokarmowym, krwawienie z przewodu pokarmowego lub odbytnicy;
czerwone krwinki w moczu;

z6ttawe zabarwienie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka);

nagromadzenie si¢ thuszczéw w watrobie, powickszenie watroby;

zanik czynno$ci jader;

nawrot objawdw zwigzanych z nieaktywnym zakazeniem organizmu (zespot rekonstytucji
immunologiczne;j);

zwigkszony apetyt;

nieprawidtowo wysokie stgzenie bilirubiny (barwnik powstajacy w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych) we krwi;

ostabienie popedu ptciowego;

zapalenie nerek;

martwica kosci spowodowana stabym ukrwieniem;

ranki lub owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie zotadka i jelita;

niewydolno$¢ nerek;

rozpad wtokien migsniowych powodujacy uwalnianie zawarto$ci wtdkien migsniowych
(mioglobiny) do krwiobiegu;

dzwigki w jednym lub obu uszach takie, jak brz¢czenie, dzwonienie lub gwizd,

drzenia migsniowe;

niedomykalno$¢ jednej z zastawek (zastawka trojdzielna w sercu);
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. uktadowe zawroty glowy (uczucie wirowania);
. zaburzenie oka, nieprawidtowe widzenie;
. zwickszenie masy ciata.

Rzadko: moga wystapi¢ nie czgséciej nizu 1 na 1 000 oséb
. cigzkie lub zagrazajace zyciu wysypki i pecherze skorne (zesp6t Stevensa-Johnsona oraz rumien
wielopostaciowy).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
. kamienie nerkowe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kaletra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac leku Kaletra po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest przebarwiony lub zawiera czastki
state.

W jaki sposob i jak dlugo przechowywac lek Kaletra?

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

. W okresie stosowania przez pacjenta, kiedy lek nie jest przechowywany w lodowce, nie nalezy
przechowywaé go w temperaturze powyzej 25°C. Pozostalos¢ leku niewykorzystana w ciagu
42 dni (6 tygodni) nalezy wyrzuci¢. Zaleca si¢ zapisanie na opakowaniu daty wyjecia z
lodowki.

. Lek Kaletra nalezy przechowywa¢ w oryginalnej butelce i po nabraniu dawki kazdorazowo
zamkna¢ butelke nakretka. Nie przelewac do innego pojemnika.

Jak usunaé niewykorzystany lek Kaletra?

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz

nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kaletra
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Substancjami czynnymi leku sg lopinawir i rytonawir.
Kazdy ml leku Kaletra roztwor doustny zawiera 80 mg lopinawiru i 20 mg rytonawiru.

Pozostate sktadniki to:

alkohol, syrop kukurydziany o duzej zawartosci fruktozy, glikol propylenowy, woda oczyszczona,
glicerol, powidon, aromat Magnasweet-110 (mieszanina glicyryzanu jednoamonowego i glicerolu),
aromat waniliowy (zawierajacy kwas p-hydroksybenzoesowy, aldehyd p-hydroksybenzoesowy, kwas
wanilinowy, waniling, heliotropine, etylowaniling), polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy
40, aromat landrynkowy (zawierajacy etylomaltol, etylowaniling, acetoing, dihydrokumaryneg, glikol
propylenowy), potasu acesulfam, sacharyna sodowa, sodu chlorek, olejek migty pieprzowej, sodu
cytrynian, kwas cytrynowy, lewomentol.

Jak wyglada lek Kaletra i co zawiera opakowanie

Lek Kaletra roztwor doustny dostepny jest w wielodawkowych butelkach koloru bursztynowego, o
pojemnosci 60 ml. Kazdy ml leku Kaletra zawiera 80 mg lopinawiru i 20 mg rytonawiru.

Dostepne sg dwie wielkosci opakowania:

. 120 ml (2 butelki x 60 ml) oraz 2 strzykawki o pojemnosci 2 ml z podziatka co 0,1 ml.
Dla objetosci do 2 ml. Dla wickszych objetosci dostepne jest alternatywne opakowanie.

. 300 ml (5 butelek x 60 ml) oraz 5 strzykawek o pojemnosci 5 ml z podziatka co 0,1 ml.
Dla objetosci wigkszych niz 2 ml. Dla mniejszych objetosci dostepne jest alternatywne

opakowanie.

Podmiot odpowiedzialny:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy

Wytworca:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy
AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, 8017 JV Zwolle, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Teél/Tel: +32 10 477811

Buarapus
A6Bu EOO/]
Ten.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 6231011

EANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +349 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

sland
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.1.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.cu.

Aby wystuchac tej ulotki lub uzyskac jej egzemplarz <w alfabecie Braille'a>, <w wersji z duza
czcionka> lub <w formacie audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem

podmiotu odpowiedzialnego.

14


https://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kaletra 200 mg/50 mg tabletki powlekane
lopinawir/rytonawir

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta dorostego i dziecka.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN e

2.

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne dla pacjenta dorostego i1 dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra
Jak stosowac lek Kaletra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kaletra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz prowadzacy przepisat lek Kaletra, aby pomoc w ograniczeniu rozwoju zakazenia
ludzkim wirusem uposledzenia odporno$ci (HIV). Lek Kaletra dziata w ten sposob, ze
spowalnia rozprzestrzenianie si¢ zakazenia HIV w organizmie.

Lek Kaletra nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

Lek Kaletra stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz u dorostych
zakazonych HIV. Jest to wirus, ktory wywotuje AIDS.

Kaletra zawiera substancje czynne — lopinawir i rytonawir. Kaletra jest lekiem
przeciwretrowirusowym. Nalezy do grupy lekoéw zwanych inhibitorami proteazy.

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi.
Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentem i okresli, ktore leki sa dla niego najlepsze.

Informacje wazne dla pacjenta doroslego i dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra

Kiedy nie stosowac leku Kaletra

jesli pacjent ma uczulenie na lopinawir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

leku Kaletra (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z wymienionych ponizej lekéw:

astemizol lub terfenadyna (stosowane zwykle w leczeniu objawow alergii — leki te moga by¢
dostepne bez recepty);

midazolam (podawany doustnie), triazolam [stosowane w stanach lgkowych i (lub)
bezsennosci];

pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii);

kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia dwubiegunowego i cigzkiej
depres;ji);

lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);

ranolazyna (stosowana w leczeniu przewleklego bolu w klatce piersiowej [dlawical));
cyzapryd (stosowany w niektorych dolegliwo$ciach Zzotadkowych);

15



. ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (stosowane w leczeniu bolow

glowy);

amiodaron, dronedaron (stosowane w leczeniu niemiarowej pracy serca);

lowastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmnigjszenia stezenia cholesterolu we krwi);

lomitapid (stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

alfuzosyna [stosowana u me¢zczyzn w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH —

ang. Benign prostatic hyperplasia),

. kwas fusydowy (stosowany w leczeniu wywotanych przez gronkowce zakazen skory, takich jak
liszajec 1 zakazone zapalenie skory). Kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych
zakazen ko$ci 1 stawdw mozna przyjmowac pod nadzorem lekarza (patrz punkt ,,Kaletra a inne
leki”);

° kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia

czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kaletra a inne leki”);

elbaswir/grazoprewir (stosowane w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C [HCV]);

neratynib (stosowany w leczeniu raka piersi);

awanafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);

syldenafil stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy

phucnej); pod kontrolg lekarza mozna stosowac syldenafil w leczeniu zaburzen erekcji (patrz

punkt ,,Kaletra a inne leki”);

. preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Nalezy zapoznac sie z lista lekow ponizej w cze$ci ,,Kaletra a inne leki”, aby uzyska¢ informacje o
innych lekach, ktore nalezy stosowaé z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje ktorys z tych lekow, powinien zapyta¢ lekarza prowadzacego, czy
nie jest konieczna zmiana leczenia wspotistniejacych chorob albo leczenia przeciwretrowirusowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kaletra nalezy omowié to z lekarzem Iub farmaceuta.

Wazne informacje

. Osoby stosujace lek Kaletra moga ulega¢ zakazeniom lub innym schorzeniom zwigzanym z
zakazeniem HIV i z AIDS. Wazne jest zatem, aby pacjent pozostawat pod opieka lekarza w

czasie stosowania leku Kaletra.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli dorosty pacjent lub dziecko choruje
(chorowal) na

. hemofili¢ typu A Iub B, poniewaz lek Kaletra moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

. cukrzyce, poniewaz informowano o zwigkszaniu si¢ stezenia cukru we krwi u pacjentow
otrzymujacych lek Kaletra;
. schorzenia watroby w przesztosci, poniewaz u pacjentow, u ktorych w przesztosci

wystepowata choroba watroby, w tym przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C,
istnieje zwickszone zagrozenie cigzkimi i grozacymi zgonem powiktaniami ze strony watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u doroslego pacjenta lub dziecka wystapia

. nudnosci, wymioty, béle brzucha, trudnosci w oddychaniu i znaczne ostabienie migsni rak i
nog, poniewaz objawy te moga wskazywac na zwigkszenie stezenia kwasu mlekowego;

. pragnienie, czgste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie masy ciata,
poniewaz moze to wskazywac na zwigkszenie stezenia cukru we krwi;

. nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, poniewaz znaczne zwigkszenie zawartosci triglicerydow

(tluszczow we krwi) uwaza si¢ za czynnik ryzyka zapalenia trzustki i takie objawy moga
wskazywac na to schorzenie;
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u niektérych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV oraz zakazeniami
oportunistycznymi w przesztosci, wkrotce po rozpoczgciu leczenia przeciw HIV wystapic moga
objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszymi
zakazeniami. Uwaza si¢, ze objawy te spowodowane sg poprawa odpowiedzi immunologicznej,
umozliwiajacg organizmowi zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac bez widocznych
objawow;

oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV, wystapi¢ mogg takze zaburzenia autoimmunologiczne (uktad
odpornosciowy atakuje wtedy zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne
moga wystapic¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity mie$ni, ostabienie odczuwane
najpierw w dtoniach i stopach, a nastgpnie postepujace do tutowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwo$¢, powinien natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie;

sztywnos$¢ i bole stawow (zwlaszcza bioder, kolan i barkéw) oraz trudnosci w poruszaniu,
poniewaz u niektorych pacjentow przyjmujacych te leki moze wystapi¢ choroba kosci, zwana
martwicg kosci ($§mier¢ tkanki kostnej spowodowana zanikiem ukrwienia kosci); dtugosé
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie
alkoholu, znaczna immunosupresja (ostabienie uktadu odporno$ciowego), zwigkszony wskaznik
masy ciala moga by¢ niektéorymi z wielu czynnikow ryzyka powstawania tego schorzenia;

bole, tkliwos¢ Iub ostabienie miesni, szczegdlnie, gdy wystepuja w zwigzku ze stosowaniem
tych lekow; rzadko te schorzenia migéni byly powazne;

objawy takie, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie i zblizajagcego si¢ zastabnigcia,
omdlenie lub wrazenie nieprawidtowego bicia serca. Lek Kaletra moze powodowac zmiany
rytmu i aktywnosci elektrycznej serca. Zmiany te moga by¢ widoczne w EKG
(elektrokardiogram).

Kaletra a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
dorostego pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac

antybiotyki (np. ryfabutyna, ryfampicyna, klarytromycyna);

leki przeciwnowotworowe (np. abemacyklib, afatynib, apalutamid, cerytynib, enkorafenib,

ibrutynib, wenetoklaks, wiekszos$¢ inhibitorow kinazy tyrozynowej, takich jak dazatynib i

nilotynib, a takze winkrystyna i winblastyna);

leki przeciwzakrzepowe (np. dabigatranu eteksylan, edoksaban, rywaroksaban i warfaryna);

leki przeciwdepresyjne (np. trazodon, bupropion);

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, lamotrygina i

walproiniany);

leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna). Nie wolno stosowac¢ leku Kaletra z kolchicyna,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kiedy nie

stosowa¢ leku Kaletra”, powyzej);

leki przeciwgruzlicze (bedakilina, delamanid);

leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewleklego zapalenia watroby typu C

wywolanego przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych (np.

glekaprewir/pibrentaswir, symeprewir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir);

leki stosowane w zaburzeniach erekcji (np. syldenafil i tadalafil);

kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen kosci i stawow (np. zapalenie

szpiku);

leki nasercowe, w tym:

- digoksyna;

- antagonisci kanatu wapniowego (np. felodypina, nifedypina, nikardypina);

— leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. beprydyl, lidokaina podawana
ogolnie, chinidyna);
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antagonista receptora CCRS HIV (np. marawirok);

inhibitor integrazy HIV-1 (np. raltegrawir);

leki stosowane w leczeniu matej liczby ptytek krwi (np. fostamatynib);

lewotyroksyna (stosowana w leczeniu problemow z tarczyca);

leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (np. atorwastatyna, lowastatyna, rozuwastatyna

lub symwastatyna);

. leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb phuc takich, jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP) (np. salmeterol);

. leki stosowane w leczeniu nadcisnienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej)
(np. bozentan, riocyguat, syldenafil, tadalafil);

. leki dziatajace na uktad odpornosciowy [np. cyklosporyna, syrolimus (rapamycyna),

takrolimus];

leki stosowane, aby utatwic rzucenie palenia (np. bupropion);

leki przeciwbdlowe (np. fentanyl);

leki typu morfiny (np. metadon);

nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (NNRTI) (np. efawirenz, newirapina);

srodki antykoncepcyjne stosowane doustnie lub w postaci plastrow w celu zapobiegania cigzy

(patrz ponizej, cze$é zatytutowana ,,Srodki antykoncepcyjne”);

inhibitory proteazy (np. fosamprenawir, rytonawir, typranawir);

leki uspokajajace (np. midazolam podawany we wstrzyknigciach);

. leki steroidowe (np. budezonid, deksametazon, propionian flutykazonu, etynyloestradiol,

triamcynolon).

Nalezy zapozna¢ si¢ z lista lekow powyzej w cze$ci ,,Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z
wymienionych ponizej lekow”, aby dowiedzie¢ sie, ktorych lekow nie stosowaé razem z lekiem
Kaletra.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dorostego
pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,

réwniez o tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Leki stosowane w zaburzeniach erekcji (awanafil, wardenafil, syldenafil, tadalafil)

. Nie stosowa¢ leku Kaletra u pacjenta, ktory stosuje obecnie awanafil lub wardenafil.

. Nie przyjmowac leku Kaletra z syldenafilem stosowanym w leczeniu nadci$nienia plucnego
(wysokie ci$nienie krwi w tgtnicy ptucnej) (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Kaletra” powyzej).

. U pacjentéw stosujacych jednoczesnie syldenafil lub tadalafil z lekiem Kaletra wystapi¢ moze

zagrozenie dziataniami niepozadanymi takimi, jak niskie ci$nienie krwi, omdlenie, zaburzenia
widzenia i wzwod pracia utrzymujacy sie dtuzej niz 4 godziny. Jesli wzwod utrzymuje sig¢
dtuzej niz 4 godziny, konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna, aby unikna¢ trwatego
uszkodzenia pracia. Lekarz prowadzacy moze udzieli¢ wyjasnien odnosnie tych objawow.

Srodki antykoncepcyjne

. Osoby stosujgce obecnie $rodki antykoncepcyjne doustnie lub w postaci plastrow w celu
zapobiegania cigzy, powinny stosowa¢ dodatkowy lub innego typu srodek antykoncepcyjny (np.
prezerwatywe), poniewaz lek Kaletra moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ srodkow

antykoncepcyjnych stosowanych doustnie lub w postaci plastrow.

Ciaza i karmienie piersia

. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,
powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
. Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia, powinna jak najszybciej

skonsultowac si¢ z lekarzem.

18



. Zaleca sie, aby kobiety bedace nosicielkami HIV nie karmity piersia, poniewaz zakazenie HIV
moze przenies¢ si¢ na dziecko z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono szczegotowych badan nad ewentualnym wplywem leku Kaletra na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapia u niego dziatania niepozadane (np. nudnos$ci) zaburzajace zdolnos¢
bezpiecznego wykonywania tych czynnosci. Nalezy wtedy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Kaletra zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Kaletra

| Wazne jest, aby tabletki leku Kaletra potyka¢ w catosci. Nie wolno zu¢, tamac ani kruszy¢ tabletek. |

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci jak
przyjmowac lek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jaka stosowa¢ dawke leku Kaletra i kiedy?
Stosowanie u dorostych

° Zazwyczaj dawka u dorostych pacjentow wynosi 400 mg/100 mg dwa razy na dobg, tzn. co 12
godzin, tacznie z innymi lekami przeciw HIV. Dorosli pacjenci, ktdrzy uprzednio nie
przyjmowali innych lekow przeciwretrowirusowych, réwniez moga stosowa¢ lek Kaletra
tabletki w dawce 800 mg/200 mg raz na dobg. Lekarz prowadzacy powie ile tabletek lub jaka
objetos¢ roztworu doustnego przyjmowac. Dorosli pacjenci, ktdrzy uprzednio przyjmowali inne
leki przeciwretrowirusowe, réwniez moga stosowac lek Kaletra tabletki raz na dobe w dawce
800 mg/200 mg, jesli lekarz zdecyduje, ze jest to wlasciwe.

. Nie stosowac leku Kaletra raz na dobe z efawirenzem, newiraping, karbamazeping,
fenobarbitalem ani fenytoina.
. Lek Kaletra tabletki moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Stosowanie u dzieci

. Lekarz prowadzacy ustali wtasciwa dawke (liczbe tabletek lub objetos¢ roztworu doustnego) w
zaleznosci od wzrostu i masy ciata dziecka.
. Lek Kaletra tabletki moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lek Kaletra jest rowniez dostgpny w postaci tabletek powlekanych 100 mg/25 mg. Kaletra w postaci
roztworu doustnego jest dostepna dla pacjentow, ktoérzy nie moga przyjmowac tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kaletra

. W razie stwierdzenia, Ze pacjent przyjat wiecej leku niz nalezato, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
. Jesli nie mozna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala.
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Pominiecie przyjecia leku Kaletra

Jesli lek Kaletra przyjmowany jest dwa razy na dobe

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mine¢to mniej niz 6 godzin, powinien zazy¢ pominigta dawke jak najszybciej i kontynuowac
przyjmowanie nastepnych dawek leku w odstgpach czasu zaleconych przez lekarza.

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigcej niz 6 godzin, nie powinien zazywaé¢ pominigtej dawki. Powinien przyja¢ kolejna
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigte;
dawki.

Jesli lek Kaletra przyjmowany jest raz na dobe

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mine¢to mniej niz 12 godzin, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej 1 kontynuowac
przyjmowanie nastgpnych dawek leku w odstgpach czasu zaleconych przez lekarza.

- Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigeej niz 12 godzin, nie powinien zazywa¢ pominigtej dawki. Powinien przyjac kolejng
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Kaletra

° Nie przerywac stosowania ani nie zmienia¢ dobowej dawki leku Kaletra bez konsultacji z
lekarzem prowadzacym.

° Aby zahamowac rozw0j zakazenia HIV, lek Kaletra nalezy stosowa¢ codziennie, nawet wtedy,
gdy pacjent czuje si¢ juz lepiej.

. Przyjmowanie leku Kaletra zgodnie z zaleceniami stwarza najwigkszg szans¢ opOznienia
rozwoju opornos$ci na lek.

. Jesli jakie$ dzialanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Kaletra zgodnie z
zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego.

. Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilo§¢ leku Kaletra, aby go nie zabraklo. W razie planowanej

podrézy lub pobytu w szpitalu, pacjent powinien upewnic si¢, czy ma dos¢ leku Kaletra, aby
wystarczyto do nastepnej dostawy.

. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, dopoki lekarz prowadzacy nie zaleci przerwania
leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kaletra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odroznienie dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Kaletra od dziatan niepozadanych
wywolanych przez inne, stosowane réwnoczesnie leki, lub od powiktan zakazenia HIV, moze by¢
trudne.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

U pacjentéw, ktérzy stosuja ten lek informowano o nastepujacych dzialaniach niepozadanych.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o tych lub innych objawach. Jesli dolegliwo$ci utrzymuja
si¢ lub nasilajg, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.
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Bardzo czesto: mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

biegunka;
nudnosci;
zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto: mogg wystapic nie czgsciej nizu 1 na 10 oséb

zapalenie trzustki;

wymioty, powigkszenie obwodu brzucha, bole w dolnej 1 gornej czgséci brzucha, oddawanie

gazow, niestrawnos$¢, zmniejszony apetyt, cofanie si¢ tresci z zotadka do przetyku, mogace

powodowac bol;

- Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli wystapia nudnosci, wymioty lub
boéle brzucha, poniewaz objawy te mogg wskazywac na zapalenie trzustki.

obrzek lub zapalenie blony $luzowej zotadka i jelit, w tym jelita grubego;

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia triglicerydow (postac thuszczu)

we krwi, wysokie ci$nienie tetnicze;

zmniejszona zdolno$¢ organizmu do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy, w tym

cukrzyca, zmniejszenie masy ciala;

mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba bialtych krwinek, zazwyczaj wykorzystywanych

przez organizm do zwalczania zakazenia;

wysypka, wyprysk, nawarstwienie si¢ ztuszczonej ttustej skory;

zawroty gtowy, niepokdj, trudno$ci w zasypianiu;

uczucie zmegczenia, brak sity i energii, bol gtlowy, w tym migrena;

zylaki odbytu;

zapalenie watroby, w tym zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych;

reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i zapalenie jamy ustnej;

zakazenie dolnych drog oddechowych;

powigkszenie weztdw chlonnych;

impotencja, nieprawidlowo obfite lub wydhuzone krwawienie miesigczkowe lub brak

miesigczki;

zaburzenia mig$ni takie, jak zmniejszenie sity migsni i skurcze migSniowe, bole stawdw, migsni

i plecow;

uszkodzenie nerwdéw obwodowych;

nocne poty, swedzenie, wysypka z wypuktymi grudkami na skorze, zakazenie skory, zapalenie

skory lub mieszkow wlosowych, nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w komoérkach lub tkankach.

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb

niezwykle sny;

utrata lub zmiany w odczuwaniu smakows;

wypadanie wlosow;

nieprawidtowo$¢ w zapisie EKG (elektrokardiogram) zwana blokiem przedsionkowo-
komorowym,;

odktadanie sie ptytki miazdzycowej w tetnicach, co moze prowadzi¢ do zawatu serca i udaru
mozgu;

zapalenie naczyn krwiono$nych i naczyn wlosowatych;

zapalenie drog zotciowych;

niekontrolowane drzenia ciala;

zaparcie;

zapalenie zyt glebokich zwigzane z zakrzepem:;

suchos$¢ w jamie ustnej;

utrata kontroli nad oddawaniem stolca;

zapalenie pierwszego odcinka jelita cienkiego tuz za zotadkiem, rana lub owrzodzenie w
przewodzie pokarmowym, krwawienie z przewodu pokarmowego lub odbytnicy;
czerwone krwinki w moczu;

zottawe zabarwienie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka);

nagromadzenie si¢ thuszczéw w watrobie, powigkszenie watroby;
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. zanik czynno$ci jader;

. nawrot objawow zwigzanych z nieaktywnym zakazeniem organizmu (zesp6t rekonstytucji
immunologiczne;j);
. zwickszony apetyt;

nieprawidtowo wysokie st¢zenie bilirubiny (barwnik powstajacy w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych) we krwi;

ostabienie popedu piciowego;

zapalenie nerek;

martwica kosci spowodowana stabym ukrwieniem;

ranki lub owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie zotadka i jelita;

niewydolno$¢ nerek;

rozpad wtokien migsniowych powodujgcy uwalnianie zawartosci wtokien migsniowych
(mioglobiny) do krwiobiegu;

dzwigki w jednym lub obu uszach takie, jak brz¢czenie, dzwonienie lub gwizd,

drzenia mig¢éniowe;

niedomykalno$¢ jednej z zastawek (zastawka trojdzielna w sercu);

uktadowe zawroty glowy (uczucie wirowania);

zaburzenie oka, nieprawidtowe widzenie;

zwickszenie masy ciata.

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1 000 osdb
. cigzkie lub zagrazajgce zyciu wysypki i pgcherze skdrne (zesp6t Stevensa-Johnsona oraz rumien
wielopostaciowy).

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych
. kamienie nerkowe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Kaletra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Kaletra po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienie.
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Jak usunaé niewykorzystany lek Kaletra?

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kaletra

Substancjami czynnymi leku sg lopinawir i rytonawir.
Kazda tabletka leku Kaletra zawiera 200 mg lopinawiru i 50 mg rytonawiru.

Pozostate sktadniki leku:

Tabletka
Kopowidon, laurynian sorbitanu, krzemionka koloidalna bezwodna, stearylofumaran sodu.

Otoczka tabletki

Hypromeloza, dwutlenek tytanu, makrogol 400 (glikol polietylenowy 400), hydroksypropyloceluloza,
talk, krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol 3350 (glikol polietylenowy 3350), czerwony tlenek
zelaza (E172), polisorbat 80.

Jak wyglada lek Kaletra i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Kaletra sg czerwone z wyttoczonym napisem ,,AL” na jednej stronie.

Lek Kaletra tabletki powlekane dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 120 tabletek (1 butelka
plastikowa) i opakowaniu zbiorczym zawierajacym 3 butelki plastikowe po 120 tabletek

(360 tabletek).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy

Wytworca:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy

Fournier Laboratories Ireland Limited, Carrigtwohill Business Park, Anngrove, Carrigtwohill, Co.
Cork, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/] AbbVie SA
Tem.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel.: +36 1 455 8600
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +349 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.1.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600


https://www.ema.europa.eu/

Aby wystuchac¢ tej ulotki lub uzyskac jej egzemplarz <w alfabecie Braille'a>, <w wersji z duza
czcionka> lub <w formacie audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kaletra 100 mg/25 mg tabletki powlekane
lopinawir/rytonawir

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta dorostego i dziecka.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN e

2.

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne dla pacjenta dorostego i1 dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra
Jak stosowac lek Kaletra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kaletra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kaletra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lekarz prowadzacy przepisat lek Kaletra, aby pomoc w ograniczeniu rozwoju zakazenia
ludzkim wirusem uposledzenia odporno$ci (HIV). Lek Kaletra dziata w ten sposob, ze
spowalnia rozprzestrzenianie si¢ zakazenia HIV w organizmie.

Lek Kaletra nie powoduje wyleczenia zakazenia HIV ani AIDS.

Lek Kaletra stosuje si¢ u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, mtodziezy oraz u dorostych
zakazonych HIV. Jest to wirus, ktory wywotuje AIDS.

Kaletra zawiera substancje czynne — lopinawir i rytonawir. Kaletra jest lekiem
przeciwretrowirusowym. Nalezy do grupy lekoéw zwanych inhibitorami proteazy.

Lek Kaletra jest zalecany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi.
Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentem i okresli, ktore leki sa dla niego najlepsze.

Informacje wazne dla pacjenta doroslego i dziecka przed zastosowaniem leku Kaletra

Kiedy nie stosowac leku Kaletra

jesli pacjent ma uczulenie na lopinawir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

leku Kaletra (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowac leku Kaletra z zadnym z wymienionych ponizej lekéw:

astemizol lub terfenadyna (stosowane zwykle w leczeniu objawow alergii — leki te moga by¢
dostepne bez recepty);

midazolam (podawany doustnie), triazolam [stosowane w stanach lgkowych i (lub)
bezsennosci];

pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii);

kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, zaburzenia dwubiegunowego i cigzkiej
depres;ji);

lurazydon (stosowany w leczeniu depresji);

ranolazyna (stosowana w leczeniu przewleklego bolu w klatce piersiowej [dlawical));
cyzapryd (stosowany w niektorych dolegliwo$ciach Zzotadkowych);

26



. ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (stosowane w leczeniu bolow

glowy);

amiodaron, dronedaron (stosowane w leczeniu niemiarowej pracy serca);

lowastatyna, symwastatyna (stosowane w celu zmnigjszenia stezenia cholesterolu we krwi);

lomitapid (stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

alfuzosyna [stosowana u mezczyzn w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH —

ang. Benign prostatic hyperplasia),

. kwas fusydowy (stosowany w leczeniu wywotanych przez gronkowce zakazen skory, takich jak
liszajec 1 zakazone zapalenie skory). Kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych
zakazen ko$ci 1 stawdw mozna przyjmowac pod nadzorem lekarza (patrz punkt ,,Kaletra a inne
leki”);

° kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia

czynnosci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kaletra a inne leki”);

elbaswir/grazoprewir (stosowane w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C [HCV]);

neratynib (stosowany w leczeniu raka piersi);

awanafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);

syldenafil stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w tetnicy

phucnej); pod kontrolg lekarza mozna stosowac syldenafil w leczeniu zaburzen erekcji (patrz

punkt ,,Kaletra a inne leki”);

° preparaty zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

Nalezy zapoznac sie z lista lekow ponizej w cze$ci ,,Kaletra a inne leki”, aby uzyska¢ informacje o
innych lekach, ktore nalezy stosowaé z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje ktorys z tych lekow, powinien zapyta¢ lekarza prowadzacego, czy
nie jest konieczna zmiana leczenia wspotistniejacych chorob albo leczenia przeciwretrowirusowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kaletra nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne informacje

. Osoby stosujace lek Kaletra moga ulega¢ zakazeniom lub innym schorzeniom zwigzanym z
zakazeniem HIV i z AIDS. Wazne jest zatem, aby pacjent pozostawat pod opieka lekarza w

czasie stosowania leku Kaletra.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli dorosty pacjent lub dziecko choruje
(chorowal) na

. hemofili¢ typu A Iub B, poniewaz lek Kaletra moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

. cukrzyce, poniewaz informowano o zwigkszaniu si¢ stezenia cukru we krwi u pacjentow
otrzymujacych lek Kaletra;
. schorzenia watroby w przeszlosci, poniewaz u pacjentow, u ktorych w przesztosci

wystepowata choroba watroby, w tym przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C,
istnieje zwiekszone zagrozenie cigzkimi i grozacymi zgonem powiktaniami ze strony watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u doroslego pacjenta lub dziecka wystapia

. nudnosci, wymioty, béle brzucha, trudnosci w oddychaniu i znaczne ostabienie migsni rak i
nog, poniewaz objawy te moga wskazywac na zwigkszenie stezenia kwasu mlekowego;

. pragnienie, czgste oddawanie moczu, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie masy ciata,
poniewaz moze to wskazywac na zwigkszenie stezenia cukru we krwi;

. nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, poniewaz znaczne zwigkszenie zawartosci triglicerydow

(tluszczow we krwi) uwaza si¢ za czynnik ryzyka zapalenia trzustki i takie objawy moga
wskazywac na to schorzenie;
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u niektérych pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV oraz zakazeniami
oportunistycznymi w przesztosci, wkrotce po rozpoczgciu leczenia przeciw HIV wystapic moga
objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszymi
zakazeniami. Uwaza si¢, ze objawy te spowodowane sg poprawa odpowiedzi immunologicznej,
umozliwiajacg organizmowi zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac bez widocznych
objawow;

oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia HIV, wystapi¢ mogg takze zaburzenia autoimmunologiczne (uktad
odpornosciowy atakuje wtedy zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne
moga wystapic¢ wiele miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie sity mie$ni, ostabienie odczuwane
najpierw w dtoniach i stopach, a nastgpnie postepujace do tutowia, kotatanie serca, drzenie lub
nadpobudliwo$¢, powinien natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie;

sztywnos$¢ i bole stawow (zwlaszcza bioder, kolan i barkéw) oraz trudnosci w poruszaniu,
poniewaz u niektorych pacjentow przyjmujacych te leki moze wystapi¢ choroba kosci, zwana
martwicg kosci ($§mier¢ tkanki kostnej spowodowana zanikiem ukrwienia kosci); dtugosé
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidéow, spozywanie
alkoholu, znaczna immunosupresja (ostabienie uktadu odporno$ciowego), zwigkszony wskaznik
masy ciala moga by¢ niektéorymi z wielu czynnikow ryzyka powstawania tego schorzenia;

bole, tkliwos¢ Iub ostabienie miesni, szczegdlnie, gdy wystepuja w zwigzku ze stosowaniem
tych lekow; rzadko te schorzenia migéni byly powazne;

objawy takie, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie i zblizajgcego si¢ zastabnigcia,
omdlenie lub wrazenie nieprawidtowego bicia serca. Lek Kaletra moze powodowaé¢ zmiany
rytmu i aktywnosci elektrycznej serca. Zmiany te mogg by¢ widoczne w EKG
(elektrokardiogram).

Kaletra a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
dorostego pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac

antybiotyki (np. ryfabutyna, ryfampicyna, klarytromycyna);

leki przeciwnowotworowe (np. abemacyklib, afatynib, apalutamid, cerytynib, enkorafenib,

ibrutynib, wenetoklaks, wiekszos$¢ inhibitorow kinazy tyrozynowej, takich jak dazatynib i

nilotynib, a takze winkrystyna i winblastyna);

leki przeciwzakrzepowe (np. dabigatranu eteksylan, edoksaban, rywaroksaban i warfaryna);

leki przeciwdepresyjne (np. trazodon, bupropion);

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, lamotrygina i

walproiniany);

leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna). Nie wolno stosowac¢ leku Kaletra z kolchicyna,

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby (patrz ,,Kiedy nie

stosowa¢ leku Kaletra”, powyzej);

leki przeciwgruzlicze (bedakilina, delamanid);

leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu przewleklego zapalenia watroby typu C

wywolanego przez zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u dorostych

(np. glekaprewir/pibrentaswir, symeprewir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir);

leki stosowane w zaburzeniach erekcji (np. syldenafil i tadalafil);

kwas fusydowy stosowany w leczeniu dtugotrwatych zakazen kos$ci i stawow (np. zapalenie

szpiku);

leki nasercowe, w tym:

- digoksyna;

- antagonisci kanatu wapniowego (np. felodypina, nifedypina, nikardypina);

— leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. beprydyl, lidokaina podawana
ogolnie, chinidyna);
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antagonista receptora CCRS HIV (np. marawirok);

inhibitor integrazy HIV-1 (np. raltegrawir);

leki stosowane w leczeniu matej liczby ptytek krwi (np. fostamatynib);

lewotyroksyna (stosowana w leczeniu problemow z tarczyca);

leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (np. atorwastatyna, lowastatyna, rozuwastatyna

lub symwastatyna);

. leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb phuc takich, jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP) (np. salmeterol);

. leki stosowane w leczeniu nadcisnienia ptucnego (wysokie cis$nienie krwi w tetnicy plucne;j)
(np. bozentan, riocyguat, syldenafil, tadalafil);

. leki dziatajace na uktad odpornosciowy [np. cyklosporyna, syrolimus (rapamycyna),

takrolimus];

leki stosowane, aby utatwic rzucenie palenia (np. bupropion);

leki przeciwbdlowe (np. fentanyl);

leki typu morfiny (np. metadon);

nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy (NNRTI) (np. efawirenz, newirapina);

srodki antykoncepcyjne stosowane doustnie lub w postaci plastrow w celu zapobiegania cigzy

(patrz ponizej, cze$é zatytutowana ,,Srodki antykoncepcyjne”);

inhibitory proteazy (np. fosamprenawir, rytonawir, typranawir);

leki uspokajajace (np. midazolam podawany we wstrzyknieciach);

. leki steroidowe (np. budezonid, deksametazon, propionian flutykazonu, etynyloestradiol,

triamcynolon).

Nalezy zapozna¢ si¢ z lista lekow powyzej w cze$ci ,,Nie stosowa¢ leku Kaletra z zadnym z
wymienionych ponizej lekow”, aby dowiedzie¢ sie, ktorych lekow nie stosowaé razem z lekiem
Kaletra.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dorostego
pacjenta lub dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,
réwniez o tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Leki stosowane w zaburzeniach erekcji (awanafil, wardenafil, syldenafil, tadalafil)

Nie stosowa¢ leku Kaletra u pacjenta, ktory stosuje obecnie awanafil lub wardenafil.

. Nie przyjmowac leku Kaletra z syldenafilem stosowanym w leczeniu nadci$nienia plucnego
(wysokie ci$nienie krwi w tgtnicy ptucnej) (patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Kaletra” powyzej).

. U pacjentdéw stosujacych jednoczesnie syldenafil lub tadalafil z lekiem Kaletra wystapi¢ moze

zagrozenie dziataniami niepozadanymi takimi, jak niskie ci$nienie krwi, omdlenie, zaburzenia
widzenia i wzwod pracia utrzymujacy sie dtuzej niz 4 godziny. Jesli wzwod utrzymuje sig¢
dtuzej niz 4 godziny, konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna, aby unikna¢ trwatego
uszkodzenia pracia. Lekarz prowadzacy moze udzieli¢ wyjasnien odnosnie tych objawow.

Srodki antykoncepcyjne

. Osoby stosujace obecnie $rodki antykoncepcyjne doustnie lub w postaci plastrow w celu
zapobiegania cigzy, powinny stosowa¢ dodatkowy lub innego typu srodek antykoncepcyjny (np.
prezerwatywe), poniewaz lek Kaletra moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ srodkow

antykoncepcyjnych stosowanych doustnie lub w postaci plastrow.

Ciaza i karmienie piersia

. Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,
powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
. Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia, powinna jak najszybciej

skonsultowac si¢ z lekarzem.
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. Zaleca sie, aby kobiety bedace nosicielkami HIV nie karmity piersia, poniewaz zakazenie HIV
moze przenies¢ si¢ na dziecko z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono szczegotowych badan nad ewentualnym wplywem leku Kaletra na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapia u niego dziatania niepozadane (np. nudnos$ci) zaburzajace zdolnos¢
bezpiecznego wykonywania tych czynnosci. Nalezy wtedy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Kaletra zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Kaletra

| Wazne jest, aby tabletki leku Kaletra potyka¢ w catosci. Nie wolno zu¢, tamac ani kruszy¢ tabletek. |

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci jak
przyjmowac lek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jaka stosowa¢ dawke leku Kaletra i kiedy?
Stosowanie u dorostych

° Zazwyczaj dawka u dorostych pacjentow wynosi 400 mg/100 mg dwa razy na dobg, tzn. co 12
godzin, tacznie z innymi lekami przeciw HIV. Dorosli pacjenci, ktdrzy uprzednio nie
przyjmowali innych lekow przeciwretrowirusowych, réwniez moga stosowa¢ lek Kaletra
tabletki w dawce 800 mg/200 mg raz na dobg. Lekarz prowadzacy powie ile tabletek lub jaka
objetos¢ roztworu doustnego przyjmowac. Dorosli pacjenci, ktdrzy uprzednio przyjmowali inne
leki przeciwretrowirusowe, réwniez moga stosowac lek Kaletra tabletki raz na dobe w dawce
800 mg/200 mg, jesli lekarz zdecyduje, ze jest to wlasciwe.

. Nie stosowac leku Kaletra raz na dobe z efawirenzem, newiraping, karbamazeping,
fenobarbitalem ani fenytoina.
. Lek Kaletra tabletki moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Stosowanie u dzieci w wieku 2 lat i powyzej

. Lekarz prowadzacy ustali wtasciwa dawke (liczbe tabletek lub objetos¢ roztworu doustnego), w
zaleznosci od wzrostu i masy ciata dziecka.
. Lek Kaletra tabletki moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lek Kaletra jest rowniez dostgpny w postaci tabletek powlekanych 200 mg/50 mg. Kaletra w postaci
roztworu doustnego jest dostepna dla pacjentow, ktoérzy nie moga przyjmowac tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kaletra

. W razie stwierdzenia, Ze pacjent przyjat wiecej leku niz nalezato, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
. Jesli nie mozna skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nalezy zglosi¢ si¢ do szpitala.
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Pominiecie przyjecia leku Kaletra

Jesli lek Kaletra przyjmowany jest dwa razy na dobe

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mine¢to mniej niz 6 godzin, powinien zazy¢ pominigta dawke jak najszybciej i kontynuowac
przyjmowanie nastgpnych dawek leku w odstepach czasu zaleconych przez lekarza.

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigeej niz 6 godzin, nie powinien zazywaé¢ pominigtej dawki. Powinien przyja¢ kolejna
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigte;
dawki.

Jesli lek Kaletra przyjmowany jest raz na dobe

- Jesli pacjent zauwazyl, ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mine¢to mniej niz 12 godzin, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej i kontynuowac
przyjmowanie nastgpnych dawek leku w odstgpach czasu zaleconych przez lekarza.

- Jesli pacjent zauwazyl, Ze nie przyjat dawki leku i od momentu kiedy powinna by¢ ona przyjeta
mingto wigeej niz 12 godzin, nie powinien zazywac¢ pominigtej dawki. Powinien przyja¢ kolejng
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Kaletra

° Nie przerywac stosowania ani nie zmienia¢ dobowej dawki leku Kaletra bez konsultacji z
lekarzem prowadzacym.

° Aby zahamowac rozw0j zakazenia HIV, lek Kaletra nalezy stosowa¢ codziennie, nawet wtedy,
gdy pacjent czuje si¢ juz lepiej.

. Przyjmowanie leku Kaletra zgodnie z zaleceniami stwarza najwigkszg szans¢ opOznienia
rozwoju opornos$ci na lek.

. Jesli jakie$ dzialanie niepozadane powstrzymuje pacjenta od stosowania leku Kaletra zgodnie z
zaleceniami, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego.

. Nalezy zawsze mie¢ odpowiednig ilo§¢ leku Kaletra, aby go nie zabraklo. W razie planowanej

podrézy lub pobytu w szpitalu, pacjent powinien upewnic si¢, czy ma dos¢ leku Kaletra, aby
wystarczyto do nastepnej dostawy.

. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, dopoki lekarz prowadzacy nie zaleci przerwania
leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kaletra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odroznienie dziatan niepozadanych spowodowanych przez lek Kaletra od dziatan niepozadanych
wywolanych przez inne, stosowane réwnoczesnie leki, lub od powiktan zakazenia HIV, moze by¢
trudne.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

U pacjentéw, ktérzy stosuja ten lek informowano o nastepujacych dzialaniach niepozadanych.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o tych lub innych objawach. Jesli dolegliwo$ci utrzymuja
si¢ lub nasilajg, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.
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Bardzo czesto: mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

biegunka;
nudnosci;
zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto: mogg wystapic nie czgsciej nizu 1 na 10 oséb

zapalenie trzustki;

wymioty, powigkszenie obwodu brzucha, bole w dolnej 1 gornej czgséci brzucha, oddawanie

gazow, niestrawnos$¢, zmniejszony apetyt, cofanie si¢ tresci z zotadka do przetyku, mogace

powodowac bol;

- Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli wystapia nudnosci, wymioty lub
boéle brzucha, poniewaz objawy te mogg wskazywac na zapalenie trzustki.

obrzek lub zapalenie blony $luzowej zotadka i jelit, w tym jelita grubego;

zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia triglicerydow (postac thuszczu)

we krwi, wysokie ci$nienie tetnicze;

zmniejszona zdolno$¢ organizmu do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy, w tym

cukrzyca, zmniejszenie masy ciala;

mata liczba czerwonych krwinek, mata liczba bialtych krwinek, zazwyczaj wykorzystywanych

przez organizm do zwalczania zakazenia;

wysypka, wyprysk, nawarstwienie si¢ ztuszczonej ttustej skory;

zawroty gtowy, niepokdj, trudno$ci w zasypianiu;

uczucie zmegczenia, brak sity i energii, bol gtlowy, w tym migrena;

zylaki odbytu;

zapalenie watroby, w tym zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych;

reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i zapalenie jamy ustnej;

zakazenie dolnych drog oddechowych;

powigkszenie weztdw chlonnych;

impotencja, nieprawidlowo obfite lub wydhuzone krwawienie miesigczkowe lub brak

miesigczki;

zaburzenia mig$ni takie, jak zmniejszenie sity migsni i skurcze migSniowe, bole stawdw, migsni

i plecow;

uszkodzenie nerwdéw obwodowych;

nocne poty, swedzenie, wysypka z wypuktymi grudkami na skorze, zakazenie skory, zapalenie

skory lub mieszkow wlosowych, nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w komoérkach lub tkankach.

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb

niezwykle sny;

utrata lub zmiany w odczuwaniu smakows;

wypadanie wlosow;

nieprawidtowo$¢ w zapisie EKG (elektrokardiogram) zwana blokiem przedsionkowo-
komorowym,;

odktadanie sie ptytki miazdzycowej w tetnicach, co moze prowadzi¢ do zawatu serca i udaru
mozgu;

zapalenie naczyn krwiono$nych i naczyn wlosowatych;

zapalenie drog zotciowych;

niekontrolowane drzenia ciala;

zaparcie;

zapalenie zyt glebokich zwigzane z zakrzepem:;

suchos$¢ w jamie ustnej;

utrata kontroli nad oddawaniem stolca;

zapalenie pierwszego odcinka jelita cienkiego tuz za zotadkiem, rana lub owrzodzenie w
przewodzie pokarmowym, krwawienie z przewodu pokarmowego lub odbytnicy;
czerwone krwinki w moczu;

zottawe zabarwienie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka);

nagromadzenie si¢ thuszczéw w watrobie, powigkszenie watroby;
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. zanik czynno$ci jader;

. nawrot objawow zwigzanych z nieaktywnym zakazeniem organizmu (zesp6t rekonstytucji
immunologiczne;j);
. zwickszony apetyt;

nieprawidtowo wysokie st¢zenie bilirubiny (barwnik powstajacy w wyniku rozpadu krwinek
czerwonych) we krwi;

ostabienie popedu piciowego;

zapalenie nerek;

martwica kosci spowodowana stabym ukrwieniem;

ranki lub owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie zotadka i jelita;

niewydolno$¢ nerek;

rozpad wtokien migsniowych powodujgcy uwalnianie zawartosci wtokien migsniowych
(mioglobiny) do krwiobiegu;

dzwigki w jednym lub obu uszach takie, jak brz¢czenie, dzwonienie lub gwizd,

drzenia mig¢éniowe;

niedomykalno$¢ jednej z zastawek (zastawka trojdzielna w sercu);

uktadowe zawroty glowy (uczucie wirowania);

zaburzenie oka, nieprawidtowe widzenie;

zwickszenie masy ciata.

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czg¢éciej niz u 1 na 1 000 osdb
. cigzkie lub zagrazajgce zyciu wysypki i pgcherze skdrne (zesp6t Stevensa-Johnsona oraz rumien
wielopostaciowy).

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych
. kamienie nerkowe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Kaletra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Kaletra po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienie.
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Jak usunaé niewykorzystany lek Kaletra?

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kaletra

Substancjami czynnymi leku sg lopinawir i rytonawir.
Kazda tabletka leku Kaletra zawiera 100 mg lopinawiru i 25 mg rytonawiru.

Pozostate sktadniki leku:

Tabletka
Krzemionka koloidalna bezwodna, kopowidon, stearylofumaran sodu, laurynian sorbitanu.

Otoczka tabletki
Alkohol poliwinylowy, talk, dwutlenek tytanu, makrogol 3350, czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek Kaletra i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Kaletra sg blador6zowe z wytloczonym napisem ,,AC” na jednej stronie.

Lek Kaletra 100 mg/25 mg tabletki powlekane dostepny jest w plastikowej butelce zawierajacej 60
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy

Wytworca:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/] AbbVie SA
Tem.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.
Tel: +420233 098 111 Tel.: +36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843
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Tel: +49 (0) 611 / 1720-0
Eesti

AbbVie OU

Tel: +372 623 1011

E)rada

AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +349 1 384 0910

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.1.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romaéania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.cu.

Aby wystuchac tej ulotki lub uzyskac jej egzemplarz <w alfabecie Braille'a>, <w wersji z duza
czcionka> lub <w formacie audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem

podmiotu odpowiedzialnego.
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