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Ritonavir HEXAL®

fiir
Ritonavir HEXAL® 100 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahre

Ritonavir

50107323
2084294

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Inren Art oder Apotheker.

Sie.

Abschnitt 4.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perssnlich 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 fir

beginnen, g fr Sie.

die nicht in dieser

angegeben sind. Siehe

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ritonavir HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Ritonavir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Ritonavir HEXAL enthélt den Wirkstoff Ritonavir. Ritonavir HEXAL ist ein Hemmer des Enzyms.
Protease, g ird, um die
wird zur Anwendung i

Arzne

imittel sich um nicht
Arzneimittel handelt.

Esgi Fitonavi HEXAL

on Dlene Sk Aosemin 3 amir Ritonavir HEXAL darf ni n werden*

auigelsot. Dann gibt os Aranemite,die rur unter Destimmien Unstandon (wis unien bo-
werden

mittel) verordnet, um Ihre HIV-Infektion unter Kontrolle zu bringen. Inr Arzt wird mit Ihnen be-
sprechen, welche anderen Arzneimittel in Kombination mit Ritonavir HEXAL fir Sie in Betracht
kommen.

Ritonavir HEXAL wird bei Kindern von 2 Jahren oder élter, Jugendiichen und bei Erwachsenen
angewendet, die mit HIV, dem Virus, das AIDS ausldst, infiziert 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

Folgende Warnhinweise gelten, wenn Ritonavir HEXAL in der volsténdigen 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, iihrten A
neimittel ei Krzich & haben, oder be-
Vorsicht geboten ist:

. Behar wug
Dosis undioder s Hauigkelt e Anwendung clsser Arzneimitel softs gaqebenanvaus re-
duziert werden, um einen niecrigen Blutdruck und eine verlingerte Erektion zu vermeiden.
i durfen Ritonavir HEXAL nicht zusaimmen mitSidenafi snnshmen, wenr Sie an pulmo-

tt 2 ,Was soliten Sie vor der Ein-
nahme von Fitonawi HEXAL beachten?"). Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Tada-

Iafil zur Behandung des pulmonal-arterielien Bluthochdrucks einnehmen.

in (zur Behandlung der Gicht). Ritonavir HEXAL kann moglicherweise die Blutspie-

Colchicin

» wenn Sie urzelt ines r olgenden Arzneimitsl sonshmen
Terfen:

Wt konten ohne Verschreibung erhétlich sein)
- Amiodaron, Bepridil, Dronedaron, Encainid, Flecainid, Propafenon, Ghinidin (zur Behand-
lung von Herzrythmusstérungen)
Dihydroergotamin, Ergotamin (zur Behandlung von migrénebedingtem Kopfschmerz)
Ergonovin, Methylergonovin (zur Stillung massiver Blutungen nach einer Geburt oder ei-

m Abor)
- Clorazepat, Diazepam, Estazolam, Flurazepam, -

einnehmen, wenn Sie an einer Nieren- und/oder Lebererkrankung leiden (siche auch ,Ri-

ton: L darf ingenommen werden"

* Digoxin (Herzmittel). Ihr Arzt wird moglicherweise die Digoxin-Dosis anpassen und sollte
Sie kontrollieren, wenn Sie Digoxin und Ritonavir HEXAL einnehmen, um Herzprobleme zu
vermeiden.

da Ritonavir HEXAL die Wirk-
samket dieser Arzneimittel herabsetzen kann. Es wird empfohlen, dass ein Kondom ver-

und/oder

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

Lurasidon (zur Behandlung von Depressionen)
Ranolazin (zur Behandlung von chronischen Schmerzen in der Brust [Angina pectoris])
- Pethidin, Propoxyphen (zur Behandlung von Schmerzen)

- Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenproblemen)

- Rifabutin (zur Prophylaxe/Behandiung von bestimmten Infektionen)”

- Voriconazol (zur Behandiung von Pilzinfektionen)”

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

- Neratinib (zur Behandlung von Brustkrebs)

- Lomitapid (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)

- Alffuzosin (zur Behandlung einer gutartigen Prostatahyperplasie [BPH])

- Fusidinsaure (zur Behandlung bakterieller Infektionen)

ergrifien werden werden Sie auch ungen bemerken,
wenn Sie dicss Rormenelien Verhitungomitelsosammen it Hapar HEXAL simonmen
*+ Atorvastatn oder Rosuvastati (2 Behanding von hohem Cholestei), da Ritonar
dieser ann. Bitt it Ihrem Arzt,
bever S anes deser chosternserkerden Ar‘ma\mme\ zusammen it thcnaw HEXAL
einnehmen (siche au wir HEXAL darf nicht n)
Steroide (2. B. D Prednisoon, iton-
avir HEXAL die Blutspiegel dieser Arzneimittel erhdhen 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
Teazndon {ain Arznirits zux Behandng von Deprassonard, zusammer it Rioni
HEXAL eingenommen, kann Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Schwindel, niedrigen Blutdruck
und vortibergehende Bewuss(\es\gken hervomﬂ

- Sildenafi, wenn Sie gleichzeitig an einer L P
Fypartonia Ieden. de Innan Schiergkelten beim Atman bareiet Patlenten, die icht
an dieser Erkrankung leiden, konnen Sildenafil zur Behandlung von

HIV),
de Leberschaden bei Einnahme zusammen mit Fitonavir HEXAL auftreten konnen.
« Bosentan, daRiton-

(erektie Dy
me von Ritonavir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimittein®)

- Avanail oder Vardenafil (zur Behandlung von Erektionsstorungen)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht), wenn Sie an einer Nieren- und/oder Lebererkran-

hnitt , Einnah-

Arzneimitteln”)

dass
Ritonavir HEXAL nicht mehr richtig wirken kann Sobanetoas wrd of pflanziichen
Arzneimitteln, die freiverkufich sind, verwendet.

* Ihe At kanin antacheldon, dass S Risbutn undioderVoriconazol it ginar Booslar-Do-

sierung (geringere Dosierung) von Ritonavir HEXAL einnehmen konnen. Jedoch dirfen Sie

nicht die vollstéindige Ritonavir HEXAL-Dosierung zusammen mit diesen beiden Arzneimit-

teln einnehmen.

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

unter Abschnitt isammen mit anderen
hemmaimian: g Lt bt 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 Ritonavir HEXAL in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln ein-
nehmen,ist es wichtig, d
faltig durchlesen. In diesen Packungsbeilagen kann es zusétziiche Informationen zu Situa-
tionen geben, wann Ritonavir HEXAL nicht eingenommen werden darf. Falls Sie noch
waitere Fragen s Pitonavir HEXAL oder dan anderen Avangimitian die hren verschicben

‘wurden, haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
+ Fitonaui HEXAL kann dine HIV-nfelcion oder AIGS nioht hallen

avir HEXAL piegel dieser Arzneimittel erhohen kann,
Es gibt andere Arzneimittel, die nicht zusammen mit Ritonavir HEXAL angewendet werden
diirfen, da sich ihre Wirksamkeit verstérken oder verringern kann. In einigen Fallen kann Inr
Arzt bestimmte Tests durchfihren, die Dosierung &ndern oder Sie regeiméig kontrollieren.
Aus desem Grund solten S hvem Azt mitslen, wenn Sl verschvoibungspilchtige oder

ftodoch Auborst wichig, dass Se o Einlme Togender Arzneimiel hrom ATzt mitteter:

« Amphetamine oder Amphetamin-Abkémminge

* Antibiotka (. . Erytmomycn, Garthromycr)

Arzneimittel gegen Krebserkrankungen (2. B. Abemaciclib, Afatinib, Apalutamid, Ceritinib,

Encorafenib, Dasatinib, Ibrutinib, Nilotinib, Venetoclax, Vincristin, Vinblastin)

« Arzneimittel zur Behandlung einer niedrigen Blutpléttchenzahl (z. B. Fostamatinit)
gormungahamends Arsrcimitel ¢ B. Dabigatranctoiat, Edoxaban, Rivaroxaban,

Vorapaxar, Wartarin)

Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. Amitriptylin, Desipramin, Fluoxetin, Imipramin, Ne-

fazodon, Nortriptylin, Paroxetin, Sertrain, Trazodon)

Avzneimitl gogen Pzinfetionen (z B, Keloconazo, raconazo)

« Arzneimittel gegen Allergien (z. B. Loratadin, Fexofenadin)

. Araneimitel, mprenavir, Atazanavir,

Darunavir, Fosamprenavir, Indinavir, Nelfinavir, Saqumaw npmnaw) nicht nukleosidische

nz, andere (Dida-

nosin, Maraviroc, Raltegravir, Zidovudin)
Azneimitel gegen Tuberkulose (Bedaguiln und Delamanid)

Virus (HOV)-Infek
Erwacnsonon 5. GlocaprourPivartaser ot Sraapracs
« Arzneimittel gegen Angstzustinde,
Avzneimittel gegen Asthma, Theophylin, Salmeterol
« Atovaquon, ein Arznimittel zur Behandiung einer bestimmten Art von Lungenentzindung
und Malaria
« Buprenorphin, ein Arzneimittel zur Behandlung chronischer Schmerzen
Bupropion, ein Arzneimitel zur Rauchentwohnun
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Divalproex, Lamotrigin,

« Patienten, die Ritonauir Phenytoin)
heiten bekommen, die mit HIV oder AIDS D wichtig, @ d, Mexiletin und C: wie z. B. Amlo-
d HEXAL in dipin, Ditfiazem und N\!edvpm)
. « Arzneimittel, die 8. Cidospor, Tacraimus, Everolmus)
Bitte sprochen Sie it lbrem ':g:‘:‘:-;n 9 “ e Levothyroxin (wm 2ur Behandlung von Schiddrisenproblemen angewer
. . B. Methadon, Fentany]) zur Behandiun
« Hepatitis B oder C In y’ ) e

Yon sarken Schmerzen

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

+ Hamopie. B , die diese Arzneimittel einneh-

Die U ist nicht bekannt. Mog-

Toherweiss brauchen Sie 2SBaoh Arznemitel(Fador VI, um s BLtungen 20 Kontro-
lieren

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

« Diabetes. Bei einigen Patienten, die Proteasehemmer einnehmen, wurde eine Verschiim-
merung oder die Entstehung eines Diabetes (Diabetes mellitus) beobachtet.

« Nierenerkrankungen. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosierung Ihrer anderen Arzneimit-
tel Uberpriifen (z. B. von Proteaseinhibitoren).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn bei Ihnen folgende Symptome auftreten:
rechen. Dies kann die Wirksamkeit der Arz-

prazolam, Zolpidem) und durch Injektion verabreichtes Midazolam
« Beruhigungsmitt o o pericol, Rispericon, Tiordazi)
« Colchicin zur Behandiung von Gict

Es gibt einige Arzneimittel,

ie Sie keinesfalls mit Ritonavir HEXAL einnehmen diirfen. Diese
sind in Abschnitt 2 unter dar

onavir HEXAL darf nicht eingenommen werden' aufgelistet.

Einnahme von Ritonavir HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrén-
en

Sie sollten Ritonavir HEXAL 100 mg Filmtabletten zusammen mit einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
igen, schwanger zu werden, ist es sehr wichtig, dass Sie dies vor der

oder beabsich-
nahme dieses

Acemeimiters it rom Aret besprechen.

Riton-

« dauerhafter Durchfall oder dauerhaftes Erby
peimitel, ie Se innehmen, veringern
Obel - Diesk ber d dung von («
dvusenemzundung (Pankreatitis) sein. Bei einigen Patienten, die Ritonavir HEXAL einneh-  aVir HEXAL) L
chwenwiegende Probleme mit der Bauchspaicheldrise aufireten. Sprechen  4en ersten drel Schwangerschaftsmonaten Ritonavir in ener niecrigeren Dosierung (Booster)
nderen

Sio urngehand it lrer Arz, won dlese Symptome be Innen auftrten,
+ Bel Anzeichen einer Infektion - Informieren Sie sofort Iren Arzt. Bel einigen Patienten mit
fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits friiher aufgetretenen Begletinfektionen
kénnen 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 Korper ermdglicht, Infektio-
nen zu bekémpfen. Neben opportunistischen Infektionen kénnen auch Autoimmunerkran-

hahen, verglichen mit der in der Bevslkerung allgemein zu erwartenden Fenlbildungsrate.

empfohlen, HI

Bei HI Fraven die Mut-
termileh auf das Kind dbertragen werden kann,

i glich mit Ihrem
Arzt besprechen.
ii it und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

kungen auftreten (Erkrankungen, die auftreten, wenn das sundes Kérper-
jewebe angreift), nachdem Sie mit der Einnahme der Arzneimittel zur Behandiung Ihrer
HIV-infektion begonnen haben. Autoimmunerkrankungen komnen viels Morate nach Be-
andere Sym-
pt e, sich bis
Zum Korperstamm ausbreitet, Herzkmmen Zittern oder GberméBige AKtivitat, informieren
S umgehend hven A, it So e notwenclige Behndlung ehlen,

. und

n Hift, Knie und

zeichen fir eine Zerstérung von oty (Osteonekrose) sein kann. Bei einigen Patienten,
die mehrere antiretrovirale Arzneimittel einnehmen, kann diese Erkrankung entstefen.
. hwéiche, besonders in

rapie, und elten
waren diese Muske\evkrankungen Schwerwiegend (sieho Abschnit 4 Welche Neborir.
Jangen sind mbglich?”
« Sch 9. Einige Pa-
Semen.d dle Ritonavir HEXAL einnehmen, weisen eine Verandemng im

Ritonavir HEXAL kann Schwindel hervorrufen. Nehmen Sie nicht am StraBenverkehr teil und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie hiervon betroffen sin.

Ritonavir HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. ., es st
nahezu natriumfrei*

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.

(EKG) auf mit, oder eine (

« Wenn Sie unter einer anderen gesundheitichen Beeintréchtigung leiden, sprechen Sie so
bald wie méglich mit Ihrem Arzt.

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

Einnahme von Ritonavir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
der Apotheker,

kiirzlich andere Arzneimittel haben oder andere

Es ist wichtig, o

XAL als Ganzes geschiuckt und nicht gekaut,
zerbrochen oder zerdriickt werden.

Die empfohlene Dosis von Ritonavir HEXAL betrigt:
*» Werk Riorir HEYAL zr Vrstikung der Wikssmicol besimmisr scorer il HIV-Arz

neimittel angewendet wird, ist die normale Dosierung fir Erwz iimtabletten 1-

oder 2-mal tigich, Genauere Duslemngsemp(emunqen elnschhethh o o Klnden e
nehmen Sie bitte der

Kombiation mit Ftonavr HEXAL aingenommen oo,

Wenn Ihnen Ihr Arzt die vollsténdige Dosierung verordnet hat, kann die Behandiung von Er-

wachsenen mit einer Dosis von 3 Filmtabletten am Morgen und weiteren 3 Filmtabletten

Fortsetzung auf der Riickseite >>



12 Stunden spéter begonnen werden Inerhal von 14 Tagen wird auf ine volistindige
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie sich krank fiihlen oder an Ubelkeit leiden, wenn
Dies kénnt

Dosis von o Fimiabitien 2-mal dglch schitweise angeh
ei Ki

taglich). B er geringeren D bis zur ma- Teilen Sie bitte auch Ihrem Arzt mit, wenn Sie unter Gelenksteifigkeit,
ximalen der Hifte, im
DI zeichen flr unter Abschnitt 2

Inr Azt wird Sie Uber die entsprechende Dosierung informieren. .Was soliten Sie vor der Einnahme von Ritonavir HEXAL beachten?")

i Ritonavir HEXAL umive Beinimon dB)ist 9
HiV-Infektion unter Kontrolle zu bekommen, selbst wenn Sie sich fihlen. Wenn Sie Ri- berichtet worden. Beim Aut-
tonavir HEXAL aufgrund einer Nebenwirkung nicht wie verordnet einnehmen kinnen, teilen sl Nebenwirkung sollte sofort der Arzt verstéindigt werden.

Sie dies bitte unverziiglich Ihrem Arzt mit. Wahrend nger anhattender Durchfalie kann Ihr Arzt
entscheiden, dass eine zusatzliche Uberwachung notwendig ist. Ot Leber) und in seltenen Fal-

Achten Sie darauf, dass Sie immer einen ausreichenden Vorrat an Ritonavir HEXAL zur Ver-
fiigung haben. Der mer daran, geniigend
Ritonavir HEXAL mitzunehmen.

Taubheit, Brennen und Kribbeln kinnen autreten, wenn Sie zu viel Ritonavir HEXAL einge-
nommen haben. Sollten Sie feststellen, dass Sie mehr als die verordnete Dosis an Ritonavir
HEXAL eingenommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder den Notfall-
dienst im néchstgelegenen Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Ritonavir HEXAL vergessen haben

len auch Gelbsucht (kterus) wurde bei Patienten, die Ritonavir einnehmen, berichtet. Einige
Patienten hatten andere Krankheiten oder nahmen weitere Arzneimittel ein. Bei Patienten mit
vorbestehender Lebererkrankung oder Hepatitis kann sich die Lebererkrankung verschiech-
tern.

s wurde Gber Schmerzen, Empfindichicit und Schwicho der Muskulatur berichtet, inbe-
sondere enkung des Cl

It
Fallen waren diese Storungen der Muskulatur schwerwiegend (Rhabdomyolyse, d. h. Zerfall
von Skelettmuskelzeller).

Unterbrechen Sie die Einnahme von Ritonavir HEXAL im Falle ungeklarter oder fortbestehen-

es Zeitfir die néchste Dosis ist, nehmen S toss o Kermcn S o e Uoppate Mengs
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ritonavir HEXAL abbrechen
Auch wenn Sie sich besser fiihlen, diirfen Sie die Einnahme von Ritonavir HEXAL nicht ohne
HEXAL

Wenn oder Krampfen und suchen Sie
umgahend Ihran st 6dr dom Notfaldionst des ndchsigelegenen Krankenhauses auf.
X HEXAL
ympt piren, die auf Reaktion
Atembeschwerden hinweisen.
Arzt, wenn

wie verordnet, z6gern Sie damit so gut wie moglich hinaus, dass das Virus auf dieses Arznei-
mittel nicht mehr anspricht (Entwicklung von Resistenzen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hingt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand
und demL mitden

Ihr Arzt wird Sie auf diese Veranderungen hin untersuchen.

l ttel ttel die aber nicht bei
jedem autreten miissen. Auch sind die Nebenwirkungen von Ritonavir HEXAL, wenn es zu-
sammen mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angewendet wird, abhéngig von diesen
anderen Arzneimitteln. Es ist wichtig, dass Sie den Abschnitt ,Nebenwirkungen* der Pa-
ckungsbeilage, die diesen Arzneimitteln beigeflgt ist, sorgfaltig durchiesen.

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

« Erbrechen
Durchfall (méglicherweise schwer)
Upelkeit
Enten, Hizegefthi
Kopfschm
Sobwinda
Halsschmerzen

. Magenvershmmung oder Verdauungsstrung
« Brennen oder Taubhet in Héinden, FiBen oder um die Lippen und den Mund
« Schwachegefiihl, Midigkeit
« unangenehmer Geschmack im Mund
« Schadigung der Nerven, welche Schwéiche und Schmerzen hervorrufen kann
« Juckreiz
« Hautausschia
« Gelenk- und Riickenschmerzen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
« allergische Reaktionen, einschiieBlich Hautausschiag (méglicherweise rot, erhaben, ju-
ckend), starkes Anschwellen der Haut und anderer Gewebe
erhhtes Cholesterin
Schlaflosigkeit
erhdhte Triglyceride
Angstzustande
Gicht
Magenbluten
Entziindung der Leber und Gelbférbung der Haut oder der Lederhaut des Auges
vermehrtes Wasserlassen
verminderte Nierenfunktion
Krampfanfalle
geringe Anzahl von Blutplattchen
Durst (Flissigkeitsmange!
ungewshniich starke Monatsblutungen
Blahungen
Appetitiosigkeit
eschwiire im Mund
Muskelscnmevzan, ~empfindiichkeit oder -schwéche

Gewmmsvenus\

Bluttests (z. B.
lachamiche Prametor und B
Verwirrth
Aufmerksamkeitsstorungen
nmacht

« verschwommenes Sehen
« Anschwellen von Handen und FiiBen

« hoher Blutdruck

« niedriger Blutdruck und beim Aufstehen das Gefiihl, ohnméichtig zu werden
« Klte der Hande und FiiBe

« Akne

: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

« Nierenversagen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« schwere oder
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

« schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

« hohe Blutzuckerwerte

(Stevens-

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar
« Nierensteine

eine Sie erheblich
kungen bemerken, die nich ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind. In dringenden
Fallen suchen Sie bitte sofortige medizinische Hilfe

Meldung von Nebenwirkungen
emerken, wenden hanih

auch fir die nicht in dieser

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

t oder Apotheker. Dies gilt

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
KurGeorg-Kesinga-Aleo 3
D-53175 B

Website nitpa//wu bfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Ritonavir HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugnglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,verwend-

bar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Wenn die Flasche einmal gedfinet st, den Inhalt innerhalb von 4 Monaten aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (2. B. nicht tber die Toilette oder das

Waschbecker):Fragen Se i er Apothee, wis das Aunelmitel zu entsorgen st wern Si
Umwelt bei,

s nicht mehr verwend
finden Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ritonavir HEXAL enthalt

" Der Wikstof ot itonavi. Jede Filmtablett enthat 100 mg Ritonavir

« Die sonstigen Bestandteile sind Copovidon, Sorbitanlaurat, hochdisperses Siliciumdioxid,
ttandioxid
T Matrapal 400, Vacrogo) 3550, Fyprese, Takum, hochdsparsss Sicumdod
und Polysorbat 80 [pflanzlichl.

Wie Ritonavir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
 mit der Pragung ,H* auf einer Seite und

JRY" auf der anderen Seite.

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

PackungsaréBer
56,606 50), 80 3 30), 120, 180 2 x 3 x 30) Fimtabletien

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Di i istin den d

raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Dottsctiand:  Fltonade HEXAL 100 mg Plmtabistton
RITONAVIR SANDOZ

Ritonavir Sandoz 100 mg, filmomhulde tabletten
Ritonavir Sandoz

Diese wurde zuletzt ii

im April 2024.

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

&0107203



