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Informationen fiir Patienten

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Retrovir und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Retrovir einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Retrovir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Einnahme von Retrovir beachten?

1. Was ist Retrovir und wofiir wird es
angewendet?

Retrovir wird zur Behandlung der HIV (humanen
Immunschwiche-Virus) -Infektion eingesetzt.

Der Wirkstoff von Retrovir ist Zidovudin. Retrovir gehort zu
einer Art von Arzneimitteln, die als ,antiretrovirale Mittel*
bezeichnet werden. Es gehort zu einer Substanzklasse,
die nukleosidanaloge Reverse-Transkriptase-Hemmer
(NRTIs) genannt wird.

Retrovir befreit Sie nicht von der HIV-Infektion; es senkt
die HIV-Virusmenge und halt sie auf einem niedrigen
Niveau. Es steigert auch die CD4-Zellzahl in Ihrem Blut.
Bei CD4-Zellen handelt es sich um einen Typ weilRer
Blutkérperchen, der eine wichtige Rolle fiir Inren Kérper
im Kampf gegen Infektionen spielt.

Retrovir wird in Kombination mit anderen antiretroviralen
Arzneimitteln (als ein Teil der sogenannten Kombina-
tionstherapie) zur Behandlung von HIV-Infektionen bei
Erwachsenen und Kindern eingesetzt. Um Ihre HIV-
Infektion unter Kontrolle zu halten und eine Verschlech-
terung Ihrer Erkrankung zu verhindern, missen Sie
unbedingt alle lhre Arzneimittel zuverlassig einnehmen.
Wenn Sie schwanger sind, wird lhr Arzt Ihnen méglicher-
weise dazu raten, Retrovir einzunehmen. Damit soll eine
Ubertragung von HIV auf Ihr ungeborenes Kind verhindert

werden. Nach der Geburt kann auch Ihrem Saugling
Retrovir gegeben werden, um eine Infektion mit HIV zu
vermeiden.

HIV wird durch sexuellen Kontakt mit einer infizierten
Person oder durch Kontakt mit infiziertem Blut Gbertragen
(beispielsweise durch eine gemeinsame Benutzung von
Injektionsnadeln).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Retrovir beachten?

Retrovir darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Zido-
vudin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile von Retrovir sind.

— wenn bei lhnen die Zahl weier Blutkérperchen
oder roter Blutkérperchen stark vermindert ist
(Neutropenie/Anamie).

Anwendung von Retrovir bei Neugeborenen
Retrovir darf bei einigen Neugeborenen mit bestimmten
Leberfunktionsstérungen nicht angewendet werden.
Dazu zahlen:
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— einige Arten einer Hyperbilirubindmie (erhdhter Gehalt
eines Stoffes namens Bilirubin im Blut, der eine Gelb-
farbung der Haut verursacht)

— sonstige Erkrankungen, die deutlich erhdhte Leber-
enzymwerte im Blut verursachen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Retrovir ist

erforderlich

Einige Patienten, die Retrovir oder eine Kombinations-

therapie gegen HIV einnehmen, haben ein erhéhtes

Risiko fir schwerwiegende Nebenwirkungen.

Diese zuséatzlichen Risiken liegen vor,

— wenn Sie friiher bereits eine Lebererkrankung
hatten (einschlief3lich Hepatitis B oder C)

— wenn Sie starkes Ubergewicht haben (vor allem,
wenn Sie eine Frau sind).

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn irgendeiner
dieser Punkte auf Sie zutrifft. Es sind mdglicherweise
zusatzliche Kontrolluntersuchungen, einschlief3lich
Blutuntersuchungen, notwendig, solange Sie lhr
Arzneimittel einnehmen. Siehe Abschnitt 4 fiir
weiterfiihrende Informationen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Manche Patienten entwickeln wahrend der Einnahme von
Arzneimitteln gegen eine HIV-Infektion andere, mdogli-
cherweise schwere Erkrankungen. Sie missen Uber
wichtige Anzeichen und Symptome Bescheid wissen, um
auf diese wahrend der Retrovir-Einnahme achten zu
kénnen.

Lesen Sie bitte die Informationen im Abschnitt 4
dieser Packungsbeilage. Wenn Sie irgendwelche
Fragen zu diesen Angaben oder zu den gegebenen
Empfehlungen haben:

— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Einnahme von Retrovir zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um pflanzliche
Arzneimittel oder andere nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Denken Sie daran, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Retrovir mit der Einnahme
eines neuen Arzneimittels beginnen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel nicht mit Retrovir ein:

— Stavudin, das zur Behandlung einer HIV-Infektion
angewendet wird

— Ribavirin oder Injektionen von Ganciclovir zur
Behandlung viraler Infektionen

— Rifampicin, ein Antibiotikum

Einige Arzneimittel konnen die Wahrscheinlichkeit fiir

das Auftreten von Nebenwirkungen erhéhen oder

Nebenwirkungen verschlimmern

Zu diesen gehoren:

— Valproinsédure zur Behandlung einer Epilepsie

— Aciclovir, Ganciclovir oder Interferon zur Behand-
lung von Virusinfektionen

— Pyrimethamin zur Behandlung einer Malaria und
anderer parasitarer Infektionen

— Dapson zur Vermeidung von Lungenentziindungen
und zur Behandlung von Hautinfektionen

— Fluconazol oder Flucytosin zur Behandlung von
Pilzinfektionen wie Soor

— Pentamidin oder Atovaquon zur Behandlung von
Parasiteninfektionen wie PCP (Lungenentziindung
durch Pneumocystis jirovecii)

— Amphotericin oder Cotrimoxazol zur Behandlung
von Pilzinfektionen und bakteriellen Infektionen

— Probenecid zur Behandlung von Gicht und &hnlichen
Erkrankungen; Probenecid wird auch in der Kombina-
tion mit einigen Antibiotika angewendet, um deren
Wirksamkeit zu steigern

— Methadon, ein Heroin-Ersatzstoff

— Vincristin, Vinblastin oder Doxorubicin zur
Behandlung von Krebs

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen.

Einige Arzneimittel haben Wechselwirkungen mit
Retrovir

Zu diesen gehoren:

— Clarithromycin, ein Antibiotikum

— Phenytoin zur Behandlung einer Epilepsie

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Clarithromycin
oder Phenytoin einnehmen. Ihr Arzt muss Sie gegebe-
nenfalls wahrend der Retrovir-Behandlung sorgfaltig
Uberwachen.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind oder werden oder eine
Schwangerschaft planen:

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt liber die moglichen
Risiken und den Nutzen lhrer Behandlung mit Retrovir.
Wenn schwangere HIV-positive Frauen Retrovir einneh-
men, ist das Risiko der HIV-Ubertragung auf das unge-
borene Kind geringer.

Retrovir und ahnliche Arzneimittel kbnnen Nebenwirkun-
gen bei ungeborenen Kindern verursachen. Wenn Sie
Retrovir wahrend der Schwangerschaft eingenommen
haben, kann Ihr Arzt Sie zu regelmaRigen Blutuntersu-
chungen und anderen Diagnoseverfahren einbestellen,
um die Entwicklung lhres Kindes zu Giberwachen. Bei
Kindern, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft
NRTIs eingenommen haben, Gberwog der Nutzen durch
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den Schutz vor HIV das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen.

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfoh-
len, da eine HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf das
Kind Ubertragen werden kann.

Die Inhaltsstoffe von Retrovir kénnen in geringen Mengen
ebenfalls in lhre Muttermilch Gbergehen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie
dies so schnell wie moglich mit Ihrem Arzt bespre-
chen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Retrovir kann bei lhnen Schwindel verursachen und
andere Nebenwirkungen hervorrufen, die lhre
Aufmerksamkeit verringern.

— Fiihren Sie nur dann ein Fahrzeug und bedienen Sie
eine Maschine, wenn Sie sich gut fuhlen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Retrovir Lésung zum Einnehmen
Die Retrovir L6sung zum Einnehmen enthélt:

— Maltitol, einen Zucker. Nehmen Sie dieses Arznei-
mittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
er lhnen mitgeteilt hat, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertraglichkeit leiden. Maltitol kann eine leicht abfiih-
rende Wirkung haben. Der Kalorienwert betrégt 2,3
kcal/g Maltitol.

— Natriumbenzoat (2 mg Natriumbenzoat pro ml). Natri-
umbenzoat kann zu einem erhéhten Gelbsuchtrisiko
(Gelbfarbung der Haut und Augen) bei Neugeborenen
(im Alter von bis zu vier Wochen) fihren.

— Propylenglycol (9,6 mg Propylenglycol pro ml). Wenn
Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses
Arzneimittel geben, insbesondere, wenn |hr Baby
gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylen-
glycol oder Alkohol enthalten.

— Natrium. Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Es werden regelmiRige Blutuntersuchungen
durchgefiihrt

Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung mit Retrovir regel-
mafige Blutuntersuchungen veranlassen, um auf
Nebenwirkungen zu priifen. Weitere Informationen tGber
diese Nebenwirkungen sind im Abschnitt 4 dieser Pack-
ungsbeilage zu finden.

Suchen Sie regelméaRig lhren Arzt auf

Retrovir hilft, lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu halten,
heilt diese aber nicht. Sie werden daher Retrovir jeden Tag
einnehmen muissen, um eine Verschlechterung lhrer

Erkrankung zu vermeiden. Es kénnen auch weiterhin
andere Infektionen oder Komplikationen im Zusammen-
hang mit der HIV-Infektion auftreten.

— Bleiben Sie mit lhrem Arzt in Kontakt. Beenden Sie
die Einnahme von Retrovir nicht ohne Empfehlung
lhres Arztes.

3. Wie ist Retrovir einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wieviel Retrovir miissen Sie einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche mit einem
Koérpergewicht von mindestens 30 kg:

Die empfohlene Dosierung flr Retrovir betrégt 25 ml
(250 mg) oder 30ml (300 mg) zweimal taglich. Nehmen
Sie jede Dosis im Abstand von 12 Stunden ein.

Kinder mit einem Kérpergewicht von mindestens 9 kg
und weniger als 30 kg:

Ihr Arzt wird die entsprechende Dosis von Retrovir auf
Basis des Kérpergewichtes Ihres Kindes festlegen. Ihr
Kind kann auch Retrovir 100 mg Kapseln einnehmen.
Die empfohlene Dosierung fir Retrovir betragt 0,9 mi/kg
(9mg/kg) Kérpergewicht zweimal téglich und wird 30 ml
(300 mg) zweimal taglich nicht iberschreiten.

Kinder mit einem Kérpergewicht von mindestens 4 kg
bis weniger als 9 kg:

Ihr Arzt wird die entsprechende Dosis von Retrovir auf
Basis des Kérpergewichtes Ihres Kindes festlegen.

Die empfohlene Dosierung fir Retrovir betragt 1,2 ml/kg
(12mg/kg) Kérpergewicht zweimal téglich. Wenn Ihr Kind
Arzneimittel nicht schlucken kann, kann lhr Arzt Retrovirin
Form einer Injektion verabreichen.

Schwangerschaft, Geburt und Neugeborene:

Sie sollten Retrovir normalerweise nicht wahrend der
ersten 14 Wochen Ihrer Schwangerschaft einnehmen.
Nach der 14. Schwangerschaftswoche betragt die tbli-
che Dosis bis zum Einsetzen der Wehen 50 ml (500 mg)
Zidovudin pro Tag, die in Form von 10 ml (100 mg) finfmal
téglich gegeben werden.

Wahrend der Entbindung wird Ihnen lhr Arzt bis zum
Durchtrennen der Nabelschnur Retrovir intravends
verabreichen.

Nach der Geburt kann Retrovir auch lhrem Neugebore-
nen gegeben werden, um eine HIV-Infektion zu vermei-
den. Ihr Arzt wird die entsprechende Dosis von Retrovir
auf Basis des Korpergewichtes lhres Neugeborenen
festlegen.

Die ubliche Dosierung fur Retrovir Lésung zum Einneh-
men betragt 0,2 ml/kg (2mg/kg) von Geburt an alle 6
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Stunden bis zum Alter von 6 Wochen (z.B. wiirde ein
Neugeborenes mit einem Kérpergewicht von 3 kg eine
Dosis in Hhe von 0,6 ml L6sung zum Einnehmen alle 6
Stunden bendtigen).

Die Menge des flissigen Arzneimittels, die lhrem
Neugeborenen Uiber den Mund verabreicht wird, ist sehr
gering. Daher sollte eine fiir kleinere Mengen (wie z.B.
1ml) geeignete Dosierspritze verwendet werden.

Patienten mit einer Nieren- oder
Leberfunktionsstérung:

Wenn Sie eine schwere Nieren- oder Leberfunktionssto-
rung haben, kann eine niedrigere Dosis Retrovir abhéngig
von der Funktion Ihrer Nieren oder Leber erforderlich sein.
Folgen Sie den Empfehlungen lhres Arztes.

Anweisungen zur schrittweisen Zubereitung der

Lésung

Verwenden Sie die mit der Packung mitgelieferte Dosier-

spritze zur Verabreichung in den Mund, um Ihre Dosis

genau abzumessen.

1. Entfernen Sie die Plastikverpackung von der Spritze/
dem Adapter.

2. Entfernen Sie den Adapter von der Spritze.

3. Entfernen Sie den Verschluss der Flasche.
Bewahren Sie ihn gut auf.

4. Stecken Sie den Kunststoffadapter in den
Flaschenhals, und halten Sie die Flasche dabei fest.

5. Stecken Sie die Spritze fest in die Offnung des
Adapters.

6. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf.

7. Ziehen Sie den Spritzenkolben so weit heraus, bis
der erste Teil lhrer Gesamtdosis aufgezogen ist.

8. Drehen Sie die Flasche wieder richtig herum, und
ziehen Sie die Spritze aus dem Adapter.

9. Stecken Sie die Spritze in lhren Mund, indem Sie die
Spitze der Spritze an die Innenseite der Wange halten.
Driicken Sie den Spritzenkolben langsam herunter, so
dass genugend Zeit zum Schlucken bleibt. Ein kraftiges
Herausspritzen tief in den Rachen verursacht méglicher-
weise einen Wirgereiz.

10. Wiederholen Sie die Schritte 5. bis 9. in der gleichen
Weise, bis Sie die gesamte Dosis eingenommen
haben.

11. Lassen Sie die Spritze nicht in der Flasche. Ziehen
Sie die Spritze und den Adapter heraus und reinigen sie
diese grundlich mit klarem Wasser. Lassen Sie diese bis
zur nachsten Anwendung véllig abtrocknen.

12. VerschlieRBen Sie die Flasche fest mit dem
Verschluss.

Wenn Sie eine groRere Menge von Retrovir einge-
nommen haben als Sie sollten

Wenn Sie eine héhere Dosis als Ihnen verschrieben
wurde eingenommen haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat. Zeigen Sie ihnen, wenn mdglich, die
Retrovir-Packung.

Wenn Sie die Einnahme von Retrovir vergessen
haben

Wenn Sie einmal die Einnahme von Retrovir vergessen
haben, kdnnen Sie Ihre nachste Dosis einnehmen, sobald
Sie sich daran erinnern. Wenn |hre nachste Dosis inner-
halb von 2 Stunden einzunehmen ist, dann lassen Sie die
vergessene Dosis ausfallen und nehmen die nachste
Dosis zur blichen Zeit ein. Setzen Sie dann die
Einnahme wie gehabt fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen.

Beenden Sie die Einnahme von Retrovir nicht ohne
Empfehlung lhres Arztes

Setzen Sie die Einnahme von Retrovir so lange fort
wie es lhr Arzt empfiehlt. Brechen Sie die Einnahme
nicht ab, es sei denn, lhr Arzt empfiehlt es Ihnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszu-
nahme und ein Anstieg der Blutfett- und Blutzuckerwerte
auftreten. Dies hangt teilweise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammen; bei
den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln
selbst. lhr Arzt wird Sie auf diese Verédnderungen hin
untersuchen.

Die Behandlung mit Zidovudin (Retrovir) verursacht oft
einen Verlust von Fettgewebe an den Beinen, Armen und
im Gesicht (Lipoatrophie). Es hat sich gezeigt, dass dieser
Verlust an Kérperfett nach dem Absetzen von Zidovudin
nicht vollstédndig reversibel ist. Ihr Arzt sollte Sie auf
Anzeichen einer Lipoatrophie untersuchen. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie einen Verlust von Fettgewebe an
lhren Beinen, Armen und im Gesicht bemerken. Wenn
diese Anzeichen auftreten, sollte Retrovir abgesetzt und
lhre HIV-Behandlung gedndert werden.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Einige Nebenwirkungen kénnen in lhren
Blutuntersuchungen auffallen. Diese Laborwertverande-
rungen treten normalerweise nicht vor 4 bis 6 Wochen
nach Beginn der Behandlung auf. Falls sich bei Ihnen
Nebenwirkungen zeigen, die von schwerer Auspragung
sind, kann |hr Arzt lhnen anraten, die Einnahme von
Retrovir abzubrechen.

Neben den nachfolgend gelisteten Nebenwirkungen
kénnen sich auch andere gesundheitliche
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Beeintrachtigungen wahrend der HIV-
Kombinationstherapie entwickeln.

— Es ist wichtig, dass Sie die Informationen im Abschnitt
»<Andere mogliche Nebenwirkungen der HIV-
Kombinationstherapie® sorgfaltig lesen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kbnnen mehr als 1 von 10 mit Retrovir Behandelte
betreffen:

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit

H&aufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 mit Retrovir Behandelte
betreffen:

— Erbrechen

— Durchfall

— Bauchschmerzen

— Schwindelgefihl

— Muskelschmerzen

— allgemeines Unwohlsein

Haufige Nebenwirkungen, die in Ihren Blutuntersuchun-

gen auffallen kénnen:

— Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (An-
dmie) oder weilier Blutkérperchen (Neutropenie,
Leukopenie)

— erhdhte Werte von Leberenzymen

— erhdéhte Blutwerte von Bilirubin (eine Substanz, die in
der Leber produziert wird), das eine Gelbfarbung Ihrer
Haut verursachen kann.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 mit Retrovir Behandelte
betreffen:

— R®étung, Schwellung, Juckreiz

— Atembeschwerden

— Fieber (erhdhte Kérpertemperatur)

— allgemeine Schmerzen

— Blahungen

— Schwache

Gelegentliche Nebenwirkungen, die in Ihren Blutunter-

suchungen auffallen kénnen:

— Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie) oder aller Blutzellen (Panzytopenie)

Seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 1.000 mit Retrovir Behandelte

betreffen:

— Laktatazidose (erhéhte Milchsdurewerte im Blut; siehe
im nachsten Abschnitt ,Andere mdgliche Nebenwir-
kungen der HIV-Kombinationstherapie®)

* Lebererkrankungen wie Gelbsucht, Lebervergré-
Rerung oder Leberverfettung

» Entziindung der Bauchspeicheldrise

* Brustschmerzen; Erkrankung des Herzmuskels

»  Krampfe (Krampfanfalle)

» Depression oder Angst; Schlaflosigkeit; Konzentra-
tionsschwéche; Schlafrigkeit

* Verdauungsbeschwerden; Appetitlosigkeit;
Geschmacksstérungen

* Pigmentierung der Nagel, Haut oder der Mund-
schleimhaut

» grippedhnliches Syndrom - Schittelfrost, Schwitzen
und Husten

*  Empfindungsstérungen der Haut (Kribbeln und
Taubheitsgefuhl)

+ haufiges Wasserlassen

» VergréRRerung der ménnlichen Brustdriisen

Eine seltene Nebenwirkung, die in Ihren Blutuntersu-

chungen auffallen kann:

— Verminderung bestimmter roter Blutkérperchen (Ery-
throblastopenie)

Sehr seltene Nebenwirkungen

Eine sehr seltene Nebenwirkung kann bis zu 1 von

10.000 mit Retrovir Behandelte betreffen und kann in

Ihrem Blutbild auffallen:

— Versagen des Knochenmarks, neue Blutzellen zu
produzieren (aplastische Andmie)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken

— Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Andere moégliche Nebenwirkungen der HIV-
Kombinationstherapie

Wahrend der HIV-Behandlung kénnen sich einige andere
gesundheitliche Beschwerden entwickeln.

Friher aufgetretene Infektionen kénnen wieder auf-
flammen

Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS)
haben ein geschwéachtes Immunsystem und die Wahr-
scheinlichkeit, dass sich bei ihnen schwerwiegende
Infektionen (opportunistische Infektionen) entwickeln, ist
héher. Wenn diese Patienten mit der Therapie beginnen,
kénnen langer bestehende, verborgene Infektionen
wieder auftreten und Anzeichen und Symptome einer
Entziindung hervorrufen. Es wird angenommen, dass
diese Symptome auf eine Verbesserung der kérpereige-
nen Immunantwort zurtickzufiihren sind, die es dem
Korper erméglicht diese Infektionen zu bekampfen.
Zusatzlich zu den Begleitinfektionen kbnnen nach Beginn
der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung lhrer
HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten
(ein Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes
K&rpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kén-
nen auch erst viele Monate nach Beginn der Behandlung
auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion oder andere Symptome, wie z.B. Muskel-
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schwache, eine Schwéache, die in den Handen und FliRen
beginntund sich in Richtung Rumpffortsetzt, Herzklopfen,
Zittern oder Hyperaktivitdt bemerken, informieren Sie bitte
unverzuglich Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung
zu erhalten.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Retrovir irgend-
welche Anzeichen einer Infektion bemerken:

— Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen
Sie keine anderen Arzneimittel gegen die Infektion ohne
Empfehlung lhres Arztes ein.

Laktatazidose ist eine seltene, aber schwerwiegende
Nebenwirkung

Einige Patienten, die Retrovir einnehmen, kénnen eine
sogenannte Laktatazidose entwickeln, die in der Regel
von einer LebervergroRerung begleitet wird. Dies ist
selten der Fall; wenn sie auftritt, entwickelt sich die
Nebenwirkung gewdhnlich erst nach einigen Behand-
lungsmonaten. Eine Laktatazidose wird verursacht durch
eine Erhéhung der Milchs&ure im Kérper. Sie kann le-
bensbedrohlich sein und ein Versagen von inneren
Organen verursachen.

Die Entstehung einer Laktatazidose ist bei Patienten mit
einer Lebererkrankung oder bei Uibergewichtigen Patien-
ten, vor allem bei Frauen, wahrscheinlicher.

Anzeichen einer Laktatazidose umfassen:

— Tiefes, beschleunigtes Atmen, Atemprobleme

— Schlafrigkeit

— Taubheit oder Schwiche in den Gliedmalien

— Appetitlosigkeit, Gewichtsabnahme

— Unwohlsein (Ubelkeit), Krankheitsgefiihl (Erbre-
chen)

— Magenschmerzen

Ihr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand wahrend Ihrer
Behandlung regelmafig auf Anzeichen einer sich entwi-
ckelnden Laktatazidose hin kontrollieren. Wenn Sie
irgendeines der oben genannten Symptome an sich
bemerken oder andere Symptome, die Sie beunruhigen:

— Suchen Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt auf.

Moglicherweise auftretende Probleme mit Ihren

Knochen

Einige Patienten, die eine Kombinationstherapie gegen

HIV erhalten, entwickeln eine sogenannte Osteonekrose.

Hierbei sterben Teile des Knochengewebes infolge einer

unzureichenden Blutversorgung des Knochens ab.

Bei Patienten kann die Wahrscheinlichkeit fir das Auftre-

ten dieser Knochenerkrankung erhdht sein,

— wenn sie bereits seit langem eine Kombinationsthe-
rapie erhalten

— wenn sie zusatzlich Kortikosteroide (entzindungs-
hemmende Arzneimittel) einnehmen

— wenn sie regelmanig oder tbermafig Alkohol trinken

— wenn sie ein sehr schwaches Immunsystem haben

— wenn sie Ubergewicht haben.

Anzeichen einer Osteonekrose umfassen:

— Gelenksteife

— Gelenkschmerzen (insbesondere in Hifte, Knie und
Schulter)

— Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie irgendeines dieser Symptome bemerken:
— Informieren Sie lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen, die mittels
Blutuntersuchung erkannt werden kénnen

Eine HIV-Kombinationstherapie kann auferdem folgen-
des verursachen:

— Anstieg der Milchsdurewerte (Laktat) im Blut, derim
seltenen Fall zu einer Laktatazidose fiihren kann.

Diese Nebenwirkung kann in |hren Blutuntersuchungen
auffallen, die bei Ihnen wéhrend der Retrovir-Behandlung
durchgefiihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Retrovir aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht tiber 30°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie die Flasche 1 Monat nach dem ersten
Offnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Retrovir enthalt

Der Wirkstoff ist Zidovudin. Jeder ml der Lésung zum
Einnehmen enthélt 10 mg Zidovudin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maltitol-Losung (E 965),
Glycerol, Citronensdure, Natriumbenzoat (E 211), Sac-
charin-Natrium, Erdbeer-Aroma (enthalt Propylenglycol
(E 1520)), Zucker-Aroma (enthalt Propylenglycol

(E 1520)) und gereinigtes Wasser.

Wie Retrovir aussieht und Inhalt der Packung
Retrovir L6sung zum Einnehmen ist eine klare, blassg-
elbe, zuckerfreie Lésung zum Einnehmen mit Erdbeer-
geschmack.

Retrovir Ldsung zum Einnehmen ist in Braunglasflaschen
mit 200 ml erhéltlich. Die Packung enthéalt eine 1 mi- oder
10 ml-Dosierspritze zum Einnehmen mit einem Adapter,
die vor Gebrauch mit der Flasche verbunden werden
sollen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort

Niederlande

Mitvertrieb:

ViiV Healthcare GmbH
Prinzregentenplatz 9

81675 Minchen

Service-Tel.: 0800 452 9622
Service-Fax: 0800 452 9623
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Hersteller

ViiV Healthcare Trading Services UK Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
August 2022.
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