Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Kaletra® Filmtabletten/Sirup

AbbVie AG

Was ist Kaletra und wann wird es angewendet?

Kaletra hemmt das Enzym Humane-Immundefizienz-Virus-Protease (HIV-Protease). Es hilft die HIV-
Infektion unter Kontrolle zu bekommen, indem es jene Protease hemmt oder stort, die das HI-Virus
bendtigt, um sich zu vermehren.

Kaletra wird eingesetzt bei Erwachsenen und Kindern Uber 6 Monate, die mit HIV, dem Virus, das AIDS
auslost, infiziert sind. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat Ihnen Kaletra verschrieben, um Ihre HIV-Infektion zu
kontrollieren. Kaletra verlangsamt die Ausbreitung der Infektion in Ihrem Korper.

Kaletra wird in Kombination mit anderen antiviralen Arzneimitteln verschrieben. lhr Arzt bzw. lhre Arztin
entscheidet darlber, welche Arzneimittel fir Sie am besten geeignet sind.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Kaletra nicht eingenommen werden?
Kaletra darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich gegenilber Lopinavir, Ritonavir oder einem der sonstigen Bestandteile von
Kaletra sind;

wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen haben;
wenn Sie zur Zeit eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
e Apalutamid (zur Behandlung von Prostatakrebs);

e Astemizol oder Terfenadin (Ublicherweise zur Behandlung allergischer Symptome, dieses
Arzneimittel kdnnte ohne Verschreibung erhaltlich sein);

e Alfuzosin (zur Behandlung von Prostatabeschwerden);

e Chinidin (zur Korrektur des Herzrhythmus);

e Colchicin bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung;

e Elbasvir/Grazoprevir;

e Lomitapid (zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels);

e Fusidinsaure (zur Behandlung von Infektionen);

e Midazolam, Triazolam (zur Behandlung von Angstzustanden und/oder Schlafstérungen);
e Lurasidon, Pimozid (zur Behandlung von Schizophrenie);

e Neratinib (zur Behandlung von Brustkrebs);

e Quetiapin (zur Behandlung von Schizophrenie, unipolarer Depression und einer bipolaren Stérung);
e Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenproblemen);

e Ergotamin, Dihydroergotamin, Ergometrin und Methylergometrin (zur Behandlung von
Kopfschmerzen);

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose);
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e Amiodaron, Dronedaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen);

e Flecainid und Propafenon (Herzmedikamente);

e Ranolazin (zur Behandlung von chronischer Brustenge (Angina pectoris));
e Vardenafil (Mittel bei erektiler Dysfunktion).

Patienten, die Kaletra einnehmen, dirfen keine Arzneimittel oder andere Produkte einnehmen, die
Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, da dies die erforderliche Wirkung von Kaletra
beeintrachtigen kann.

Kaletra Sirup ist wegen seines Gehalts an Propylenglykol kontraindiziert bei Kindern unter 6 Monaten,
Schwangeren, Patientinnen und Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz und bei Patientinnen und
Patienten, welche mit Disulfiram oder Metronidazol behandelt werden.

Sollten Sie gegenwartig eines dieser Arzneimittel einnehmen, bitten Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, Sie
wahrend der Einnahme von Kaletra auf ein anderes Arzneimittel umzustellen.

Wann ist bei der Einnahme von Kaletra Vorsicht geboten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Kaletra ist erforderlich,

¢ da Kaletra mit bestimmten anderen Arzneimitteln Wechselwirkungen haben kann, die zu méglichen
klinischen Konsequenzen fuhren. Die gleichzeitige Einnahme folgender Arzneimittel zusammen mit
Kaletra sollte nur nach Absprache mit einem Arzt bzw. einer Arztin erfolgen: Avanafil, Sildenafil,
Tadalafil, Riociguat, Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels (z.B. Lovastatin, Simvastatin
oder Rosuvastatin), Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen (z.B. Ciclosporin, Sirolimus
[Rapamycin], Tacrolimus), verschiedene Steroide (z.B. Dexamethason, Triamcinolon,
Ethinylostradiol), andere Arzneimittel gegen virale Erkrankungen, Glecaprevir/Pibrentasvir und
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (zur Behandlung von Hepatitis C), Fosamprenavir, Tenofovir,
Telaprevir, Boceprevir, Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Maraviroc, Rilpivirin, Etravirin,
Simeprevir, verschiedene Herzmedikamente: Calciumantagonisten (z.B. Felodipin, Nifedipin,
Nicardipin) und Arzneimittel zur Korrektur des Herzrhythmus (z.B. Bepridil, Lidocain [systemisch],
Chinidin) und Digoxin, Bosentan (ein Mittel zur Gefasserweiterung), Antimykotika (z.B. Ketoconazol,
Itraconazol, Voriconazol), Colchicin, morphinartig wirkende Substanzen (z.B. Methadon),
Krebsmedikamente (Abemaciclib (zur Behandlung von Brustkrebs), Afatinib, Ceritinib, Venetoclax,
Encorafenib (zur Behandlung von Hautkrebs), Ibrutinib, Ivosidenib (zur Behandlung einer Form von
Leukamie), Vincristin und Vinblastin), Antikonvulsiva (z.B. Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbitol,
Lamotrigin, Valproat), Warfarin, Vorapaxar, Rivaroxaban, bestimmte Antibiotika (insbesondere
Rifabutin, Clarithromycin, Bedaquilin, Delamanid), Fluticason oder Budesonid, Trazodon,
Levothyroxin, Elagolix (zur Behandlung von moderaten bis starken Schmerzen im Zusammenhang
mit Endometriose), Fostamatinib (zur Behandlung einer niedrigen Anzahl an Blutplattchen).

e da die Einnahme verschiedener Arzneimittel gleichzeitig mit Kaletra zu einem Anstieg der
Konzentrationen dieser Arzneimittel im Korper fihren kann und ihre Wirkung und/oder
Nebenwirkungen steigern, bzw. verlangern kdnnte. Bevor Sie Kaletra einnehmen, informieren Sie
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin Gber samtliche Arzneimittel, die Sie gegenwartig einnehmen oder
beabsichtigen einzunehmen, einschliesslich solcher die nicht verschreibungspflichtig sind. Dies ist
erforderlich, da die Einnahme von Kaletra mit bestimmten Arzneimitteln zu schwerwiegenden bis
lebensbedrohlichen Problemen fuhren kann.

e wenn Sie ein orales oder transdermales Verhitungsmittel («die Pille») zur
Schwangerschaftsverhitung einsetzen. Da Kaletra die Wirksamkeit oraler oder transdermaler
Verhutungsmittel («die Pille») senken kann, sollten Sie alternative oder zusatzliche kontrazeptive
Massnahmen benutzen. Aus prinzipiellen Erwagungen sollten Kondome verwendet werden.

o Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, falls Sie eine Lebererkrankung haben oder
hatten. Patienten mit chronischer Hepatitis B oder C, die mit einer antiviralen Therapie behandelt
werden, haben ein erhdhtes Risiko flr schwere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auf die Leber
mit moglicherweise letalem Ausgang und bendtigen gegebenenfalls Bluttests zur Kontrolle der
Leberfunktion.
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e Dbei Schwangeren oder Stillenden. Diese Frauen sollen Kaletra nicht einnehmen, ausser wenn dies
ausdricklich von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet wurde (siehe auch «Schwangerschaft und
Stillzeit»).

e bei Kleinkindern unter 6 Monaten. Di"ese Kinder sollen Kaletra nicht einnehmen, ausser wenn dies
ausdrucklich vom Arzt bzw. von der Arztin verordnet wurde.

o da Kaletra eine HIV-Infektion oder AIDS nicht heilen kann. Patienten, die Kaletra einnehmen,
konnen weiterhin Infektionen oder andere Krankheiten bekommen, die mit HIV oder AIDS assoziiert
sind. Deshalb ist es wichtig, dass Sie auch wahrend der Einnahme von Kaletra in arztlicher
Behandlung bleiben. Kaletra senkt nicht das Risiko einer Ubertragung von HIV auf andere
Personen durch sexuellen Kontakt oder Blut. Sie missen weiterhin geeignete
Vorsichtsmassnahmen treffen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie Didanosin einnehmen, wird empfohlen, Didanosin auf niichternen Magen einzunehmen. Deshalb
sollte Didanosin zusammen mit Kaletra Filmtabletten auf nichternen Magen bzw. 1 Stunde vor oder 2
Stunden nach der Einnahme von Kaletra Sirup (welches zu einer Mahlzeit eingenommen wird)
eingenommen werden. Die magensaftresistente Darreichungsform von Didanosin sollte frihestens zwei
Stunden nach einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie Sildenafil oder Tadalafil zusammen mit Kaletra einnehmen, sollten Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer
Arztin die mdglichen Arzneimittelwechselwirkungen und Nebenwirkungen besprechen. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Sildenafil oder Tadalafil und Kaletra besteht das Risiko, dass Nebenwirkungen wie z.B.
niedriger Blutdruck, Sehstérungen, Bewusstlosigkeit und eine langer als 4 Stunden anhaltende
Peniserektion auftreten kénnen. Sollte die Erektion langer als 4 Stunden anhalten, suchen Sie sofort
arztliche Hilfe zur Vermeidung eines permanenten Schadens an lhrem Penis auf. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
kann Ihnen die Symptome erklaren.

Wenn Sie orale oder transdermale Verhitungsmittel («die Pille») zur Vermeidung einer Schwangerschaft
einnehmen sollten, so sollten Sie eine zusatzliche oder andere Methode der Verhitung anwenden, da
Kaletra die Wirksamkeit oraler oder transdermaler Verhitungsmittel («die Pille») verringern kann. Aus
prinzipiellen Erwagungen sollten Kondome verwendet werden.

Kaletra Sirup enthalt 42,4 % Alkohol. Wahrend der Einnahme von Kaletra Sirup dirfen Sie keine
Arzneimittel einnehmen, die zusammen mit Alkohol zu einer Reaktion fihren (z.B. Disulfiram). Bei
Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Sie sollten keine rezeptfreien Arzneimittel oder andere Produkte mit Arzneimittel-ahnlicher Wirkung
anwenden, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin besprochen zu haben. Informieren Sie jeden
Arzt bzw. Arztin, der bzw. die lhnen Arzneimittel verschreibt, dass Sie zur Zeit Kaletra einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Bei Einnahme von Kaletra mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Kaletra Filmtabletten kdnnen zum Essen oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die
Tabletten sollen unzerkaut und unverandert, d.h. nicht zerbrochen oder zerdruckt, geschluckt werden.

Es ist wichtig, dass Sie Kaletra Sirup zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

Wichtige Informationen Uber einige der sonstigen Bestandteile von Kaletra

Kaletra Sirup enthalt 42,4 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 1.7 g pro 5 ml Dosis, enstprechend 43 ml
Bier, 18 ml Wein pro 5 ml Sirup. Gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Ist
bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhdhtem Risiko auf Grund einer
Lebererkrankung oder Epilepsie zu bertcksichtigen.

Kaletra Sirup enthalt 152.7 mg Propylenglycol pro ml, entsprechend 21.8 mg/kg/d in der maximalen
taglichen Dosierung.
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Wird Kaletra Sirup entsprechend der verordneten Dosis eingenommen, so kann eine Dosis bis zu 0,5 g
Fructose enthalten. Nicht einnehmen bei Fructose-Unvertraglichkeit. Bitte nehmen Sie Kaletra Sirup erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel soll Sauglingen und Kleinkindern erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin gegeben werden, da eine Fructose-Unvertraglichkeit noch nicht erkannt worden sein kann. Fructose
und Glucose koénnen die Zdhne schadigen.

Kaletra Sirup enthalt 0.0635 mg Natriumbenzoat pro 5 ml Dosis, entsprechend 0.0127 mg/ml.
Kaletra Sirup enthalt Macrogolglycerolricinoleat. Dies kann Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

Kaletra Sirup enthalt Natrium in Form von Saccharin-Natrium, Natriumchlorid und Natriumcitrat, welches fir
Patienten mit einer natriumarmen Diat schadlich sein kann.

Kaletra Sirup enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Kaletra Filmtabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. sie sind nahezu
«natriumfrei».

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Der Einfluss von Kaletra auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen wurde nicht
gesondert untersucht.

Kaletra Sirup enthalt 42,4 Vol.-% Alkohol.
Darf Kaletra wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin unbedingt mit, wenn Sie planen schwanger zu werden, wenn Sie
schwanger sind oder sein konnten oder wenn Sie stillen. HIV-infizierten Muttern wird vom Stillen abgeraten,
um eine Infektionsubertragung Uber die Muttermilch auf die Kinder zu vermeiden.

Wie verwenden Sie Kaletra?

Es ist wichtig, dass Sie Kaletra jeden Tag immer genau nach der Anweisung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin
einnehmen. Selbst wenn Sie sich besser flhlen, dirfen Sie nicht mit der Einnahme von Kaletra aufhoéren,
ohne dies mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin zu besprechen. Die Einnahme von Kaletra, wie verordnet, hilft
Ihnen, die Entwicklung einer Resistenz gegen dieses Arzneimittel zu verzogern.

Wie und wann soll Kaletra eingenommen werden?

Nehmen Sie Kaletra immer genau nach Anweisung Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein. In der Regel betragt
die Dosis flr Erwachsene 2x tédglich 2 Filmtabletten a 200/50 mg oder 5 ml Sirup (z.B. alle 12 Stunden)
oder 1x tdglich 4 Filmtabletten & 200/50 mg oder 10 ml Sirup (entspricht einer Tagesdosis von 800/200 mg)
in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von HIV. Bei Kindern ab 6 Monaten entscheidet
der Arzt bzw. die Arztin anhand der Grosse und des Gewichts des Kindes Uber die richtige Dosierung.
Kaletra Filmtabletten kdnnen zu oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Kaletra
Filmtabletten sollen ganz geschluckt und nicht gekaut, geteilt oder zermdrsert werden.

Es ist wichtig, dass Kaletra Sirup immer zu einer Mahlzeit eingenommen wird.

Kaletra soll, selbst wenn Sie sich besser fiihlen, taglich eingenommen werden, um lhre HIV-Infektion unter
Kontrolle zu bekommen. Wenn Sie Kaletra aufgrund einer Nebenwirkung nicht wie verordnet einnehmen
kénnen, teilen Sie dies bitte unverziiglich Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit. Achten Sie darauf, dass Sie
immer einen ausreichenden Vorrat an Kaletra zur Verfligung haben. Denken Sie bei Reisen oder
Krankenhausaufenthalten immer daran, genligend Kaletra mitzunehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, bis Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Innen etwas anderes sagt.

Wie messe ich die richtige Dosis Kaletra Sirup ab?

Offnen Sie den Deckel mit der Kindersicherung, indem Sie ihn mit der Handflache herunterdriicken und
gegen den Uhrzeigersinn bzw. in Pfeilrichtung drehen (siehe Abbildung). Wenden Sie sich an lhren Arzt
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oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie Schwierigkeiten beim Offnen der Flasche
haben.

Jeder Faltschachtel mit Kaletra Sirup sind 5 Dosierungsspritzen beigelegt. Befragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin zur korrekten Handhabung einer Dosierungsspritze.

Nach jeder Einnahme von Kaletra Sirup sollten Sie den Stempel aus der Spritze nehmen und
schnellstmdglich den Stempel und die Spritze mit Spulmittel und warmem Wasser waschen. Sie kdnnen
auch beides bis zu ca. 15 Minuten in sauberem Spilwasser einweichen. Danach den Stempel und die
Spritze mit sauberem Wasser spilen. Setzen Sie die Spritze wieder zusammen und betatigen Sie diese
mehrmals, um das Wasser aus der Spritze zu entfernen. Lassen Sie die Spritze richtig trocknen, bevor Sie
diese fir die nachste Arzneimitteleinnahme erneut verwenden.

Bitte beachten Sie die Anleitung zur Verwendung der Erndhrungssonde, wenn Sie das Arzneimittel Gber
eine Ernahrungssonde verabreichen.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Kaletra eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr als die__verordnete Dosis an Kaletra eingenommqn haben, wenden Sie
sich unverzlglich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Kénnen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin nicht erreichen,
wenden Sie sich an den Notdienst.

Wenn Sie die Einnahme von Kaletra vergessen haben

Damit Sie den maximalen Nutzen haben, ist es wichtig, dass Sie die tagliche Dosis wie verordnet
einnehmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese so schnell wie mdéglich, fur Kaletra
Sirup zusammen mit einer Mahlzeit, nach und machen dann wie bisher weiter. Haben Sie eine Einnahme
ausgelassen, nehmen Sie keinesfalls beim nachsten Mal die doppelte Dosis ein. Nehmen Sie danach |hre
normale Dosis, wie von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet, zu dem Zeitpunkt, wie vom Arzt bzw. Arztin
verordnet, ein.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Kaletra haben?

Wie alle Arzneimittel kann Kaletra Nebenwirkungen haben. Da es schwierig sein kann, unerwlnschte
Arzneimittelwirkungen, die durch Kaletra oder durch gleichzeitig eingenommene Arzneimittel oder eine
Komplikation der HIV-Infektion verursacht werden, zu unterscheiden, ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt
bzw. lhre Arztin (ber jede Anderung in Ihrem Befinden informieren.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Kaletra auftreten

Die haufigsten Nebenwirkungen von Kaletra sind Bauchschmerzen, abnormaler Stuhl und Durchfall, Gefiihl
der Schwache oder Mudigkeit, Kopfschmerz, Ubelkeit und Erbrechen sowie Anstieg des Triglycerid- und
Cholesterinspiegels im Blut.

Wahrend einer HIV-Therapie kann es zu einem Anstieg des Korpergewichts, der Blut-Fettwerte und des
Blutzuckerspiegels kommen. Diese Wirkungen sind zum Teil auf eine Verbesserung des
Gesundheitszustands und auf Lebensgewohnheiten zurlickzufiihren, im Fall der Blut-Fettwerte manchmal
auch auf die HIV-Medikamente selbst. Ihr Arzt/lhre Arztin wird Sie auf derartige Verdnderungen
uberwachen.

Bei hamophilen Patienten (Typ A und B) ist Uber eine Zunahme von Blutungen unter der Behandlung mit
diesem Arzneimittel oder mit einem anderen Proteasehemmer berichtet worden. Beim Auftreten dieser
Nebenwirkungen sollte unverziglich der Arzt bzw. die Arztin verstandigt werden.

Eine Pankreatitis sollte bei klinischen Symptomen (wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen) in
Erwagung gezogen werden. Sollten sich diese Symptome bei Ihnen zeigen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin.

Uber abweichende Leberfunktionstests wurde bei Patienten, die Kaletra einnehmen, berichtet. Einige
Patienten hatten zuséatzliche Krankheiten oder nahmen weitere Arzneimittel ein. Bei Patienten mit
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bestehender Lebererkrankung oder Hepatitis kann sich die Lebererkrankung verschlechtern. (Siehe auch
«Wann ist bei der Einnahme von Kaletra Vorsicht geboten?»).

Es wurde Uber Schmerzen, Empfindlichkeit und Schwache der Muskulatur berichtet, insbesondere unter
antiretroviraler Behandlung mit Proteasehemmern zusammen mit Nukleosidanaloga. In seltenen Fallen
waren diese Stérungen der Muskulatur schwerwiegend (Rhabdomyolyse, d.h. Zerfall von Skelettmuskeln).

Auch andere, seltene Nebenwirkungen konnen bei der Behandlung mit Kaletra auftreten. Weitere
Informationen Uber Nebenwirkungen erfragen Sie bitte von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder Apotheker
bzw. Apothekerin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Wenn sich lhr Zustand nicht verbessert oder sogar verschlechtert, suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe
auf.

Was ist ferner zu beachten?
Lagerungshinweis
Kaletra Filmtabletten missen bei Raumtemperatur (15 — 25 °C) gelagert werden.

Kaletra Sirup muss bei 2 - 8 °C im Kuhlschrank gelagert werden. Lagerung bei Gebrauch: Bei Lagerung
ausserhalb des Kuhlschranks, nicht Uber 25 °C und maximal 42 Tage (6 Wochen) lagern. Danach den
unverbrauchten Inhalt der Abgabestelle (Arzt/Apotheker bzw. Arztin/Apothekerin) zur fachgerechten
Entsorgung zuriickbringen. Es empfiehlt sich, das Datum der Entnahme aus dem Kiihlschrank auf der
Verpackung zu vermerken.

Vor Ubermassiger Hitze oder Kalte schitzen.

Kaletra Sirup soll in der Originalverpackung aufbewahrt und darf nicht in andere Behaltnisse umgefillt
werden.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verflgen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Kaletra enthalten?
Wirkstoffe

Filmtablette: Eine Filmtablette enthalt 200 mg Lopinavir und 50 mg Ritonavir oder 100 mg Lopinavir und 25
mg Ritonavir.

Sirup: 1 ml Sirup enthalt 80 mg Lopinavir und 20 mg Ritonauvir.

Hilfsstoffe

Filmtabletten:

Filmtabletten zu 100 mg/25 mg:

Tablettenkern: Copovidon K28, Sorbitanlaurat, wasserfreies kolloidales Siliziumdioxid,

Natriumstearylfumarat.
Tablettenfilm: Polyvinylalkohol, Titandioxid, Talk, Macrogol 3350, rotes Eisenoxid (E172).

Filmtabletten zu 200 mg/50 mg:

Tablettenkern: Copovidon K28, Sorbitanlaurat, wasserfreies kolloidales Siliziumdioxid,
Natriumstearylfumarat.

Tablettenfilm: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Hydroxypropylcellulose, Talk, wasserfreies
kolloidales Siliziumdioxid, Macrogol 3350, rotes Eisenoxid (E172), Polysorbat 80.
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Sirup: Ethanol 42,4 % v/v, Macrogolglycerolricinoleat, Natriumchlorid, Saccharin-Natrium, Natriumcitrat,
Acesulfam-Kalium, Citronensdure, Propylenglycol, Povidon, Glycerol, Maissirup (enthalt Fructose und
Glucose), gereinigtes Wasser, Levomenthol, Ammoniumglycyrrhizat, Pfefferminzdl, Vanillearoma (enthalt
Natriumbenzoat, Glucose), Zuckerwattearoma.

Zulassungsnummer

57555, 55649 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Kaletra? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Kaletra Filmtabletten 200/50 mg sind in Packungen zu 1 Flasche a 120 Filmtabletten (30 Tage Packungen)
erhaltlich.

Kaletra Filmtabletten 100/25 mg sind in Packungen zu 1 Flasche a 60 Filmtabletten erhaltlich.
Kaletra Sirup ist in Packungen zu 5 Flaschen a 60 ml erhaltlich (30 Tage Packungen).
Zulassungsinhaberin

AbbVie AG, 6330 Cham

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic)
gepruft.
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