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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Aluvia, film tablete, 200 mg + 50 mg, 1x120

	

	Proizvođač:
	AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG

	Adresa:
	Knollstrasse,  67061 Ludwigshafen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik
Aluvia, 200 mg + 50 mg, film tablete
INN  lopinavir, ritonavir
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Aluvia i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Aluviu
3. Kako se upotrebljava lijek Aluvia
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Aluvia
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ALUVIA I ČEMU JE NAMIJENJEN

· Ljekar Vam je propisao lijek Aluvia kako bi zaustavio napredovanje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV). Lijek Aluvia djeluje tako što usporava širenje infekcije u Vašem tijelu. 

· Lijek Aluvia je namijenjena za liječenje odraslih i  djece starosti 2 godine ili više, koji su  zaraženi sa HIV-o, tj. virusom koji uzrokuje AIDS. Lijek Aluvia se ne treba davati kod djece ispod dvije godine starosti, ukoliko to izričito nije preporučeno od strane ljekara.

· Lijek Aluvia je antiretrovirusni lijek. Pripada grupi ljekova poznatih kao inhibitori proteaze.

· Lijek Aluvia se koristi u kombinaciji sa drugim antiretrovirusnim ljekovima. Ljekar će odrediti koji su od tih ljekova najbolji za Vas.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek AliviA
Lijek Aluvia ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na lopinavir, ritonavir ili bilo koji drugi sastojak lijeka Aluvia.

· Ukoliko imate ozbiljnih problema sa jetrom.
Ne uzimajte lijek Aluvia zajedno sa nekim od sljedećih ljekova:

· Astemizol ili terfenadin (često korišteni kod liječenja simptoma alergije – ovi ljekovi su dostupni bez recepta);

· Midazolam u oralnoj formuli (uzima se na usta), triazolam (koristi se kod smanjenja anskioznih tegoba i/ili problematičnog spavanja);

· Pimozid (koristi se u liječenju shizofrenije);

· Kvetiapin (koristi se kod terapije shizofrenije, bipolarnog poremećaja i većih depresivnih poremećaja)

· Cisaprid (koristi se u otklanjanju određenih abdominalnih tegoba);

· Ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin, metilergonovin (koristi se kod liječenja glavobolje);

· Amjodaron (koristi se u terapiji poremećaja srčanog ritma);

· Lovastatin, simvastatin (koristi se u snižavanju holesterola u krvi);

· Alfusozin (koristi se u liječenju simptoma uvećane prostate (benigna hiperplazija prostate- BHP);

· Fusidinska kiselina (koristi se u liječenju kožnih infekcija uzrokovanih bakterijom Staphylococcus poput impetiga i infektivnog dermatitisa. Fusidinska kiselina koja se koristi u tretiranju dugotrajnih infekcija kostiju i zglobova se može uzeti pod nadzorom ljekara (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“);
· Kolhicin (antireumatik) – pacijenti sa renalnom ili hepatalnom insuficijencijom
· Avanafil ili vardenafil (koristi se u liječenju erektilne disfunkcije)

· Sildenafil se koristi u liječenju plućne arterijske hipertenzije (visok krvni pritisak u plućnoj arteriji). Sildenafil se pod nadzorom ljekara može koristiti i u liječenju erektilne disfunkcije (vidjeti dio „Kada uzmate lijek Aluvia posebno vodite računa“);

· Proizvodi koji sadrže Kantarion (Hypericum perforatum).

Pročitajte listu ljekova u dijelu „Primjena drugih ljekova“ za informacije o određenim drugim ljekovima koji zahtjevaju posebnu pažnju.

Ukoliko trenutno koristite bilo koji od ovih ljekova, upitajte svog ljekara o preduzimanju potrebnih promjena bilo u terapiji za Vaše drugo oboljenje(a) ili za Vaš retrovirusni tretman.
Kada uzimate lijek Aluvia, posebno vodite računa:

Važno obavještenje:
· Lijek Aluvia ne predstavlja lijek za HIV infekciju ili AIDS.

· Ljudi koji uzimaju lijek Aluvia još uvijek mogu dobiti infekciju ili druge bolesti povezane sa HIV infekcijom ili AIDS. Važno ostati pod nadzorom Vašeg ljekara dok ste na terapiji sa lijekom Aluvia. 

· I dalje postoji rizik od prenosa HIV infekcije drugim osobama za vrijeme uzimanja lijeka Aluvia. Treba primjeniti odgovarajuće mjere opreza, da bi se spriječilo prenošenje bolesti putem seksualnog kontakta (npr. upotreba kondoma) ili krvlju zaraženih osoba.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste imali ili imate:

· Hemofiliju tip A i B obzirom da lijek Aluvia može povećati rizik od nastanka krvarenja.

· Dijabetes pošto je povećan nivo šećera u krvi primjećen kod pacijenata na terapiji sa lijekom Aluvia.
· Oboljenje jetre, jer su pacijenti sa bolešću jetre, uključujući hronični hepatitis B ili C, izloženi povećanoj opasnosti od teških ili čak za život opasnih neželjenih dejstava
Obavijestite Vašeg ljekara ako imate:
· Mučninu, povraćanje, bol u stomaku, otežano disanje i slabost u mišićima ruku i nogu, pošto ovi simptomi mogu ukazati na povećane koncentracije mlječne kiseline.

· Žeđ, učestalo mokrenje, zamućen vid ili gubitak tjelesne mase, jer ovi simptomi mogu ukazati na povećanu koncentraciju šećera u krvi.
· Mučninu, povraćanje, bol u stomaku, veliki porast triglicerida (masti u krvi), jer ovi simptomi predstavljaju faktore rizika za pojavu pankreatitisa (zapaljenje gušterače) i mogu ukazati na njegovo postojanje.
· Promjene u obliku tijela, usljed preraspodijele masnih naslaga u organizmu. Može doći do smanjenja potkožnih masnih zaliha na nogama, rukama i licu, a gomilanja masnih naslaga u predjelu trbuha i drugih unutrašnjih organa, povećanja grudi i stvaranja masnih naslaga na zadnjem dijelu vrata ("bizonska grba"). Uzrok i dugoročne zdravstvene posljedice tih pojava nisu poznati.
· Kod nekih pacijenata sa uznapredovalom HIV infekcijom i istorijom oportunističkih infekcija, mogu se javiti simptomi i znaci inflamacije od ranijih infekcija ubrzo nakon početka antivirusnog liječenja. Vjeruje se da su ti simptomi posljedica jačanja imunog sistema, što pacijentu omogućava uspiješniju borbu protiv infekcija koje su prisutne u tijelu iako ne pokazuju simptome. 
· Pored oportunističkih infekcija, autoimuna oboljenja (stanja koja se javljaju kada imuni sistem napada zdrava tkiva u tijelu) takođe se mogu javiti nakon početka uzimanja terapije za liječenje HIV infekcije. Ova oboljenja mogu se javiti i nakon više mjeseci od početka uzimanja terapije. Ukoliko primjetite simptome infekcije ili ostale simptome, kao što su: mišićna slabost, slabost koja se u početku javlja u rukama i stopalima, a zatim se širi cijelim tijelom, palpitacije, tremor ili hiperaktivnost, molimo Vas da odmah informišete i potražite pomoć ljekara.
· Ukočenost zglobova, probadanje i bolovi u zglobovima (naročito kuka, koljena i ramena) i otežano kretanje,  jer se kod nekih pacijenata koji primaju antiretrovirusnu terapiju može javiti bolest kostiju koja se zove osteonekroza (izumiranje tkiva kostiju izazvano prekidom dotoka krvi u kost). Dužina primjene kombinovane antiretrovirusne terapije, primjena kortikosteroida, konzumiranje alkohola, teška imunosupresija (smanjenje aktivnosti odbrambenog sistema organizma), veći indeks tjelesne mase, između ostalog, mogu biti neki od brojnih faktora rizika za nastanak ove bolesti.
· Bol u mišićima, bolna preosjetljivosti ili slabost, pogotovo pri istovremenoj primjeni različitih antiretrovirusnih ljekova. U rijetkim su slučajevima ti mišićni poremećaji bili ozbiljni.
· Vrtoglavica, nesvjestica ili osećaj abnormalnog lupanja srca. Lijek Aluvia može uzrokovati promjenu srčanog ritma i električne aktivnosti srca. Ove promjene je moguće uočiti na elektrokardiogramu.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate bilo koji od dolje navedenih ljekova, s obzirom da se moraju preduzeti posebne mjere opreza:

· Antibiotici (npr. rifabutin, rifampicin, klaritromicin);

· Antitumorski ljekovi (npr. većina inhibitora tirozinske kinaze poput dasatiniba i nilotiniba, te vinkristin i vinblastin);

· Antikoagulansi (npr. varfarin, rivaroksaban);

· Antidepresivi (npr. trazodon, bupropion);

· Antiepileptici (npr. karabamazepin, fenitoin, fenobarbital, laomtrigin i valproat);

· Antimikotici (npr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol);

· Antireumatici (npr. kolhicin);

· Anti-HCV lijekovi koji se koriste za liječenje hroničnog hepatitisa C kod odraslih (npr. bocepravir i telapravir);

· Ljekovi za erektilnu disfunkciju (npr. sildenafil i tadalafil);

· Fusidična kiselina koja se koristi u liječenju dugotrajnih infekcija kostiju i zglobova (npr. osteomijelitis);

· Ljekovi za srce uključujući:

· digoksin;

· blokatori kalcijumskih kanala (npr. felodipin, nifedipin, nikardipin);

· ljekovi koji se uzimaju za korekciju srčanog ritma (npr. bepridil, sistemski lidokain, hinidin);

· HIV CCR5-antagonisti (npr. maravirok);

· Inhibitor integraze HIV-1 (npr. raltegravir);

· Ljekovi za snižavanje holesterola u krvi (npr. atorvastatin, lovastatin, rosuvastatin ili simvastatin);

· Ljekovi za liječenje astme i drugih bolesti pluća poput hronične opstruktivne plućne bolesti (HOPB) (npr. salmeterol);

· Ljekovi za liječenje plućne arterijske hipertenzije (povišen pritisak u plućnoj arteriji) (npr. bosentan, sildenafil, tadalafil);

· Ljekovi koji utiču na imuni sistem (nrp. ciklosporin, sirolimus (rapamicin), takrolimus);

· Analgetici (npr. fentanil);

· Ljekovi koji se koriste za prestanak pušenja (npr. bupropion);

· Ljekovi tipa morfina (npr. metadon);

· Inhibitori ne-nukleozidne reverzne transkriptaze (NNRTI) (npr. efavirenz, nevirapin);

· Oralni kontraceptivi ili upotreba kontraceptiva u formi flastera u sprječavanju trudnoće (vidjeti dalje u tekstu dio Kontraceptivi);

· Inhibitori proteaze (npr. amprenavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir; tipranavir);

· Sedativi (npr. midazolam apliciran parenteralno);

· Steroidi (npr. budesonid, dekametazon, flutikazon propionat, etinil estradiol).

Molimo Vas da pročitate listu ljekova u dijelu „Ne uzimajte lijek Aluvia zajedno sa nekim od sljedećih ljekova“ kako bi imali više informacija o ljekovima koje ne smijete koristiti zajedno sa  lijekom Aluvia.
Molimo obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek uključujući i ljekove koji se uzimaju bez ljekarskog recepta. 

Ljekovi za liječenje erektilne disfunkcije (avanafil, vardenafil, sildenafil, tadalafil)

· Ne uzimajte lijek Aluvia ukoliko trenutno uzimate avanafil ili vardenafil.
· Ne smijete uzimati lijek Aluvia sa sildenafilom koji se koristi za liječenje plućne arterijske hipertenzije (visok krvni pritisak u plućnoj arteriji), vidjeti dio „Lijek Aluvija ne smijete koristiti“.
· Ukoliko u isto vrijeme uzimate sildenafil ili tadalafil i lijek Aluvia imate povišeni rizik od nastanka neželjenih dejstva poputpada krvnog pritiska, nesvjestice, promjena vida ili erekcije koja traje duže od 4 sata. 
Ukoliko erekcija traje duže od 4 sata odmah potražite medicinsku pomoć kako biste izbjegli trajno oštećenje penisa. Vaš ljekar će Vama objasniti ove simptome.

Kontraceptivi

· Ukoliko trenutno koristite oralne kontraceptive ili koristite kontraceptivne flastere za sprečavanje trudnoće trebate koristiti dodatne ili druge vrste kontracepcije (npr. kondom) pošto lijek Aluvia može smanjiti dejstvo oralnih kontraceptiva ili kontraceptiva u formi flastera.
· Lijek Aluvia ne smanjuje rizik prenošenja HIV na druge ljude. Odgovarajuće mjere opreza (npr. upotreba kondoma) se trebaju preduzeti kako bi se spriječilo prenošenje bolesti putem seksualnog kontakta.
Primjena lijeka Aluvia u periodu trudnoće i dojenja

· Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni ili ako dojite.
· Trudnice ili dojilje ne smiju uzimati lijek Aluvia, osim ako to ljekar izričito odredi.
· Preporučuje se da majke sa HIV infekcijom ne doje svoju djecu zbog mogućnosti da se dijete inficira virusom HIV-a putem mlijeka.
Uticaj lijeka Aluvia na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nije posebno istraživan mogući uticaj lijeka Aluvia na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama. Nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama ukoliko primjetite neko neželjeno dejstvo (npr. mučninu) koje može uticati na bezbjednost za vrijeme upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama. U tom slučaju, obratite se ljekaru.

Uzimanje lijeka Aluvia sa hranom ili pićima

Nije relevantno.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Aluvija

Nije relevantno.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALUVIA
Kako upotrebljavati lijek Aluvia?

Važno je progutati cijelu tabletu Aluvia bez žvakanja, lomljenja ili usitnjavanja.
· Lijek Aluvia uvijek uzimajte tačno onako kako je ljekar propisao
· Konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni kako da upotrebljavate lijek Aluvia.
Koliko lijeka Aluvia treba upotrebljavati i kada?

Odrasli

· Uobičajena doza za odrasle je 2 tablete 200 mg/50 mg (400/100 mg) dva puta na dan, tj. svakih 12 sati, u kombinaciji sa drugim anti-HIV  ljekovima. Kod odraslih pacijenata koji nisu prethodno liječeni antiretrovirusnim ljekovima, Aluvia tablete se mogu primjenjivati u dozi od 800/200 mg  jednom dnevno. Ljekar će Vam propisati koliko tableta treba da uzimate. Kod odraslih pacijenata koji su prethodno liječeni antiretrovirusnim ljekovima, Aluvia tablete se mogu primjenjivati u dozi od 800/200 mg  jednom dnevno, ukoliko ljekar odluči da je to potrebno.
· Lijek Aluvia se ne smije upotrebljavati jednom dnevno, već dva puta dnevno, sa amprenavirom, efavirenzom, nevirapinom, nelfinavirom, karbamazepinom, fenobarbitalom ili fenitoinom.
· Aluvia tablete mogu se uzimati uz hranu ili bez hrane.
Primjena kod djece
· Odgovarajuće doze (broj tableta) za djecu odrediće ljekar na osnovu visine i tjelesne mase djeteta. 
· Lijek Aluvia postoji i u jačini 100 mg/25 mg.
· Aluvia tablete mogu se uzimati uz hranu ili bez hrane.
Ako ste uzeli više lijeka Aluvie nego što je trebalo

· Ukoliko shvatite da ste uzeli više tableta Aluvia nego što bi trebalo, odmah obavjestite svog ljekara.
· Ako ne nađete svog ljekara idite u bolnicu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Aluvia
· Ukoliko zaboravite da uzmete jednu dozu, uzmite dozu što je prije moguće, a potom nastavite liječenje prema uputstvu kako Vam je ljekar propisao. 
· Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Da li smijete prekinuti primjenu lijeka Aluvia ili promjeniti dozu?

· Nemojte prekidati liječenje niti mijenjati dozu, a da se niste prethodno posavjetovali sa ljekarom.
· Lijek Aluvia treba uzimati svakog dana da bi se sprečilo širenje infekcije HIV-om bez obzira na eventualno poboljšanje. 
· Primjena lijeka Aluvia u skladu sa preporukama, omogućava Vam da odložite pojavu otpornosti na dejstvo ljekova.
· Ako zbog neželjenih dejstava lijek Aluvia ne možete uzimati onako kako je ljekar propisao, o tome odmah obavijestite ljekara. 
· Uvijek nosite sa sobom dovoljne količine lijeka kako ne biste ostali bez lijeka. Ukoliko putujete ili morate da budete u bolnici, vodite računa da kod sebe imate dovoljne količine lijeka, prije nego budete u mogućnosti da ga ponovo nabavite.
· Uzimajte lijek sve dok Vam ljekar ne kaže da prekinete.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Poput svih ljekova, lijek Aluvia može izazvati neželjena dejstva, iako ih sve osobe koje koriste ovaj lijek ne dobijaju. Teško je reći koja su neželjena dejstva uzrokovana lijekom Aluvia, a koja se mogu pojaviti zbog drugih ljekova koji se uzimaju istovremeno ili su posljedica komplikacije HIV infekcije.
Trebali biste što prije obavijestiti Vašeg ljekara o ovim ili bilo kojim drugim simptomima. Ukoliko je stanje isto ili se pogoršava, potražite medicinsku pomoć.

VEOMA ČESTA neželjena dejstva (javljuju se kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Proliv;
· Mučnina;
· Infekcije gornjih disajnih puteva.

ČESTA neželjena dejstva (javljuju se kod 1 do 10 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Zapaljenje pankreasa;

· Povraćanje, uvećanje stomaka, bol u gornjem i donjem stomaku, vjetrovi, poremećaj varenja, smanjen apetit, vraćanje sadržaja iz želuca u jednjak (gastroezofagealni refluks) koji može uzrokovati bol;

· Oticanje ili zapaljenje želuca, tankog i debelog crijeva;

· Povećane vrijednosti holesterola u krvi, povišene vrijednosti triglicerida (vrsta masnoća) u krvi, povišen krvni pritisak;

· Smanjena sposobnost da se održi odgovarajuća vrijednost šećera, uključujući dijabetes melitus, gubitak na tjelesnoj težini;

· Smanjenje broja crvenih krvnih ćelija; nizak broj bijelih krvnih ćelija koje se normalno bore protiv infekcije;

· Osip, ekcem i perutanje kože;

· Vrtoglavica, uznemirenost, poteškoće sa spavanjem;

· Umor, nedostatak snage i energije, glavobolje uključujući migrenu;

· Hemoroidi;

· Zapaljenje jetre uključujući povećanje nivoa enzima jetre;
· Alergijske reakcije uključujući koprivnjaču i zapaljenje usne duplje;
· Promjene u obliku tijela i obliku lica nastale zbog promjena u distribuciji masti;

· Infekcije donjih disajnih puteva;

· Uvećanje limfnih čvorova;
· Impotencija, bolna ili produžena menstrualna krvarenja ili izostanak menstruacije;

· Poremećaji mišića poput slabosti i spazama, bolovi u zglobovima, mišićima i leđima;

· Oštećenje nerava perifernog nervnog sistema;
· Noćno znojenje, svrab, osip, uključujući plihove na koži, infekcija kože, zapaljenje kože ili pora, nakupljanje tečnosti u ćelijama ili tkivima

Dodatne informacije o mučnini, povraćanju ili bolu u stomaku
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko osjetite mučninu, povraćanje ili bol u stomaku pošto ovi simptomi mogu ukazivati na pankreatitis (zapaljenje gušterače).

Dodatne informacije o povišenom holesterolu i trigliceridima

· Dugoročne posljedice zbog povećanih koncentracija triglicerida i holesterola, kao što je rizik od pojave srčanog udara ili moždanog udara nijesu trenutno poznati.

· Vaš ljekar će pažljivo pratiti Vaše stanje, i po potrebi propisati dodatne ljekove.
· Veliko povećanje vrijednosti triglicerida (masnoće u krvi) se smatraju rizičnim faktorom za nastanak pankreatitisa (zapaljenje gušterače).

Promjene u tjelesnom izgledu uzrokovane promjenom u distribuciji masnog tkiva

Primjena kombinovane antiretrovirusne terapije, koja može da uključi primjenu lijeka Aluvia, može dovesti do promjene u obliku tijela usljed preraspodjele masnih naslaga u organizmu. Može doći do smanjenja potkožnih masnih zaliha na nogama, rukama i licu, a gomilanja masnih naslaga u predjelu trbuha i drugih unutrašnjih organa, povećanja grudi i stvaranja masnih naslaga na zadnjem dijelu vrata ("bizonska grba"). Uzrok i dugoročne zdravstvene posljedice tih pojava nijesu poznate. Obavijestite svog ljekara, ukoliko primijetite promjene u obliku tijela usljed preraspodjele masnih naslaga u organizmu.
POVREMENA  neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)

· Poremećaj sna;

· Gubitak ili izmijenjen osjećaj ukusa;

· Gubitak kose;

· Poremećaj elektrokardiograma poznat kao atrioventrikularni blok;
· Zakrčenje arterija koje može dovesti do srčanog i moždanog udara;
· Zapaljenje krvnih sudova i kapilara;

· Zapaljenje žučnog kanala;

· Nekontrolisano drhtanje tijela;

· Zatvor;

· Zapaljenje dubokih vena povezana sa krvnim ugrušcima;

· Suva usta;

· Nesposobnost da se kontroliše pražnjenje crijeva;
· Zapaljenje početnog dijela tankog crijeva, odmah nakon želuca, pojava rana ili čireva u probavnom sistemu, krvarenje iz crijeva ili završetka debelog crijeva;

· Prisustvo crvenih krvnih ćelija u mokraći;

· Masne naslage u jetri, uvećana jetra;

· Gubitak funkcije testisa;

· Razbuktavanje simptoma povezanih sa postojećom neaktivnom infekcijom u tijelu (imuna reaktivacija);

· Povećan apetit;

· Nenormalno visok nivo bilirubina (pigmenta koji nastaje raspadanjem crvenih krvnih zrnaca) u krvi;

· Smanjen seksualni nagon, 

· Zapaljenje bubrega;

· Izumiranje kostiju usljed smanjenog dotoka krvi;

· Rane i čirevi u ustima, zapaljenje želuca i crijeva;

· Zastoj rada bubrega;

· Oštećenje mišićnih vlakana koje dovodi do oslobađanja njihovog sadržaja (mioglobina) u krvotok;

· Zujanje, zvonjenje ili zviždanje u jednom ili oba uha;

· Drhtavica;

· Poremećaj zatvaranja jednog od srčanih zalistaka (trikuspidalni srčani zalistak);

· Vrtoglavica;

· Poremeća oka, poremećaj vida;

· Povećanje tjelesne mase.

Ostala neželjena dejstva prijavljena kod primjene lijeka Aluvia: žuta prebojenost kože ili beonjača (žutica), teški ili životno ugrožavajući osip i plihovi na koži (Stevens-Johnson-ov sindrom i multiformni eritem). Nije poznata učestalost ovih neželjenih dejstava.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ALUVIA
Rok upotrebe

4 godine.

Čuvanje

· Čuvajte lijek Aluvia van domašaja i vidokruga djece.

· Ne uzimajte lijek Aluvia nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

· Čuvajte je na temperaturi ispod 30°C.

Kako bih trebao/la baciti neiskorišten lijek Aluvia?

· Ljekovi se ne smiju bacati putem otpadnih voda ili kućnog smeća.

· Pitajte Vašeg farmaceuta gdje i kako treba odložiti ljekove koji Vam više nisu potrebni.
Ove će mjere pomoći u održavanju Vaše okoline.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Alivia
Aktivne supstance su lopinavir i ritonavir.

Jedna film tableta sadrži 200 mg lopinavira i 50 mg ritonavira.

Ostali sastojci su: 

Jezgro tablete:
Kopovidon, sorbitanlaurat, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, natrijum  stearilfumarat.

Film omotač: 

Hipromeloza, titandioksid (E171), makrogol 400, hidroksipropilceluloza, talk, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, makrogol 3350, gvožde (III) oksid, crveni (E172), polisorbat 80.

Kako izgleda lijek Aluvia i sadržaj pakovanja
Aluvia film obložene tablete su crvene sa ugraviranim (logom Abbott-a) i „AL“

Aluvia film obložene tablete se pakuju u plastičnoj boci koja sadrži 120 tableta.
Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG, 

Knollstrasse,

67061 Ludwigshafen, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
Aluvia, film tablete, 200 mg + 50 mg, 1x120: 2030/14/343 – 1080 od 15.08.2014. godine
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