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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie oder lhr Kind.

— 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 Ihnen oder Ihrem Kind
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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kaletra und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Einnahme
von Kaletra beachten?

Wie ist Kaletra einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kaletra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourw N
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. Was ist Kaletra und wofiir wird es angewendet?

— |hr Arzt hat Ihnen Kaletra verschrieben, um lhre
Infektion mit dem Humanen-Immundefizienz-Virus (HIV)
zu kontrollieren. Kaletra verlangsamt die Ausbreitung
der Infektion in Ihrem Korper.

— Kaletra kann eine HIV-Infektion oder AIDS nicht heilen.

— Kaletra wird bei Kindern von 2 Jahren oder alter,
Jugendlichen und bei Erwachsenen angewendet,
die mit HIV, dem Virus, das AIDS auslost, infiziert sind.

— Kaletra enthalt die Wirkstoffe Lopinavir und Ritonavir.
Kaletra ist ein antiretrovirales Arzneimittel. Es gehort
zur Gruppe der sogenannten Proteaseinhibitoren.

— Kaletra wird in Kombination mit anderen antiviralen
Arzneimitteln verschrieben. lhr Arzt wird mit Ihnen
dartber sprechen und entscheiden, welche Arzneimittel
fur Sie am besten geeignet sind.

2. Was sollten Sie oder lhr Kind vor der Einnahme
von Kaletra beachten?

Kaletra darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lopinavir, Ritonavir oder
einen der sonstigen Bestandteile von Kaletra sind
(siehe Abschnitt 6);

— wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen haben.

Kaletra darf nicht zusammen mit einem der folgenden

Arzneimittel eingenommen werden:

— Astemizol oder Terfenadin (Ublicherweise zur Behandlung
allergischer Symptome - diese Arzneimittel kbnnten ohne
Verschreibung erhéltlich sein);

— oral (durch Einnahme) angewendetes Midazolam,
Triazolam (zur Behandlung von Angstzustdnden und/oder
Schlafstérungen);

— Pimozid (zur Behandlung von Schizophrenie);

— Quetiapin (zur Behandlung von Schizophrenie, bipolaren
Stérungen und schweren Depressionen);

— Lurasidon (zur Behandlung von Depressionen);

— Ranolazin (zur Behandlung von chronischen Schmerzen
in der Brust (Angina pectoris));

— Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenproblemen);

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

— Amiodaron, Dronedaron (zur Behandlung von
Herzrhythmusstdrungen);

— Lovastatin, Simvastatin (um Cholesterin im Blut zu senken);

— Lomitapid (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut);

—  Alfuzosin (zur Behandlung von Symptomen einer
vergréBerten Prostata bei Mannern — benigne
Prostatahyperplasie (BPH));

—  Fusidinséure (zur Behandlung von Hautinfektionen,
verursacht durch Staphylokokken- Bakterien,
wie z. B. Impetigo und infektidse Dermatitis). Fusidinsdure
zur Behandlung von langanhaltenden Infektionen
der Knochen und Gelenke darf unter besonderer arztlicher
Kontrolle eingenommen werden (sieche Abschnitt ,,Einnahme
von Kaletra zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

—  Colchicin (zur Behandlung von Gicht), falls Sie Nieren- und/
oder Leberprobleme haben (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Kaletra zusammen mit anderen Arzneimitteln®);

— Elbasvir/Grazoprevir (zur Behandlung einer chronischen
Hepatitis-C-Virus[HCV]-Infektion);

—  Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir
(zur Behandlung einer chronischen
Hepatitis-C-Virus[HCV]-Infektion);

— Neratinib (zur Behandlung von Brustkrebs);

— Avanafil oder Vardenafil (zur Behandlung
von Erektionsstérungen);

— Sildenafil zur Behandlung des pulmonal-arteriellen
Bluthochdrucks (hoher Blutdruck in der Lungenarterie).
Sildenafil zur Behandlung von Erektionsstérungen kann
unter der besonderen Kontrolle Ihres Arztes eingenommen
werden (siehe Abschnitt ,Einnahme von Kaletra
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Produkte, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum).

Lesen Sie bitte zu lhrer Information weiter unten unter
Abschnitt ,,Einnahme von Kaletra zusammen mit anderen
Arzneimitteln® die Liste bestimmter Arzneimittel, bei denen
besondere Vorsicht geboten ist.

Sollten Sie gegenwaértig eines dieser Arzneimittel einnehmen,
fragen Sie lhren Arzt nach notwendigen Anderungen entweder
in der Behandlung lhrer anderen Erkrankungen oder lhrer
antiretroviralen Behandlung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Kaletra einnehmen.

Wichtige Information

— Patienten, die Kaletra einnehmen, kdnnen weiterhin
Infektionen oder andere Krankheiten bekommen, die mit
HIV oder AIDS im Zusammenhang stehen. Deshalb ist es
wichtig, dass Sie auch wahrend der Einnahme von Kaletra
in arztlicher Behandlung bleiben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie oder lIhr Kind
folgende Erkrankungen haben oder hatten

— Hamophilie Typ A oder B, da Kaletra das Blutungsrisiko
erhdéhen kann.

— Diabetes, da tber erhéhte Blutzuckerwerte bei Patienten,
die Kaletra einnehmen, berichtet wurde.

— Vorbestehende Lebererkrankung, da Patienten mit
dieser Erkrankung, einschlieBlich chronischer Hepatitis
B oder C, ein erhdhtes Risiko flir schwere unerwlinschte
Arzneimittelwirkungen auf die Leber mit mdglicherweise
tédlichem Ausgang haben.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn bei lhnen oder Ihrem
Kind folgende Symptome auftreten

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Schwierigkeiten
beim Atmen und eine ausgepragte Schwache der Bein-
und Armmuskulatur als méglicher Ausdruck erhdhter
Milchsaurespiegel.

— Durst, haufiges Wasserlassen, verschwommenes Sehen
oder Gewichtsverlust als moglicher Ausdruck erhéhter
Blutzuckerspiegel.

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen sowie auffallend
erhohte Triglyceride (Blutfette). Letztere werden als
Risikofaktor fiir die Entwicklung einer Entziindung
der Bauchspeicheldrise angesehen. Die genannten
Symptome kdnnen auf diese Erkrankung hinweisen.

— Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-
Infektion und opportunistischen Infektionen in der
Vorgeschichte kdnnen Anzeichen und Symptome
einer Entziindung von zurlickliegenden Infektionen
kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandlung auftreten.
Es wird angenommen, dass diese Symptome auf
eine Verbesserung der kdrpereigenen Immunantwort
zurlckzuflhren sind, die es dem Kérper ermdglicht,
Infektionen zu bekdmpfen, die moglicherweise ohne
erkennbare Symptome vorhanden waren.

— Neben opportunistischen Infektionen kénnen auch
Autoimmunerkrankungen auftreten (Erkrankungen,
die auftreten, wenn das Immunsystem gesundes
Kdrpergewebe angreift) nachdem Sie mit der Einnahme
der Arzneimittel zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion
begonnen haben. Autoimmunerkrankungen kénnen
viele Monate nach Behandlungsbeginn auftreten.

Falls Sie Symptome einer Infektion bemerken oder
andere Symptome wie Muskelschwéche, Schwache,
die in den Handen und FuBen beginnt und sich bis
zum Korperstamm ausbreitet, Herzklopfen, Zittern oder
UbermaBige Aktivitat, informieren Sie umgehend lhren
Arzt, damit Sie die notwendige Behandlung erhalten.

— Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen
(insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter) sowie
Schwierigkeiten bei Bewegungen, da sich bei einigen
Patienten, die diese Arzneimittel einnehmen, eine
als Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe
infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens)
bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln kann.

Zu den vielen Risikofaktoren fur die Entwicklung dieser
Erkrankung kdnnen unter anderem die Dauer der
antiretroviralen Kombinationsbehandlung, die Anwendung
von Corticosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke
Unterdriickung des Immunsystems (Verminderung

der Aktivitat des Immunsystems) oder ein hdherer
Body-Mass-Index gehdren.

— Schmerzen, Empfindlichkeit und Schwéche der
Muskulatur, insbesondere in Kombination mit diesen
Arzneimitteln. In seltenen Féllen waren diese Stérungen
der Muskulatur schwerwiegend.

— Schwindel, Benommenheit, Ohnmachtsanfélle oder
abnormer Herzschlag. Kaletra kann Veranderungen
in Inrem Herzrhythmus und der elektrischen Aktivitat
Ihres Herzens verursachen. Diese Veranderungen
kénnen im EKG (Elektrokardiogramm) sichtbar werden.

Einnahme von Kaletra zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder
lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

— Antibiotika (z. B. Rifabutin, Rifampicin, Clarithromycin);

— Arzneimittel gegen Krebserkrankungen (z. B. Abemaciclib,
Afatinib, Apalutamid, Ceritinib, Encorafenib, Ibrutinib,
Venetoclax, die meisten Tyrosinkinaseinhibitoren
wie Dasatinib und Nilotinib, auch Vincristin und Vinblastin);

— gerinnungshemmende Arzneimittel (z. B. Dabigatranetexilat,
Edoxaban, Rivaroxaban, Vorapaxar und Warfarin);

— Arzneimittel gegen Depression (z. B. Trazodon, Bupropion);

— Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Carbamazepin,
Phenytoin, Phenobarbital, Lamotrigin und Valproat);

— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol,
ltraconazol, Voriconazol);

— Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Colchicin). Sie diirfen Kaletra
nicht zusammen mit Colchicin einnehmen, wenn Sie Nieren-
und/oder Leberprobleme haben (siehe auch Abschnitt
»Kaletra darf nicht eingenommen werden®).

— Arzneimittel gegen Tuberkulose (Bedaquilin, Delamanid);

— antivirale Arzneimittel zur Behandlung der chronischen
Hepatitis-C-Virus(HCV)-Infektion bei Erwachsenen
(z. B. Glecaprevir/Pibrentasvir, Simeprevir und Sofosbuvir/
Velpatasvir/Voxilaprevir);

— Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen
(z. B. Sildenafil und Tadalafil);

— Fusidinsaure zur Behandlung langanhaltender Infektionen
der Knochen und Gelenke (z. B. Osteomyelitis);

—  Herzmedikamente, einschlieBlich:

— Digoxin;

— Calciumantagonisten (z. B. Felodipin, Nifedipin,
Nicardipin);

— Arzneimittel zur Korrektur des Herzrhythmus
(z. B. Bepridil, Lidocain (systemisch), Chinidin);

— HIV-CCR5-Antagonist (z. B. Maraviroc);

—  HIV-1-Integrase-Hemmer (z. B. Raltegravir);

— Arzneimittel zur Behandlung einer niedrigen
Blutplattchenzahl (z. B. Fostamatinib);

— Levothyroxin (zur Behandlung von
Schilddriisenerkrankungen);

—  Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels
(z. B. Atorvastatin, Lovastatin, Rosuvastatin oder Simvastatin);

—  Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und anderen
Lungenerkrankungen, wie z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) (z. B. Salmeterol);

— Arzneimittel zur Behandlung des pulmonal-arteriellen
Bluthochdrucks (hoher Blutdruck in der Lungenarterie)

(z. B. Bosentan, Riociguat, Sildenafil, Tadalafil);

— Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen
(z. B. Ciclosporin, Sirolimus (Rapamycin), Tacrolimus);

—  Arzneimittel zur Rauchentwéhnung (z. B. Bupropion);

— schmerzlindernde Arzneimittel (z. B. Fentanyl);

— morphinartig wirkende Substanzen (z. B. Methadon);

— nicht nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer
(NNRTIs, z. B. Efavirenz, Nevirapin);

—  Verhitungsmittel zum Einnehmen oder wenn Sie ein Pflaster
zur Schwangerschaftsverhitung einsetzen (siehe Abschnitt
unten zu Verhiitungsmitteln);

—  Proteaseinhibitoren (z. B. Fosamprenavir, Indinavir, Ritonavir,
Saquinavir, Tipranavir);

— Beruhigungsmittel (z. B. durch Injektion verabreichtes
Midazolam);

— Steroide (z. B. Budesonid, Dexamethason,
Fluticasonpropionat, Ethinyldstradiol, Triamcinolon).

Zur Information Uber Arzneimittel, die Sie nicht zusammen
mit Kaletra einnehmen diirfen, lesen Sie bitte die Auflistung
der Arzneimittel oben im Abschnitt ,Kaletra darf nicht
zusammen mit einem der folgenden Arzneimittel
eingenommen werden®.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder

Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel gegen Erektionsstérungen (Avanafil,
Vardenafil, Sildenafil, Tadalafil)

— Kaletra darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie gleichzeitig Avanafil oder Vardenafil einnehmen.

— Sie durfen Kaletra nicht zusammen mit Sildenafil zur
Behandlung des pulmonal-arteriellen Bluthochdrucks (hoher
Blutdruck in der Lungenarterie) einnehmen (siehe auch oben
Abschnitt ,,Kaletra darf nicht eingenommen werden®).

— Bei gleichzeitiger Einnahme von Sildenafil oder Tadalafil
mit Kaletra besteht das Risiko, dass Nebenwirkungen wie
z. B. niedriger Blutdruck, Bewusstlosigkeit, Sehstérungen
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 dauerhaften Schadens an Ihrem Penis auf. lhr Arzt
kann Ihnen die Symptome erklaren.

Verhiitungsmittel

— Wenn Sie ein Verhitungsmittel (,,die Pille“) einnehmen oder
ein Pflaster zur Schwangerschaftsverhitung anwenden,
sollten Sie andere oder zusatzliche empféngnisverhiitende
MaBnahmen (z. B. Kondom) ergreifen, da Kaletra
die Wirksamkeit von Verhitungsmitteln (,die Pille”) und
Pflastern zur Verhiitung senken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

— Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie schwanger
werden mdchten, schwanger sind oder sein kénnten.

— Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie
dies so schnell wie méglich mit Ihnrem Arzt besprechen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Der Einfluss von Kaletra auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen wurde nicht gesondert untersucht.
Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
bzw. keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie
Nebenwirkungen (z. B. Ubelkeit) versplren, die beim Austiben
solcher Tatigkeiten Einfluss auf lhre Sicherheit haben kénnten.
Suchen Sie stattdessen lhren Arzt auf.

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

3. Wie ist Kaletra einzunehmen?

Es ist wichtig, dass Kaletra Tabletten als Ganzes geschluckt
und nicht gekaut, zerbrochen oder zerdriickt werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung
Ihres Arztes ein. Wenn Sie sich Uber die Einnahme Ihres
Arzneimittels nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



Wie viel Kaletra soll eingenommen werden und wann?
Anwendung bei Erwachsenen

— In der Regel betragt die Dosis fur Erwachsene zweimal
taglich 400 mg/100 mg alle 12 Stunden in Kombination
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von HIV.
Erwachsene Patienten, die zuvor noch keine anderen
antiretroviralen Arzneimittel eingenommen haben, kénnen
Kaletra Tabletten auch einmal taglich in der Dosierung
800 mg/200 mg einnehmen. lhr Arzt wird Sie Uber die
Anzahl der einzunehmenden Tabletten unterrichten. Wenn
vom behandelnden Arzt als angemessen erachtet, kdnnen
Erwachsene, die zuvor andere antiretrovirale Arzneimittel
eingenommen haben, Kaletra Tabletten in der einmal
téglichen Dosierung in einer Dosis von
800 mg/200 mg einnehmen.

— Kaletra darf in der einmal téglichen Dosierung nicht
zusammen mit Efavirenz, Nevirapin, Carbamazepin,
Phenobarbital und Phenytoin eingenommen werden.

— Kaletra Tabletten kénnen zusammen mit einer Mahlzeit
oder unabhéngig davon eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern

— Bei Kindern entscheidet der Arzt anhand der GréBe
und des Gewichts des Kindes Uber die richtige Dosis
(Anzahl der Tabletten).

— Kaletra Tabletten kbnnen zusammen mit einer Mahlzeit
oder unabhéngig davon eingenommen werden.

Kaletra steht auch als 100 mg/25 mg Filmtabletten sowie,
fur Patienten, die keine Tabletten schlucken kénnen, als
Lésung zum Einnehmen zur Verfligung.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréBere Menge von Kaletra
eingenommen haben, als Sie sollten

— Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr als die verordnete
Dosis an Kaletra eingenommen haben, wenden Sie sich
unverzuglich an lhren Arzt.

— Konnen Sie lhren Arzt nicht erreichen, wenden Sie sich
an ein Krankenhaus.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Kaletra
vergessen haben

Wenn Sie Kaletra zweimal tidglich einnehmen

— Wenn Sie innerhalb von sechs Stunden lhres normalen
Dosierungszeitplans feststellen, dass Sie die Einnahme
vergessen haben, holen Sie diese so schnell wie méglich
nach und nehmen Sie danach lhre normale Dosis gemaB
dem von Ihrem Arzt verordneten Zeitplan ein.

— Wenn Sie nach mehr als sechs Stunden lhres normalen
Dosierungszeitplans feststellen, dass Sie die Einnahme
vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht
ein. Nehmen Sie die nachste Dosierung wie gewoéhnlich
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie Kaletra einmal tdglich einnehmen

— Wenn Sie innerhalb von zwoélf Stunden Ihres normalen
Dosierungszeitplans feststellen, dass Sie die Einnahme
vergessen haben, holen Sie diese so schnell wie moglich
nach und nehmen Sie danach lhre normale Dosis gemaB
dem von lhrem Arzt verordneten Zeitplan ein.

— Wenn Sie nach mehr als zwolf Stunden lhres normalen
Dosierungszeitplans feststellen, dass Sie die Einnahme
vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht
ein. Nehmen Sie die ndchste Dosierung wie gewoéhnlich
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie oder lhr Kind die Einnahme von Kaletra
unterbrochen haben

— Unterbrechen oder andern Sie die tagliche Einnahme von
Kaletra nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt.

— Kaletra soll auf jeden Fall téaglich eingenommen werden,
um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu halten, selbst
wenn Sie sich besser flihlen.

— Wenn Sie Kaletra so einnehmen wie verordnet, zdgern
Sie damit so gut wie mdéglich hinaus, dass das Virus auf
dieses Arzneimittel nicht mehr anspricht (Entwicklung
von Resistenzen).

— Wenn Sie Kaletra aufgrund einer Nebenwirkung nicht
wie verordnet einnehmen kdnnen, teilen Sie dies bitte
unverzuglich lhrem Arzt mit.

— Achten Sie darauf, dass Sie immer einen ausreichenden
Vorrat an Kaletra zur Verfigung haben. Denken Sie bei
Reisen oder Krankenhausaufenthalten immer daran,
geniigend Kaletra mitzunehmen.

— Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, bis lhr Arzt
Ihnen etwas anderes sagt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Kaletra Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Es kann schwierig
sein, bei Nebenwirkungen zu unterscheiden, ob sie durch
Kaletra oder durch gleichzeitig eingenommene Arzneimittel oder
durch eine Komplikation der HIV-Infektion verursacht werden.

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszunahme
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. Ihr Arzt
wird Sie auf diese Veradnderungen hin untersuchen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Patienten
berichtet, die dieses Arzneimittel eingenommen haben.
Sie sollten lhren Arzt sofort Uber jede Anderung lhres
Befindens informieren. Wenn sich Ihr Zustand nicht verbessert
oder sogar verschlechtert, sollten Sie medizinische Hilfe

in Anspruch nehmen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
—  Durchfall;

—  Ubelkeit;

— Infektion der oberen Atemwege.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Entzindung der Bauchspeicheldrise;

Erbrechen, vergréBerter Bauch, Schmerzen im

Ober- und Unterbauch, Bldhungen, Verdauungsstdrungen,

verminderter Appetit, moglicherweise schmerzhafter

Reflux vom Magen in die Speiserdhre;

— Bei Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen
oder Bauchschmerzen sprechen Sie
mit lhrem Arzt, da diese Anzeichen flr eine
Bauchspeicheldriisenentziindung sein kdnnen.

— Anschwellen oder Entztindung des Magens, Dunn- und
Dickdarms;

— erhohte Cholesterinwerte in lhrem Blut, erhohte
Triglyceridwerte (Blutfett) in lnrem Blut, hoher Blutdruck;

— herabgesetzte Fahigkeit des Kérpers, Zucker zu verwerten,
einschlieBlich Zuckerkrankheit, Gewichtsverlust;

— geringe Anzahl roter Blutkdrperchen, geringe Anzahl weiBer
Blutkdrperchen, die normalerweise Infektionen bekédmpfen;

— Hautausschlag, Ekzem, liberm&Bige Talgproduktion der Haut;

— Schwindel, Angstgefihl, Schlafstérungen;

— Mudigkeit, Kraft- und Energieverlust, Kopfschmerzen,
einschlieBlich Migréne;

— Hamorrhoiden;

— Entziindung der Leber, einschlieBlich erhdhter
Leberenzyme;

— allergische Reaktionen, einschlieBlich Nesselsucht und
Entzindung im Mund;

— Entzindung der unteren Atemwege;

— VergroBerung der Lymphknoten;

— Impotenz, ungewdhnlich starke oder verlédngerte
Regelblutung oder Ausbleiben der Regelblutung;

— Muskelstérungen wie Schwéche oder Krampfe,
Schmerzen in den Gelenken, Muskeln oder im Ricken;

— Schadigung des peripheren Nervensystems;

— NachtschweiB3, Juckreiz, Hautausschlag, einschlieBlich
Blaschen auf der Haut, Infektion der Haut, Entziindung
der Haut- oder Haarporen, Flissigkeitsansammlung
in Zellen oder Geweben.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— ungewdhnliche Traume;

— Verlust oder Verédnderung des Geschmacksinns;

— Haarausfall;

— eine Auffalligkeit in lhrem Elektrokardiogramm (EKG),
der sog. atrioventrikulédre Block;

— Plaquebildung im Innern lhrer BlutgefaBe (Arterien),
die zu Herzinfarkt und Schlaganfall fiihren kdnnen;

— Entzindung der BlutgefaBe und der Kapillaren
(kleine BlutgefaBe);

— Entzindung des Gallengangs;

— unkontrolliertes Zittern des Kérpers;

— Verstopfung;

— Venenentziindung aufgrund eines Blutgerinnsels;

- trockener Mund;

—  Verlust der Darmkontrolle;

— Entzindung im oberen Diinndarmbereich, Wunde
oder Geschwur im Verdauungstrakt, Blutung
aus dem Verdauungstrakt oder dem Rektum;

—  Blutim Urin;

— Gelbfarbung der Haut oder der Lederhaut der Augen
(Gelbsucht);

— Fettablagerungen in der Leber, vergréBerte Leber;

—  Verlust der Hodenfunktion;

—  Wiederaufflammen einer friiheren Infektion in lhrem Kérper
(Immunrekonstitution);

— verstérkter Appetit;

— ungewodhnlich hohe Bilirubinspiegel (ein Abbauprodukt
der roten Blutkdrperchen im Blut);

— vermindertes sexuelles Verlangen;

— Entziindung der Nieren;

—  Absterben von Knochen durch unzureichende Blutzufuhr;

— entzindliche Stellen oder Geschwirbildung im Mund,
Entzindung des Magens und Darms;

— Nierenversagen;

—  Zerfall von Muskelfasern, dadurch gelangt Myoglobin,
ein EiweiBstoff, in das Blut;

— Gerausch in einem oder beiden Ohren, z. B. Summen,
Klingeln oder Pfeifen;

- Zittern;

— abnormales SchlieBen einer der Herzklappen
(Trikuspidalklappe in Ihrem Herzen);

—  Drehschwindel;

— Sehstoérungen, Augenleiden;

—  Gewichtszunahme.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— schwere oder lebensbedrohliche Hautausschlage oder
Blaschenbildung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom
und Erythema multiforme).

Nicht bekannt: kann aus den verfligbaren Daten nicht
berechnet werden
— Nierensteine

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Kaletra aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

— Sie durfen Kaletra nach dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

— Nicht tber 25°C lagern.

— Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
eine Verfarbung bemerken.

Wie soll ich nicht verwendetes Kaletra entsorgen?

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kaletra enthélt

Die Wirkstoffe sind Lopinavir und Ritonavir.
Jede Kaletra Tablette enthélt 200 mg Lopinavir und 50 mg Ritonavir.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablette
Copovidon, Sorbitanlaurat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumstearylfumarat.

Filmiiberzug

Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400, Hyprolose, Talkum,
hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 3350, Eisen(lll)-oxid
E172, Polysorbat 80.

Wie Kaletra aussieht und Inhalt der Packung

Kaletra Filmtabletten sind rot, gepragt mit dem Code ,, AL" auf
einer Seite.

Kaletra Filmtabletten sind in Packungen zu

120 Tabletten (1 Kunststoffflasche mit 120 Tabletten)
und Mehrstickpackungen, die 3 Kunststoffflaschen mit
je 120 Tabletten (360 Tabletten) beinhalten, erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstraBe,
67061 Ludwigshafen, Deutschland

Hersteller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstraBe,
67061 Ludwigshafen, Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von Originalis B.V.
Kaletra® ist eine eingetragene Marke von AbbVie Inc.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im 04/2025.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.



